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TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52
TECNO Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP
Responsdvel Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucoes
de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza oS documentos para download no site:
http://www.americaninstruments.com.br/materiais/

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente
com o numero do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a
transferéncia do arquivo.

Para obter aInstrucdo de Uso impressa sem custo de emiss@o e envio, favor enfrarem contato
com 0 nosso Servico ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail:
info@tecnocirurgica.med.br

1. CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Protetores (Partes de Equipamentos)
Nome Comercial: Capa Protetora

Produto Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Produto Descartavel

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

1.1  IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao

T0027 Capa Protetora para Mesa Mayo 59x133cm

10086 Capa Protetora para Intensificador de o
Imagens 80 x 120cm _ —

\ //,
4
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10092 Capa para Microscopio Cirurgico 100 x 220cm V.
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Capa para Microscoépio Cirdrgico com Visor
TEENOCIRUTO093 100 x 220cm

~

10094 Capa Protetora para Ultrassom 15 x 80cm =
Capa para Videocirurgia Modelo Envelopada ;;‘

10097 15 x 250cm S

Capa para Videocirurgia Modelo Universal 15
T0098 x 250cm

10099 Capa para Videocirurgia 12,5 x 250cm

1.2 FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é comercializado em embalagem individual personalizada tipo pouche,
manufaturado com papel grau cirdrgico e filme laminado de Poliéster/Polipropileno, que
possibilita a abertura asséptica sem rasgos no filme e com menor liberacdo de fibras
(embalagem primdria).

A embalagem tipo pouche é acondicionada em uma embalagem externa de papeldo que
contem 50 unidades. Sobre a embalagem externa € colado uma etiqueta de identificacdo,
com as informacodes necessdrias para a identificacdo do produto.

2. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

2.1 INDICACAO E FINALIDADE
A capa tem o propdsito de funcionar como um protetor de fios, cabos e partes de
equipamentos com formatos variados.

2.2 PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO
A capa protetora estéril funciona como uma efetiva barreira de protecdo microbiana,
impedindo a contaminacdo de dreas estéreis e assegurando condicdes de assepsia dentro
do ambiente cirUrgico. Formam barreira contra os agentes contaminantes tanto para o
paciente como para as equipes médicas.
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2.3 MODO DE USO
Abrira balagem pelo local indicado, e remover a capa e respectivos componentes
(qulicdvel), tendo o cuidado para ndo contaminar partes do produto;
Tedasicionar a capa sobre o aparelho a ser protegido;
Encapar o aparelho médico até sua abertura total;
Ajustar as extremidades; quando aplicavel utilize as fitas pldsticas e fitas dupla face para sua
melhor fixacdo;
Para capa com visor posicionar armacdo no aparelho para melhores ajustes do foco durante
O manuseio do equipamento ou posicionar a armacdo na parte do corpo do paciente para
o isolamento da drea a ser operada;
Apos o uso retirar a capa e descartar conforme legislagcdo vigente.

2.4  INFORMAGOES TECNICAS
Composicdo: Saco PEBD com solda

Referéncias Dimensional Componentes

10027 59x133cm N/A (Ndo se Aplica)
Fita Plastica confeccionada em PEAD, espessura: 0,05mm
tamanho: 40 x 1300mm
80 x 120cm | Eldstico de borracha natural - I&tex
ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL, SEU USO
PODE CAUSAR REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO
LATEX
Fita dupla face: duas fitas 100% poliamida
100 x 220em ElGstico de borracha natural - 1Gtex
T0092 ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL, SEU USO
PODE CAUSAR REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO
LATEX
Fita Pldstica confeccionada em PEAD, espessura: 0,05mm
tamanho: 40 x 1300mm
Fita dupla face: duas fitas 100% poliamida
Armacdo: PP
TO093 100 x 220cm Visor: Vidro fransparente
Eldstico de borracha natural — IGtex
ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL, SEU USO
PODE CAUSAR REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO
LATEX
T0094 15 x80cm N/A
T0097 15 x250cm N/A
T0098 15 x250cm N/A
T0099 12,5 x 250cm N/A

T0086

2.5 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
Os produtos devem ser armazenados em local seco, limpo, arejado, protegido de luz solar,
fontes de calor, umidade e em local isento de contaminacdo particulada.
Ndo devem ser deixados proximos a produtos quimicos armazenados diretamente sobre o
chdo, sendo assim, recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com no minimo 20 cm de altura.
O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo das suas
caracteristicas, acabamento de superficie, ou seja, livre da acdo de intempéries.

@ +55 19 3531.5109 americaninstruments.com.br

0 Rua 22, n° 1280 - Jd. Kennedy - Rio Claro - SP



Instrucao de Uso

Capa Protetora
Registro ANVISA n°® 81612239014 - Revisdo 00

empilhamento inadequado durante o armazenamento.
) regomendacdo geral é especificado manter-se entre 15°C e 45°C de temperatura e
%Jo 75% de umidade relativa.
TECNO _
2.6 CONDICOES DE TRANSPORTE
Os produtos devem ser transportados em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes
de calor e umidade.
O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da enfrega.
O produto deve ser devidamente identificado como material médico de uso hospitalar.
O produto deve ser transportado adequadamente, por empresa devidamente capacitada
e pessoal treinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar o produto e embalagem.
A validade do produto € garantida somente se as embalagens permanecerem integras,
dentro do prazo estabelecido na embalagem.

2.7 CONDIGCOES DE MANIPULAGAO
O manuseio e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais devidamente
capacitados da drea médico-hospitalar.
A capa protetora deve ser utllizada somente quando a embalagem ndo estiver
comprometida (violada). Manusear o produto somente com as mdos higienizadas e
protegidas com luvas. Abrir a embalagem somente no momento do uso.

2.8 ADVERTENCIAS
O produto é estéril, portanto utilizar técnicas assépticas para o seu manuseio;
Produto de uso exclusivamente profissional;
O produto é de uso Unico, ndo devendo ser reutilizado, nem reprocessado. O reuso do
material pode apresentar risco de controle de infeccdo;
O produto € esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada com cuidado
de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A validade da esterilizacdo deve ser sempre
observada na embalagem. A esterilizacdo é realizada através de Oxido de Etileno - ETO,
Apods a sua utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldgico. O descarte do produto
deverd ser realizado de acordo com a legislacdo municipal, estadual ou federal em vigor,
respeitando sempre as recomendacdes feitas para fratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo
de Confrole Ambiental local;
A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso, mantendo técnicas de
assepsia durante o0 manuseio do produto.

2.9 PRECAUCOES
Antes da utilizacdo do produto € necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do
produto (disponivel no site: http://www.americaninstruments.com.lbr/materiais/ devidamente
informados na rotulagem da embalagem) e andlise detalhada do procedimento cirdrgico a
ser adotado.
Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as adverténcias e precaucoes
acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas.
O fabricante recomenda o uso Unico (RDC 156/06)

2.10 CONTRA-INDICACOES
A utilizacdo do produto de modo incorreto, pode causar impacto negativo em seu
desempenho.
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modelos contém latex de borracha natural, seu uso pode causar reagcdes alérgicas
ss@Q1s sensiveis ao Iatex

TECNO 2:11 EFEITOS ADVERSOS
A utilizacdo do produto de modo incorreto, pode causar impacto negativo em seu
desempenho.

3. DESCARTE

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Caso apresentem qualquer problema, devem ser substituidos por outros que tenham as
mesmas caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

O produto desquadlificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminagdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de
descarte da instituicdo médica.

4. RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os servigcos
e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a Tecnocirurgica através dos
dados para contato contido nas instrucdes de uso e rétulos da embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para andlise, © mesmo deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto
médico, bem como descricdo e nUmero do lote.

FABRICADO POR:

TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22BE, 1280 - Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 - Rio Claro/SP

CEP: 13501-388 - Rio Claro/SP

SERVICO AO CONSUMIDOR: +55(19) 3531-5100 E-mail: info@tecnocirurgica.med.br
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