¥

by [
BRAZIL
Regulatory

Instrucdes de uso

Céanula de Bidpsia Semi Automatica OptiCut
Registro/Notificacdo ANVISA n°: 83058639006

Introducdo: As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nédo
representam todos os protocolos aceitaveis, nem tem a intencdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacéo de Uso: E um dispositivo de bidpsia descartavel com mola usado para
amostras histoldgicas de tecidos moles e 6rgdos. A agulha de bidpsia
semiautomatica Matek possui duas op¢des de avanco: 1cm e 2cm.

Principio de funcionamento: E um dispositivo de bidpsia do tipo tru-cut com mola
que é usado para bidpsia histolégica de uma variedade de tecidos moles e érgéos.
As agulhas de bidpsia devem ser usadas por um médico treinado em técnicas
intervencionistas e familiarizado com os possiveis efeitos colaterais, achados
tipicos, limitagdes, indicacdes e contraindicagdes de procedimento e bidpsia.

Modo de Uso do Produto

1. Identifique o local da biépsia preferencialmente por US ou TC;

2. Utilizando a técnica estéril, prepare a pele com antisséptico e gaze estéril.

3. Se necessario, infiltre a area selecionada com anestésico local.

4. Abra a bolsa da agulha e remova a capa protetora da agulha.

5. Carregue a agulha de biopsia puxando com forga o émbolo codificado por cores
na direcdo horizontal até que um som de clique é ouvido.

*Esta agulha tem dois avangos: 1cm e 2cm. O primeiro som de clique indica a
configuracdo de 1cm e o segundo click a opcéo de 2 cm.

6. Insira a agulha de bidpsia e avance para a area alvo enquanto o émbolo estd na
posicédo para tras.

7. Mova o0 émbolo com o polegar para avancar o estilete e expor o entalhe da
amostra.

*Ap0s a insercdo do estilete na posicdo, € possivel coletar a amostra com mais
sucesso movendo o estilete e émbolo para frente e para tras alguns mm.

8. Pressione 0 émbolo além do batente com o polegar. Isto acionara
automaticamente a canula para fechar o entalhe da amostra e capturar a amostra.

9. Retire a agulha. Puxe o émbolo codificado por cores até que ele trave. Empurre o
émbolo firmemente para expor o entalhe de amostra, remova a amostra de bidpsia
do entalhe no estilete.

Adverténcias e Precaucdes: Evite empurrar o émbolo durante a insercdo da
canula;

N&o use o dispositivo sob ressonancia magnética;

Deve ser utilizado apenas em hospitais por médicos familiarizados com o
dispositivo e os procedimentos;
Apenas para uso em um Unico paciente.

Esterilizado com 6xido de etileno. Nao pirogénico.

Verifique o pacote. se 0 pacote estiver danificado ou aberto ndo use os produtos.
Verifique a data de validade.

Possiveis reacdes alérgicas devem ser consideradas.

Néo tente limpar ou reesterilizar este produto. Ap6s 0 uso, este produto pode
representar um risco biolégico potencial. Lidar de uma maneira que evite
perfuracOes acidentais. Descarte de acordo com as leis aplicaveis e regulamentos.

Efeitos adversos: Nao hé efeito adverso significativo das canulas de bidpsia, mas
muito raramente reagdo alérgica, sangramento do local de acesso pode-se observar
dor e cicatrizes visiveis.

Apresentacdo comercial: A Canula semi automatica esta disponivel em
embalagem priméaria em bolsa estéril de plastico TYVEK. Posteriormente cada 10
unidades é acondicionada em caixa de papeldo (celulose) para transporte.

Método de esterilizacdo: Esterilizado com 6xido de etileno

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servigo de saude, conforme descrito na
resolugdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018
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