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Instrucdes de uso

Canula de Bidpsia Automatica OptiCore
Registro/Notificacdo ANVISA n°: 83058639010

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 usado para coletar amostras histoldgicas de tecidos moles e
6rgaos.

Principio de funcionamento: A canula de Bi6psia automaética o opticore pode ser
facilmente usado com uma méo durante procedimentos de bidpsia € ideal para
bidpsias guiadas por ultrassom e tomografia computadorizada. E leve e de tamanho
pequeno, possui marcas de profundidade, e grande entalhe para coletar a amostra, é
dotada de cores que diferenciam seus tamanhos.

Modo de Uso do Produto

1. Identifique o local da bidpsia preferencialmente por US ou TC.

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

3. Se necessario, infiltre a &rea selecionada com anestésico local.

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

5. Carregue a agulha de bidpsia puxando para tras o botdo de disparo na parte
superior e solte. Faga a mesma operacao antes.

Agora, a agulha de bidpsia esta pronta para uso.

6. Insira a agulha de bidpsia carregada e avance até a area alvo.

7. Apos a agulha ser colocada corretamente no local da biopsia, controle sua
localizagdo mais uma vez. Pressione qualquer um dos botGes de disparo localizados
na lateral e na parte traseira do cabo da agulha.

Isso acionard automaticamente o estilete interno entalhado no tecido 2,2 cm
enquanto a canula avanca para fechar o entalhe da amostra e obter a amostra.

8. Retire a agulha. Puxe para tras o botdo codificado por cores quando ele estiver
travado para expor o entalhe da amostra. Remova a amostra de bidpsia do entalhe
no estilete.

Adverténcias e Precaucdes: Se a embalagem estiver danificada ou aberta no use
0s produtos.

Apenas para uso em um Unico paciente.

Né&o tente limpar ou reesterilizar este produto.

Né&o use o dispositivo sob ressonancia magnética.

Verifique a data de validade e o medidor. Conservar em local fresco e seco,
protegido da luz.

Possiveis reacOes alérgicas devem ser consideradas. Deve ser utilizado apenas em
hospitais por médicos que estejam familiarizados com o dispositivo e
procedimentos.

Ap0s 0 uso, este produto pode representar um risco biolégico potencial.

Lidar de uma maneira que evite perfuracfes acidentais.

Descarte de acordo com as leis aplicaveis e regulamentos.

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

Apresentacdo comercial: A Canula Automatica Opticore esta disponivel em
embalagem primaria de Policloreto de Vinila (PVVC) mais papel grau cirrgico
contendo 1 unidade do produto. Posteriormente 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 servico de saude, conforme descrito na
resolucdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018
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