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BMOKIT BASICO MARROWGUARD
1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

BMOKit Basico MarrowGuard é um kit para biépsia de medula ossea
através de puncdo da crista iliaca. Tais amostras sdo utilizadas em
exames anatomopatoldgicos para auxiliar no diagnodstico de doencas
onco-hematologicas, como anemias, leucemias, mielomas, linfomas,
dentre outras. BMOKit Basico MarrowGuard é um produto de uso
unico. Portanto, ndo deve ser reutilizado ou reprocessado. Os
componentes deste produto sdo destinados a uso Unico. N&o reutilize,
ndo reesterilize. Caso este produto seja reprocessado e/ou reutilizado
de qualquer forma, ou utilizado em condicdo diferente do uso
pretendido, incluindo manuseio, armazenamento e transporte, o
fabricante se isenta de responsabilidade.

ATENCAO: N3o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo é possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por 6xido de etileno.

2. ESPECIFICACOES

Kit canula

Uso protendido: Kit canula para bidpsia de medula 6ssea. Especificacdo:
Aco inoxidavel, plastico ABS, pigmento verde, latdo.

Bisturi

Uso Pretendido: Realizacdo de pequena incisdo na pele no local onde
serd inserida a agulha de biopsia. Especificacdo: Lamina de aco
inoxidavel, cabo de plastico ABS verde, capa de protecdo de polietileno

linear de baixa densidade.
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Wrap (envoltoério)

Uso pretendido: O envoltorio contém os demais componentes do
BMOKit®, os acondiciona adequadamente durante a esterilizacdo por
oxido de etileno e cria o suporte para o campo de trabalho estéril,
acondicionando os componentes durante o procedimento.
Especificacdo: Tecido n&o-tecido composto de polipropileno,
pigmento de ftalocianina azul, pigmento de dioxido de titanio e
tratamento anti-estatico.

Campo fenestrado
Uso pretendido: Auxilia na criacdo do campo estéril durante o
procedimento. Especificacdo: Face azul em polietileno; Face branca
em pasta de papel.

Aplicador de antisséptico

Uso pretendido: Aplicador de solucdo antisséptica para preparo da
pele no local em que serd realizado o procedimento. Especificacdo:
Haste em polipropileno, esponja em poliuretano.

Compressas de gaze hidrofila

Uso pretendido: Pode ser usada na etapa de preparacdo da pele do
paciente. Auxilia na desinfeccdo de frascos e na contencdo de
eventuais sangramentos. Especificagdo: 13 fios, 100% algodao.

Curativo transparente

Uso pretendido: O curativo transparente protege a pele no local da
incisdo e restricdo ao acesso de microorganismos. Especificagdo:
Filme transparente de poliuretano recoberto com adesivo acrilico.
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Protetor cutdneo

Uso pretendido: O protetor cutaneo cria uma pelicula aderente que
quando aplicado a pele, forma uma barreira impermeavel. Protege a
pele. Especificagdo: Agua purificada, sulfopoliester, glicerina, sorbitol,
otoxinol, dimeticona copoliol, propilenoglicol, uréia diazolidina,
metilparabeno, tecido ndo-tecido.

Lenco para desinfeccdo de conectores

Uso pretentido: Auxilia na desinfeccdo de frascos ampola.
Especificacdo: Compressa absorvente de falso tecido, embebida em
alcool isopropilico a 70%.
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REPRESENTACAO GRAFICA KIT CANULA - BMOKIT BASICO

Tampa

MARROWGUARD

Estilete Canula Removedor de

\ corte histologico

T

BMOKit Basico MarrowGuard - ANVISA: 80299889048

Referéncia

Descri¢cdo

6.51.01010810

BMOKit Basico MarrowGuard 08GX100mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01010815

BMOKit Bsico MarrowGuard 08GX150mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01011110

BMOKit Basico MarrowGuard 11GX100mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01011115

BMOKit Basico MarrowGuard 11GX150mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea
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3. CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Produto de uso Unico. Portanto, ndo deve ser reutilizado ou
reprocessado.

N&o utilizar em pacientes com alergia, irritacdo de pele ou
hipersensibilidade aos materiais de fabricacao.

O uso do protetor cutdneo e curativo pode causar reacdes cutaneas,
sinais de alergia e/ou irritacdo na pele do paciente. Caso tais
situacdes ocorram, suspender o USO.

Exercer cuidado ao utilizar em pacientes com comprometimento,
suspeito ou confirmado, da cascata de coagulacdo.

O procedimento ndo deve ser realizado na vigéncia de infeccdes,
locais ou sistémicas.

Utilizar apenas nos sitios anatomicos indicados nesta instru¢do de
uso (crista iliaca). Ndo recomendado para aspiracdo de medula
0ssea a partir do esterno.

Complicacdes que podem ocorrer com a utilizacdo deste produto
incluem:

- Hemorragias e derramamentos de sangue.

- InfeccBes.

- LesOes da pele, tecidos moles, nervos ou 6rgdos vizinhos.

- Perturbacdes da funcdo respiratéria quando sdo utilizados analgésicos
ou calmantes.
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4. PREUCACOES E ADVERTENCIAS

ATENCAO: N3o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo é possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por oxido de etileno.

O produto é fornecido na condicdo estéril, para uso Unico, e os
componentes devem ser eliminados corretamente imediatamente
depois do procedimento. Proibido reprocessar.

» Antes de utilizar, ler as instrucdes de uso, confirmar a integridade da
embalagem barreira estéril e dos componentes do kit. Se houver
comprometimento da barreira estéril ou da integridade de algum
componente, o produto ndo deverd ser utilizado. Ndo utilizar o
produto se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada.
Para minimizar riscos de infeccdes relacionadas 3 assisténcia a3
saude, deve ser manuseado com técnica asséptica e com lavagem
apropriada das maos do profissional. Siga as normas institucionais
para prevenc¢do e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a
saude.

A canula para bidpsia de medula 6ssea s6 deve ser utilizada por
meédicos especializados.

Acidentes com pérfuro-cortantes contaminados estdo associados 3
transmissdo de patogenos como HIV, hepatite B, hepatite C, dentre
outros. Cuidado ao manusear, para evitar acidentes com dispositivos
perfuro-cortantes.

Verifique se as dimensdes (comprimento e didmetro) da canula
sdo apropriadas ao paciente.
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» Produto de uso Unico. Proibido reprocessar ou reutilizar. A
reesterilizacdo para uso ndo garante o desempenho, seguranca e
eficacia atribuidos ao produto. Caso este produto seja reesterilizado
ou utilizado em condicées diferentes daquelas especificadas neste
documento, o fabricante se isenta de responsabilidade.

Utilizagdo em condi¢cdo diferente da especificada é de
responsabilidade do usuadrio; o fabricante se isenta de riscos e
responsabilidades diante de uso diferente daqueles especificados
neste documento, incluindo condicdo de armazenamento e/ou
transporte.

5. INSTRUCOES DE USO - BMOKIT BASICO MARROWGUARD

5.1. ANTES DE ABRIR O PRODUTO

» Tenha disponiveis produtos ou materiais complementares necessarios.

» Lave as mdos.

« Antes de utilizar, verificar que se a embalagem de barreira estéril estd
intacta.

- Verificar a integridade da canula de biopsia e dos demais
componentes do produto.

5.2. PREPARO DO CAMPO ESTERIL

« Abra a embalagem.

» Remova o envoltério e posicione na superficie de trabalho com as
dobras para cima.

« Utilizando o procedimento asséptico, desdobre o envoltério para
expor os componentes, criando um campo estéril.

« Utilizando o lenco para desinfeccdo de conectores embebido com
3lcool isopropilico 70%, se necessario, higienize os frascos ampola
que serdo manuseados.



5.3. PREPARO DA PELE DO PACIENTE
Realize a assepsia do local de puncdo utilizando o aplicador de
antisséptico e/ou gaze.

Aplique o antisséptico conforme protocolo institucional, na esponja
ou gaze.

N&o toque na esponja ou gaze. Aguarde enquanto parte da solucdo
impregna a esponja.

Pressione gentilmente o aplicador/gaze na area da pele a ser
preparada para garantir a distribuicdo uniforme da solu¢cdo na
esponja.

Umedeca completamente a area da pele a ser preparada com o
antisséptico, usando gentil pressdo durante movimentos de
vai-volta, durante 30 segundos.

Aguarde enquanto a solugdo seque completamente (cerca de 3
minutos).

5.4. OBTENCAO DA AMOSTRA BIOLOGICA: BIOPSIA

Depois de preparar e posicionar o paciente, inserir @ canula com o
estilete perpendicularmente a superficie do osso da crista iliaca,
segurando a empunhadura contra a palma da m&o. Avancar a agulha
girando para a esquerda e para a direita e simultaneamente
empurrar até encontrar o minimo de resisténcia (que significa a
entrada na cavidade medular). Retirar o estilete.

Continuar o movimento de penetracdo girando para a esquerda e
para a direita e empurrando a canula para a frente 2 - 3 cm na
cavidade medular. Puxar a canula para trds 2 - 3 mm e procurar um
angulo diferente. Empurrar e girar novamente 2 - 3 mm. Esta
manobra permite soltar a amostra desejada para exame.



* Para retirar a canula, puxar para tras devagar enquanto a gira.

® Para retirar @ amostra, inserir o removedor de corte histologico
atraves do protetor, parte oposta da empunhadura e empurrar para
expulsar o corte histolégico do interior da canula.

5.5. APLICACAO E REMOCAO DO CURATIVO

« No local da incisdo provocada pelo bisturi e pela agulha de biopsia,
aplique o curativo.

» Para remover o curativo, esticar as bordas para descolar da pele, a
medida que o retira.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em temperatura ambiente, preferencialmen-
te @ 20°C. Manusear utilizando técnica asséptica, para reduzir o risco
de infeccoes relacionadas 3 assisténcia a saude.

7. DESCARTE

Depois da utilizacdo, o produto pode constituir um potencial risco
bioldgico. Portanto, o manuseio e a eliminacdo devem ocorrer em
conformidade com a pratica clinica aceita e com as leis e
regulamentacdes aplicaveis a nivel local, estadual e federal.

BMOKIit é marca registrada BMR Medical.



8. TABELA DE SIMBOLOS

SIMBOLO
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Manter seco.

Manter longe do calor.

Limite superior de temperatura.

Ver instrucdes de uso.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.
N3&o reutilizar. Uso Unico. Proibido reprocessar.

N&o reesterilizar.

N&o contem DEHP.

N&o contém latex.

N&o pirogénico.

Esterilizacdo por oxido de etileno.
Sistema de barreira estéril simples.

Dispositivo médico.



Instrucoes de Uso

BMOKit’'Basico
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BMOKIT BASICO ACCUMARROW
1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

BMOKit Basico AccuMarrow é um kit para bidpsia de medula ossea
através de pung¢do da crista iliaca. Tais amostras sdo utilizadas em
exames anatomopatologicos para auxiliar no diagnodstico de doencas
onco-hematoldgicas, como anemias, leucemias, mielomas, linfomas,
dentre outras. BMOKit Basico AccuMarrow é um produto de uso Unico.
Portanto, ndo deve ser reutilizado ou reprocessado. Os componentes
deste produto sdo destinados a uso Unico. N&o reutilize, ndo
reesterilize. Caso este produto seja reprocessado e/ou reutilizado de
qualquer forma, ou utilizado em condicdo diferente do uso pretendido,
incluindo manuseio, armazenamento e transporte, o fabricante se
isenta de responsabilidade.

ATENCAO: N3o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo € possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por oxido de etileno.

2. ESPECIFICACOES

Kit canula
Uso protendido: Kit cdnula para bidpsia de medula dssea.
Especificacdo: Aco inoxidavel, plastico ABS, pigmento verde, latdo.

Bisturi

Uso Pretendido: Realizacdo de pequena incisdo na pele no local onde
serd inserida a agulha de biopsia. Especificacdo: Ldmina de aco
inoxidavel, cabo de plastico ABS verde, capa de protecdo de polietileno

linear de baixa densidade. 15



Wrap (envoltorio)

Uso pretendido: O envoltorio contém os demais componentes do
BMOKit®, os acondiciona adequadamente durante a esterilizacdo por
oxido de etileno e cria o suporte para o campo de trabalho estéril,
acondicionando os componentes durante o procedimento.
Especificagdo: Tecido ndo-tecido composto de polipropileno,
pigmento de ftalocianina azul, pigmento de didxido de titadnio e
tratamento anti-estatico.

Campo fenestrado
Uso pretendido: Auxilis na criagdo do campo estéril durante o
procedimento. Especificacdo: Face azul em polietileno; Face branca
em pasta de papel.

Aplicador de antisséptico

Uso pretendido: Aplicador de solucdo antisséptica para preparo da
pele no local em que serd realizado o procedimento. Especificacdo:
Haste em polipropileno, esponja em poliuretano.

Compressas de gaze hidrofila

Uso pretendido: Pode ser usada na etapa de preparacdo da pele do
paciente. Auxilia na desinfeccdo de frascos e na contencdo de
eventuais sangramentos. Especificacdo: 13 fios, 100% algodao.

Curativo transparente

Uso pretendido: O curativo transparente protege a pele no local da
incisdo e restricdo ao acesso de microorganismos. Especificacdo:
Filme transparente de poliuretano recoberto com adesivo acrilico.



Protetor cutdneo

Uso pretendido: O protetor cutaneo cria uma pelicula aderente que
quando aplicado 3 pele, forma uma barreira impermeavel. Protege a
pele. Especificacdo: Agua purificada, sulfopoliester, glicerina, sorbitol,
otoxinol, dimeticona copoliol, propilenoglicol, uréia diazolidina,
metilparabeno, tecido ndo-tecido.

Lenco para desinfec¢do de conectores

Uso pretentido: Auxilia na desinfeccdo de frascos ampola.
Especificacdo: Compressa absorvente de falso tecido, embebida em
alcool isopropilico a 70%.
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REPRESENTACAO GRAFICA KIT CANULA - BMOKIT BASICO

Estilete

Tampa

ACCUMARROW

Mecanismo de trava
seguro para amostra Removedor de
corte histolégico

|

Canula

BMOK:it Basico AcuuMarrow - ANVISA: 80299889050

Referéncia

Descricdo

6.51.01020810

BMOKit Basico AccuMarrow 08GX100mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01020815

BMOKit Basico AccuMarrow 08Gx150mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01021110

BMOKit Basico AccuMarrow 11GX100mm - Kit Canula para Biépsia de Medula Ossea

6.51.01021115

BMOKit Basico AccuMarrow 11GX150mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea
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3. CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Produto de uso Unico. Portanto, ndo deve ser reutilizado ou
reprocessado.

N&o utilizar em pacientes com alergia, irritacdo de pele ou
hipersensibilidade aos materiais de fabricacao.

O uso do protetor cutaneo e curativo pode causar reacdes cutaneas,
sinais de alergia e/ou irritacdo na pele do paciente. Caso tais
situacBes ocorram, suspender o USO.

Exercer cuidado ao utilizar em pacientes com comprometimento,
suspeito ou confirmado, da cascata de coagulacao.

O procedimento ndo deve ser realizado na vigéncia de infeccdes,
locais ou sistémicas.

Utilizar apenas nos sitios anatémicos indicados nesta instrucdo de
uso (crista iliaca). Ndo recomendado para aspiracdo de medula
ossea a partir do esterno.

Complicacdes que podem ocorrer com a utilizacdo deste produto
incluem:

- Hemorragias e derramamentos de sangue.

- Infeccdes.

- Lesdes da pele, tecidos moles, nervos ou 6rgdos vizinhos.

- Perturbacdes da funcdo respiratoria quando sdo utilizados analgésicos
ou calmantes.



4. PREUCACOES E ADVERTENCIAS

ATENCAO: N&o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo € possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por oxido de etileno.

O produto é fornecido na condi¢cdo estéril, para uso Unico, e os
componentes devem ser eliminados corretamente imediatamente
depois do procedimento. Proibido reprocessar.

» Antes de utilizar, ler as instrucdes de uso, confirmar a integridade da
embalagem barreira estéril e dos componentes do kit. Se houver
comprometimento da barreira estéril ou da integridade de algum
componente, o produto ndo devera ser utilizado. Ndo utilizar o
produto se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada.
Para minimizar riscos de infeccdes relacionadas 3 assisténcia a saude,
deve ser manuseado com técnica asséptica e com lavagem apropriada
das mdos do profissional. Siga as normas institucionais para
prevencdo e controle de infecgcdes relacionadas a assisténcia a saude.
A canula para biopsia de medula 6ssea so6 deve ser utilizada por
médicos especializados.

Acidentes com pérfuro-cortantes contaminados estdo associados 3
transmissdo de patégenos como HIV, hepatite B, hepatite C, dentre
outros. Cuidado ao manusear, para evitar acidentes com dispositivos
perfuro-cortantes.

Verifique se as dimensdes (comprimento e didmetro) da canula
sdo apropriadas ao paciente.

Produto de wuso Unico. Proibido reprocessar ou reutilizar. A
reesterilizacdo para uso ndo garante o desempenho, seguranca e
eficacia atribuidos ao produto. Caso este produto seja reesterilizado
ou utilizado em condicdo diferente daquelas especificadas neste
documento, o fabricante se isenta de responsabilidade.
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« Utilizacdo em condic¢do diferente da especificada é de responsabilidade
do usudrio; o fabricante se isenta de riscos e responsabilidades diante
de uso diferente daqueles especificados neste documento, incluindo
condicdo de armazenamento e/ou transporte.

5. INSTRUCOES DE USO - BMOKIT BASICO ACCUMARROW

5.1. ANTES DE ABRIR O PRODUTO

- Tenha disponiveis produtos ou materiais complementares necessarios.

- Lave as maos.

- Antes de utilizar, verificar que se a embalagem de barreira estéril esta
intacta.

. Verificar a integridade da canula de biopsia e dos demais
componentes do produto.

5.2. PREPARO DO CAMPO ESTERIL

* Abra a embalagem.

* Remova o envoltorio e posicione na superficie de trabalho com as
dobras para cima.

« Utilizando o procedimento asséptico, desdobre o envoltério para expor
os componentes, criando um campo estéril.

- Utilizando o lenco para desinfeccdo de conectores embebido com
3lcool isopropilico 70%, se necessario, higienize os frascos ampola
que serdo manuseados.

5.3. PREPARO DA PELE DO PACIENTE

* Realize a assepsia do local de punc¢do utilizando o aplicador de
antisséptico e/ou gaze.

* Aplique o antisséptico conforme protocolo institucional, na esponja ou gaze.

» Ndo toque na esponja ou gaze. Aguarde enquanto parte da solugcdo
impregna a esponja. 21



» Pressione gentilmente o aplicador/gaze na 3rea da pele a ser
preparada para garantir a distribuicdo uniforme da solu¢cdo na
esponja.

* Umedeca completamente a 3rea da pele a ser preparada com o
antisséptico, usando gentil pressdo durante movimentos de
vai-volta, durante 30 segundos.

» Aguarde enquanto a solugdo seque completamente (cerca de 3
minutos).

5.4. OBTENCAO DA AMOSTRA BIOLOGICA: BIOPSIA

* Depois de preparar e posicionar o paciente, inserir a cdnula com o
estilete perpendicularmente a superficie do osso da crista iliaca,
segurando a empunhadura contra a palma da m&o. Avancar a agulha
girando a para a esquerda e para a direita e simultaneamente
empurrar até encontrar o minimo de resisténcia (que significa a
entrada na cavidade medular).

Retirar estilete. Insira 0 mecanismo de trava seguro para amostra
com o sistema de apreensdo; gire o sistema canula-mecanismo de
trava de apreensdo da amostra por 360°, duas vezes, para cortar o
fragmento de tecido sem danificd-lo e sem luxacdo da canula.
Finalmente, remova o sistema completo (canula-estilete de
apreensdo de amostra) .

Para retirar a amostra, inserir o removedor de corte histolégico
através do protetor, parte oposta da empunhadura e empurrar para
expulsar o corte histolégico do interior da cdnula.
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5.5. APLICACAO E REMOCAO DO CURATIVO

» No local da incisdo provocada pelo bisturi e pela agulha de bidpsia,
aplique o curativo.

« Para remover o curativo, esticar as bordas para descolar da pele, a
medida que o retira.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em temperatura ambiente, preferencialmen-
te @ 20°C. Manusear utilizando técnica asséptica, para reduzir o risco
de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude.

7. DESCARTE

Depois da utilizacdo, o produto pode constituir um potencial risco
biolégico. Portanto, o manuseio e a elimina¢gdo devem ocorrer em
conformidade com a pratica clinica aceita e com as leis e
regulamentacdes aplicaveis a nivel local, estadual e federal.

BMOKit é marca registrada BMR Medical.
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8. TABELA DE SIMBOLOS

SIMBOLO LEGENDA

T Manter seco.

e

AN Manter longe do calor.
20°C

Limite superior de temperatura.

TN

Ver instrucdes de uso.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.
N3&o reutilizar. Uso Unico. Proibido reprocessar.

N&o reesterilizar.

N&o contém DEHP.

N&o contém latex.

N&o pirogénico.

[sTeRILE] EO] Esterilizacdo por oxido de etileno.
Sistema de barreira estéril simples.

Dispositivo médico.

50 [ x4xeees



Instrucoes de Uso

BMOKit’Basico
DuoSample

Kit Basico para biopsia de medula dssea

%P\C BMR medical



BMOKIT BASICO DUOSAMPLE
1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

BMOK:it Basico DuoSample trata-se de um kit para bidpsia de medula
0ssea atraves de puncdo da crista iliaca. Tais amostras sdo utilizadas
em exames anatomopatolégicos para auxiliar no diagnostico de
doencas onco-hematologicas, como anemias, leucemias, mielomas,
linfomas, dentre outras. BMOKit Basico DuoSample é um produto de
uso Unico. Portanto, ndo deve ser reutilizado ou reprocessado. Os
componentes deste produto sdo destinados a uso Unico. N&o reutilize,
ndo reesterilize. Caso este produto seja reprocessado e/ou reutilizado
de qualquer forma, ou utilizado em condicdo diferente do uso
pretendido, incluindo manuseio, armazenamento e transporte, o
fabricante se isenta de responsabilidade.

ATENCAO: N3o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo é possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por ¢xido de etileno.

2. ESPECIFICACOES
Kit canula

Uso protendido: Kit canula para biopsia e aspiracdo de medula 6ssea.
Especificacdo: Aco inoxidavel, plastico ABS, pigmento verde, latdo.
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Bisturi

Uso Pretendido: Realizacdo de pequena incisdo na pele no local onde
serd inserida a agulha de biopsia. Especificacdo: Ldmina de aco
inoxidavel, cabo de plastico ABS verde, capa de protecdo de polietileno
linear de baixa densidade.

Wrap (envoltoério)

Uso pretendido: O envoltorio contém os demais componentes do
BMOKIit®, os acondiciona adequadamente durante a esterilizacdo por
oxido de etileno e cria o suporte para o campo de trabalho estéril,
acondicionando os componentes durante o procedimento.
Especificacdo: Tecido ndo-tecido composto de polipropileno,
pigmento de ftalocianina azul, pigmento de didxido de titanio e
tratamento anti-estatico.

Campo fenestrado
Uso pretendido: Auxilia na criagdo do campo estéril durante o
procedimento. Especificacdo: Face azul em polietileno; Face branca
em pasta de papel.

Aplicador de antisséptico

Uso pretendido: Aplicador de solucdo antisséptica para preparo da
pele no local em que ser3 realizado o procedimento. Especificacdo:
Haste em polipropileno, esponja em poliuretano.

Compressas de gaze hidrofila

Uso pretendido: Pode ser usada na etapa de preparacdo da pele do
paciente. Auxilia na desinfeccdo de frascos e na contencdo de
eventuais sangramentos. Especificacdo: 13 fios, 100% algodso.
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Curativo transparente

Uso pretendido: O curativo transparente protege a pele no local da
incisdo e restricdo ao acesso de microorganismos. Especificacdo:
Filme transparente de poliuretano recoberto com adesivo acrilico.

Protetor cutaneo

Uso pretendido: O protetor cutdneo cria uma pelicula aderente que
quando aplicado a pele, forma uma barreira impermeavel. Protege a
pele. Especificacdo: Aqua purificada, sulfopoliester, glicerina, sorbitol,
otoxinol, dimeticona copoliol, propilenoglicol, uréia diazolidina,
metilparabeno, teido ndo-tecido.

Lenco para desinfeccdo de conectores

Uso pretentido: Auxilia na desinfec¢do de frascos ampola.
Especificagdo: Compressa absorvente de falso tecido, embebid em
alcool isopropilico a 70%.
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REPRESENTACAO GRAFICA KIT CANULA - BMOKIT BASICO

DUOSAMPLE

Mecanismo de trava
seguro para amostra Removedor de
corte histologico

Estilete Canula /
Tampa I ﬁ
BMOKit Basico DuoSample - ANVISA: 80299889049
Referéncia Descricdo

6.51.01100810

BMOKit Basico DuoSample 08GX100mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01100815

BMOKit Basico DuoSample 08GX150mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01101110

BMOKit Basico DuoSample 11GX100mm - Kit Canula para Biépsia de Medula Ossea

6.51.01101115

BMOKit Basico DuoSample 11GX150mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea
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3. CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Produto de uso Unico. Portanto, ndo deve ser reutilizado ou
reprocessado.

N&o utilizar em pacientes com alergia, irritacdo de pele ou
hipersensibilidade aos materiais de fabricacgo.

O uso do protetor cutaneo e curativo pode causar reacdes cutaneas,
sinais de alergia e/ou irritacdo na pele do paciente. Caso tais
situacdes ocorram, suspender 0 USO.

Exercer cuidado ao utilizar em pacientes com comprometimento,
suspeito ou confirmado, da cascata de coagulacao.

O procedimento ndo deve ser realizado na vigéncia de infeccdes,
locais ou sistémicas.

Utilizar apenas nos sitios anatémicos indicados nesta instrucdo de
uso (crista iliaca). Ndo recomendado para aspiracdo de medula
ossea a partir do esterno.

Complicacdes que podem ocorrer com 3 utilizacdo deste produto
incluem:

- Hemorragias e derramamentos de sangue.

- Infeccdes.

- Lesdes da pele, tecidos moles, nervos ou 6rgdos vizinhos.

- Perturbacdes da funcdo respiratéria quando sdo utilizados analgésicos
ou calmantes.
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4.

PREUCACOES E ADVERTENCIAS

ATENCAO: N3o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo € possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por oxido de etileno.
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O produto é fornecido na condicdo estéril, para uso Unico, e os
componentes devem ser eliminados corretamente imediatamente
depois do procedimento. Proibido reprocessar.

Antes de utilizar, ler as instrucdes de uso, confirmar a integridade da
embalagem barreira estéril e dos componentes do kit. Se houver
comprometimento da barreira estéril ou da integridade de algum
componente, o produto ndo deverd ser utilizado. N&o utilizar o
produto se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada.
Para minimizar riscos de infeccdes relacionadas a3 assisténcia a
saude, deve ser manuseado com técnica asseptica e com lavagem
apropriada das maos do profissional. Siga as normas institucionais
para prevencdo e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a
saude.

A canula para biopsia de medula 6ssea so deve ser utilizada por
medicos especializados.

Acidentes com pérfuro-cortantes contaminados estdo associados 3
transmissao de patogenos como HIV, hepatite B, hepatite C, dentre
outros. Cuidado ao manusear, para evitar acidentes com dispositivos
perfuro-cortantes.

Verifique se as dimensdes (comprimento e didmetro) da canula
sdo apropriadas ao paciente.



* Produto de wuso Unico. Proibido reprocessar ou reutilizar. A
reesterilizacdo para uso ndo garante o desempenho, seguranca e
eficacia atribuidos ao produto. Caso este produto seja reesterilizado ou
utilizado em condicdo diferente daquelas especificadas neste
documento, o fabricante se isenta de responsabilidade.

Utilizacdo em condicdo diferente da especificada ¢é de
responsabilidade do usuario; o fabricante se isenta de riscos e
responsabilidades diante de uso diferente daqueles especificados
neste documento, incluindo condicdo de armazenamento e/ou
transporte.

5. INSTRUCOES DE USO - BMOKIT BASICO DUOSAMPLE

5.1. ANTES DE ABRIR O PRODUTO

* Tenha disponiveis produtos ou materiais complementares necessarios.

* Lave as maos.

* Antes de utilizar, verificar que se a3 embalagem de barreira estéril estd
intacta.

 Verificar a integridade da canula de bidpsia e dos demais
componentes do produto.

5.2. PREPARO DO CAMPO ESTERIL

* Abra a embalagem.

* Remova o envoltorio e posicione na superficie de trabalho com as
dobras para cima.

* Utilizando o procedimento asséptico, desdobre o envoltorio para expor
os componentes, criando um campo estéril.

« Utilizando o lenco para desinfeccdo de conectores embebido com 3lcool
isopropilico 70%, se necessario, higienize os frascos ampola que serdo
manuseados.
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5.3. PREPARO DA PELE DO PACIENTE

Realize a assepsia do local de punc¢do utilizando o aplicador de
antisséptico e/ou gaze.

Aplique o antisséptico conforme protocolo institucional, na esponja
ou gaze.

N&o toque na esponja ou gaze. Aguarde enquanto parte da solucdo
impregna a esponja.

Pressione gentilmente o aplicador/gaze na 3rea da pele a ser
preparada para garantir a distribuicdo uniforme da solucdo na
esponja.

Umedeca completamente a area da pele a ser preparada com o
antisséptico, usando gentil pressdo durante movimentos de
vai-volta, durante 30 segundos.

Aguarde enquanto a solu¢do seque completamente (cerca de 3 minutos).

5.4. OBTENCAO DA AMOSTRA BIOLOGICA: BIOPSIA E ASPIRACAO

Depois de preparar e posicionar o paciente, inserir @ cdnula com o
estilete perpendicularmente a3 superficie do osso da crista iliaca,
segurando a empunhadura contra a palma da mado. Avancar a agulha
girando para a esquerda e para a direita e simultaneamente empurrar
até encontrar o minimo de resisténcia (que significa a entrada na
cavidade medular).

Retirar o estilete. Avancar a canula por mais 2 cm na cavidade medular.

Introduzir a canula com sistema antiluxacdo na empunhadura até ela
ficar travada. Neste momento, gire todo o conjunto formado por
canula externa + canula com sistema antiluxacdo por duas voltas
completas de 360°, para cortar o cilindro de tecido sem o danificar e
sem a necessidade de criar luxacdo.
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*Retire a canula com sistema antiluxacdo e aplique a tampa de
fechamento na cdnula que permaneceu no paciente. Para depositar a
amostra coletada na 1dmina, enfie o removedor de corte histologico
dedicado pela parte da empunhadura da canula.

*Se for necessario efetuar uma aspiracdo de sangue medular, tire a
tampa de fechamento, acople uma seringa Luer-Lock na canula que
permaneceu no paciente e aspire.

5.5. APLICACAO E REMOCAO DO CURATIVO

*No local da incisdo provocada pelo bisturi e pela agulha de biopsia,
aplique o curativo.

*Para remover o curativo, esticar as bordas para descolar da pele, a
medida que o retira.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em temperatura ambiente, preferencialmen-
te 3@ 20°C. Manusear utilizando técnica asséptica, para reduzir o risco
de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude.

7. DESCARTE

Depois da utilizacdo, o produto pode constituir um potencial risco
biologico. Portanto, o manuseio e a eliminacdo devem ocorrer em
conformidade com a prética clinica aceita e com as leis e
regulamentacdes aplicdveis a nivel local, estadual e federal.

BMOKit é marca registrada BMR Medical.
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8. TABELA DE SIMBOLOS

SIMBOLO
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LEGENDA

Manter seco.

Manter longe do calor.

Limite superior de temperatura.

Ver instrucées de uso.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.
N3&o reutilizar. Uso Unico. Proibido reprocessar.

N&o reesterilizar.

N&o contém DEHP.

N&o contém latex.

N&o pirogénico.

Esterilizacdo por ¢xido de etileno.
Sistema de barreira estéril simples.

Dispositivo médico.



Instrucoes de Uso

BMOKIit’'Basico
AspiSure

Kit Basico para aspiracdo de medula 6ssea

%;J\(- BMR medical



BMOKIT BASICO ASPISURE

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

BMOKIit Basico AspiSure € um kit para aspiracdo de medula ossea
através de puncdo da crista iliaca ou esterno. Tais amostras s&o
utilizadas em exames anatomopatologicos para auxiliar no diagnostico
de doengas onco-hematologicas, como anemias, leucemias, mielomas,
linfomas, dentre outras. BMOKIit Basico AspiSure ¢ um produto de uso
Unico. Portanto, ndo deve ser reutilizado ou reprocessado. Os
componentes deste produto sdo destinados a uso Unico. N&o reutilize,
ndo reesterilize. Caso este produto seja reprocessado e/ou reutilizado de
qualquer forma, ou utilizado em condi¢cdo diferente do uso pretendido,
incluindo manuseio, armazenamento e transporte, o fabricante se
isenta de responsabilidade.

ATENCAO: N&o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo € possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por oxido de etileno.
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2. ESPECIFICACOES

Kit canula
Uso protendido: Kit canula para aspiracdo de medula o0ssea.
Especificacdo: Aco inoxidavel, plastico ABS, pigmento verde, latdo.

Bisturi

Uso Pretendido: Realizacdo de pequena incisdo na pele no local onde
serd inserida a agulha de biopsia.

Especificacdo: Ladmina de aco inoxidavel, cabo de plastico ABS verde,
capa de protecdo de polietileno linear de baixa densidade.

Wrap (envoltorio)

Uso pretendido: O envoltério contém os demais componentes do
BMOKit®, os acondiciona adequadamente durante a esterilizacdo por
oxido de etileno e cria o suporte para o campo de trabalho estéril,
acondicionando os componentes durante o procedimento.
Especificacdo: Tecido n&o-tecido composto de polipropileno,
pigmento de ftalocianina azul, pigmento de diéxido de titdnio e
tratamento anti-estatico.

Campo fenestrado
Uso pretendido: Auxilia na criacdo do campo estéril durante o
procedimento. Especificacdo: Face azul em polietileno; Face branca
em pasta de papel.

Aplicador de antisséptico

Uso pretendido: Aplicador de solucdo antisséptica para preparo da
pele no local em que ser3 realizado o procedimento.

Especificacdo: Haste em polipropileno, esponja em poliuretano.
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Compressas de gaze hidrofila

Uso pretendido: Pode ser usada na etapa de preparacdo da pele do
paciente. Auxilia na desinfeccdo de frascos e na contencdo de
eventuais sangramentos. Especificagdo: 13 fios, 100% algodao.

Curativo transparente

Uso pretendido: O curativo transparente protege a pele no local da
incisdo e restricdo ao acesso de microorganismos.

Especificacdo: Filme transparente de poliuretano recoberto com
adesivo acrilico.

Protetor cutaneo

Uso pretendido: O protetor cutadneo cria uma pelicula aderente que
quando aplicado a pele, forma uma barreira impermeavel. Protege a
pele.

Especificacdo: Aqua purificada, sulfopoliester, glicerina, sorbitol,
otoxinol, dimeticona copoliol, propilenoglicol, uréia diazolidina,
metilparabeno, tecido ndo-tecido.

Lenco para desinfec¢do de conectores

Uso pretentido: Auxilia na desinfeccdo de frascos ampola.
Especificacdo: Compressa absorvente de falso tecido, embebida em
alcool isopropilico a 70%.
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REPRESENTACAO GRAFICA CANULA - BMOKIT BASICO ASPISURE

BMOK:it Basico Aspi! - ANVISA: 80: )47

Referéncia

Descricdo

6.51.01201403

BMOKit Basico AspiSure 14GX30mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01201404

BMOKit Basico AspiSure 14GX40mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01201405

BMOKit Basico AspiSure 14GX50mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01201406

BMOKit Basico AspiSure 14GX60mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01201503

BMOKit Basico AspiSure 15GX30mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01201504

BMOKit Basico AspiSure 15GX40mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01201505

BMOKit Basico AspiSure 15GX50mm - Kit Canula para Biépsia de Medula Ossea

6.51.01201506

BMOKit Basico AspiSure 15GX60mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01201803

BMOKit Basico AspiSure 18GX30mm - Kit Canula para Biopsia de Medula Ossea

6.51.01201804

BMOKit Basico AspiSure 18GX40mm - Kit Canula para Biépsia de Medula Ossea

6.51.01201805

BMOKit Basico AspiSure 18GX50mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea

6.51.01201806

BMOKit Basico AspiSure 18GX60mm - Kit Canula para Bidpsia de Medula Ossea
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3. CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Produto de uso Unico. Portanto, ndo deve ser reutilizado ou
reprocessado.

N&o utilizar em pacientes com alergia, irritacdo de pele ou
hipersensibilidade aos materiais de fabricacao.

O uso do protetor cutaneo e curativo pode causar reacdes cutaneas,
sinais de alergia e/ou irritacdo na pele do paciente. Caso tais
situacdes ocorram, suspender o USO.

Exercer cuidado ao utilizar em pacientes com comprometimento,
suspeito ou confirmado, da cascata de coagulacdo.

O procedimento ndo deve ser realizado na vigéncia de infeccdes,
locais ou sistémicas.

Utilizar apenas nos sitios anatémicos indicados nesta instrucdo de
uso, crista iliaca ou esterno.

Complicagbes que podem ocorrer com a utilizacdo deste produto incluem:

- Hemorragias e derramamentos de sangue.
- Infeccdes.
- Lesdes da pele, tecidos moles, nervos ou 6rgdos vizinhos.

- Perturbacdes da funcdo respiratoria quando sdo utilizados analgésicos
ou calmantes.
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4. PREUCACOES E ADVERTENCIAS

ATENCAO: N&o use o produto se a embalagem estiver danificada ou
aberta. Nestes casos, ndo € possivel assegurar a esterilidade.
Esterilizacdo por oxido de etileno.

« O produto é fornecido na condicdo estéril, para uso Unico, e os
componentes devem ser eliminados corretamente imediatamente
depois do procedimento. Proibido reprocessar.

* Antes de utilizar, ler as instrucdes de uso, confirmar a integridade da
embalagem barreira estéril e dos componentes do kit. Se houver
comprometimento da barreira estéril ou da integridade de algum
componente, o produto ndo devera ser utilizado. Ndo utilizar o produto
se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada.

« Para minimizar riscos de infeccdes relacionadas a assisténcia a
saude, deve ser manuseado com técnica asseptica e com lavagem
apropriada das maos do profissional. Siga as normas institucionais
para prevencdo e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a
saude.

* A canula para biopsia de medula ossea so deve ser utilizada por
medicos especializados.

* Acidentes com pérfuro-cortantes contaminados estdo associados a
transmissao de patogenos como HIV, hepatite B, hepatite C, dentre
outros. Cuidado ao manusear, para evitar acidentes com dispositivos
perfuro-cortantes.

» Verifique se as dimens6es (comprimento e didmetro) da canula
sdo apropriadas ao paciente.
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» Produto de uso Unico. Proibido reprocessar ou reutilizar. A
reesterilizacdo para uso ndo garante o desempenho, seguranca e
eficacia atribuidos ao produto. Caso este produto seja reesterilizado
ou utilizado em condicdes diferentes daquelas especificadas neste
documento, o fabricante se isenta de responsabilidade.

Utilizacgdo em condi¢cdo diferente da especificada ¢é de
responsabilidade do usudrio; o fabricante se isenta de riscos e
responsabilidades diante de uso diferente daqueles especificados
neste documento, incluindo condicdo de armazenamento e/ou
transporte.

5. INSTRUCOES DE USO BMOKIT BASICO ASPISURE

5.1. ANTES DE ABRIR O PRODUTO

- Tenha disponiveis produtos ou materiais complementares necessarios.

+ Lave as mdos.

« Antes de utilizar, verificar que se a embalagem de barreira estéril estd
intacta.

« Verificar a integridade da canula de bidpsia e dos demais componentes
do produto.

5.2. PREPARO DO CAMPO ESTERIL

* Abra a embalagem.

* Remova o envoltorio e posicione na superficie de trabalho com as
dobras para cima.

* Utilizando o procedimento asséptico, desdobre o envoltério para expor
os componentes, criando um campo estéril.

* Utilizando o lenco para desinfeccdo de conectores embebido com alcool
isopropilico 70%, se necessario, higienize os frascos ampola que serdo
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5.3. PREPARO DA PELE DO PACIENTE

. Realize a assepsia do local de puncdo utilizando o aplicador de
antisséptico e/ou gaze.

* Aplique o antisséptico conforme protocolo institucional, na esponja ou
gaze.

- Ndo toque na esponja ou gaze. Aguarde enquanto parte da solucdo
impregna a esponja.

« Pressione gentilmente o aplicador/gaze na érea da pele a ser preparada
para garantir a distribuicdo uniforme da solucdo na esponja.

Umedeca completamente a 3rea da pele a ser preparada com o
antisséptico, usando gentil pressdo durante movimentos de vai-volta,
durante 30 sequndos.

* Aguarde enquanto a solucdo seque completamente (cerca de 3
minutos).

5.4. OBTENCAO DA AMOSTRA BIOLOGICA: ASPIRACAO

- Tire a protecdo da canula e regule o seu comprimento girando o
ajustador no sentido hordrio. A medida do comprimento pode ser
verificada na escala milimetrada.

Se for necessdrio, desenroscando completamente o ajustador de
avanco milimétrico, é possivel extrair o conjunto ajustador-trava de
profundidade, para poder utilizar todo o comprimento da canula.

Confirme a mobilidade do estilete desenroscando e extraindo
ligeiramente a pequena tampa; em seguida, volte a enrosca-la no
local original.

Depois de preparar e posicionar o paciente, segure a agulha e
posicione-a no ponto do 0sso a ser puncionado (esterno ou crista
iliaca); uma vez ultrapassada a pele e subpele, empurre para a frente
rodando para a direita e para a esquerda, até penetrar na cavidade
ossea 3 profundidade prefixada.
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e Desenrosque a tampa e extraia o estilete. Conecte uma seringa
apropriada no conector luer lock e aspire o conteudo medular.

* Desconecte a seringa contendo o aspirado do conteudo medular.

« Reintroduza o estilete na cdnula e remova a agulha do corpo do
paciente. A agulha deve ser removida com movimentos giratérios para
a direita e para a esquerda.

ATENCAO: Utilize sempre o estilete interno tanto durante o procedimento
de penetracdo, como durante a extracdo, e ndo efetue manobras
arriscadas ou deslocamentos da canula depois dela ser sido inserida.

5.5. APLICACAO E REMOCAO DO CURATIVO

* No local da incisdo provocada pelo bisturi e pela agulha de bidpsia,
aplique o curativo.

* Para remover o curativo, esticar as bordas para descolar da pele, a
medida que o retira.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em temperatura ambiente, preferencialmen-
te 3@ 20°C. Manusear utilizando técnica asséptica, para reduzir o risco
de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude.

7. DESCARTE

Depois da utilizacdo, o produto pode constituir um potencial risco
biologico. Portanto, o manuseio e a eliminacdo devem ocorrer em
conformidade com a prética clinica aceita e com as leis e
regulamentacdes aplicdveis a nivel local, estadual e federal.
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8. TABELA DE SIMBOLOS

SiMBOLO LEGENDA

Manter seco.

A

3

3
N

Manter longe do calor.

=)
N 7

o°C
Limite superior de temperatura.

Ver instrucdes de uso.

N3&o reutilizar. Uso Unico. Proibido reprocessar.

N&o reesterilizar.

N&o contém DEHP.

N&o contém latex.

N&o pirogénico.

[sTeRILE[EO] Esterilizacdo por ¢xido de etileno.

Sistema de barreira estéril simples.

=
o

50 | XAOROE

Dispositivo médico.

BMOKit é marca registrada BMR Medical.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.
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