TECNOVIGILANCIA

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou
o paciente devera reportar imediatamente ao fabricante
através do telefone (11) 2897-5200 e ao érgdo sanitario
competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

através do site www.anvisa.gov.br.
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CABO TS METALICO

Nome Comercial: CABO TS METALICO

Nome Técnico: Instrumental para Endoscopia
Reg. ANVISA: 81471630041

Resp. Técnico: Julio Cesar Nicolau Dorna
CRF/SP: 76817

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO NAO ESTERIL

MODELOS COMERCIAIS
31.13.10000 - CABO TS METALICO

INDICACAO DE USO

O Cabo TS Metdlico é um dispositivo projetado para
fornecer um apoio ergonémico e eficaz para o médico
durante procedimentos endoscépicos que envolvam o
uso de brocas e fresas canuladas Otima. Sua fungdo
principal é permitir que o médico exerga pressdo e tor-
que de forma controlada e precisa sobre a broca ou fre-
sa, enquanto realiza procedimentos de perfuragdo, cor-
te ou ressecc¢do de tecidos durante a cirurgia endoscépi-

Ca.

Ao segurar o Cabo TS Metdlico, o médico pode aplicar

forca com conforto e estabilidade, o que é essencial

para garantir precisdo e seguranga durante o procedimen-
to. Além disso, o design do Cabo TS Metalico inclui carac-
teristicas que ajudam a minimizar a fadiga da mao e do

brago do médico, diminuindo assim o tempo cirurgico.

MODO DE USO

Ao segurar o Cabo TS Metdlico certifique-se de que esteja
limpo e esterilizado de acordo com os protocolos de este-
rilizacdo hospitalar.

Segure o Cabo TS Metdlico, assegurando-se de que esteja
corretamente fixado.

Durante o procedimento endoscopico, aplique pressdo e
torque a broca ou fresa canulada Otima usando o Cabo TS
Metalico.

Aplique forca de maneira controlada e precisa, mantendo
o controle do movimento da broca ou fresa durante a
perfuragdo, corte ou ressecc¢do de tecidos.

Evite movimentos bruscos ou excessivamente rapidos ao
utilizar o Cabo TS Metalico para garantir seguranca e pre-

cisdo durante o procedimento.

CONTRA INDICACOES
Nao se aplica
EFEITOS E REACOES ADVERSAS

N3o se aplica

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A utilizagdo deste produto é restrita ao pessoal médico
habilitado, com o treinamento e experiéncia adequa-
da para a realizagdo de endoscopia de coluna.

Antes de utilizar o produto, o usuario deve ler atenta-
mente as instru¢des de uso para garantir o uso correto
e seguro, além de proteger contra possiveis riscos. Este
produto deve ser utilizado exclusivamente por profissi-
onais médicos qualificados, com o conhecimento e
experiéncia necessaria para sua utilizagdo apropriada.
E essencial que o usuario tenha familiaridade com o
manuseio do produto e compreenda a importancia de
manter um ambiente cirdrgico completamente estéril,
pois a atencdo aos detalhes é fundamental para preve-
nir riscos de contaminag¢do. O produto deve ser manti-
do sempre protegido contra umidade, sujeira e contato
com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou
explosivas. Recomenda-se que o usuario leia as instru-
¢Oes de uso antes de cada utilizagdo para garantir um
uso adequado e seguro do produto, minimizando po-
tenciais riscos.

APRESENTACAO COMERCIAL

Os produtos sdo embalados individualmente em sacos
de polietileno termoselado, com etiqueta de identifica-

¢do externa contendo as seguintes informagdes: Nome
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comercial e técnico, cddigo e descricao do produto, data
de fabricacdo, data de validade, lote, niUmero do registro
ANVISA, responsavel técnico, Conselho Regional e NUme-

ro de Registro no Conselho.

MANIPULAGAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local limpo e seco, ao
abrigo do calor do calor e da umidade, mantendo-se de
15° e 40° e de 20% a 80% de umidade. Devem ser trans-
portados de forma a proteger a sua integridade bem co-
mo sua embalagem. Evitar queda, Acidentes ou danos a
sua integridade bem como sua embalagem. Evitar que-
das, acidentes ou danos a sua embalagem que restrinjam

a sua funcionalidade.

E necessario o maximo de cuidado no manuseamento e
armazenamento de dispositivos para evitar cortar, dobrar
ou riscar o dispositivo. O produto deve ser manipulado

apenas por profissional especializado.

Transportar o produto em local seco, limpo, protegido da

luz, calor e umidade.

Os efeitos de vibragdo, quedas, atrito, corrosdo, assenta-
mento defeituoso durante a movimentacgdo e transporte,
empilhamento inadequado devem ser evitados, para nao

ocorrer danos aos produtos.

Deve ser transportado adequadamente, por empresa
devidamente capacitada e pessoal treinado para execu-
¢do desta etapa, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie do produto e embala-

gem.

LIMPEZA E DESINFECCAO
O produto deve ser armazenado em local limpo e seco, ao
abrigo do calor e da umidade, mantendo-se os parame-

tros de 15°C e de 40°C e de 20% a 80% de umidade.

Devem ser transportados de forma a proteger a sua inte-
gridade bem como sua embalagem. Evitar quedas, aci-
dentes ou danos a sua embalagem que restrinjam a sua

funcionalidade.

Devem ser transportados de forma a proteger a sua inte-
gridade bem como sua embalagem. Evitar quedas, aci-
dentes ou danos a sua embalagem que restrinjam a sua

funcionalidade.

E necessario o maximo cuidado no manuseio e armazena-
mento do dispositivos para evitar cortar, dobrar ou riscar
o dispositivo. O produto deve ser manipulado apenas por

profissional especializado.

Transportar o produto em local seco, limpo, protegido da

luz, calor e umidade.

Os efeitos de vibragcao, quedas, atritos, corrosdo, assen-
tamento defeituoso durante a movimentagdo e trans-
porte, empilhamento inadequado devem ser evitados,

para ndo ocorrer danos aos produtos.

Deve ser transportado adequadamente, por empresa
devidamente capacitada e pessoal treinado para execu-
¢do desta etapa, evitando-se quedas e atritos que pos-
sam danificar a estrutura e a superficie do produto e

embalagem.
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ESTERILIZACAO

Recomenda-se que a esterilizagdo seja realizada em auto-

clave, seguindo os parametros abaixo:
e Temperatura: 132°C, Pressdo a vacuo, por 4 minutos.
e Temperatura: 132°C, Pressao 1 atm., por 15 minutos.

e Temperatura: 121°C, Pressao 1 atm., por 30 minutos.

DESCARTE
Descarte o equipamento conforme as diretivas hospitala-

res relativas a materiais com potenciais riscos bioldgicos.

VALIDADE

Nao se aplica.



