S3D MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 16.995.463/0001-70 SZD
Rua Artur Rodrigues de Castro, n°. 224

Jardim S&o Paulo ME DI C A L
CEP: 13570-070 — Sé&o Carlos-SP

INSTRUCOES DE USO

CABO DE LUZ S3D
Nome Técnico: CABO DE FIBRA OPTICA

Fabricacdo, comércio e distribuicao:
S3D Medical Comércio de Produtos Médicos Hospitalares LTDA-ME
CNPJ: 16.995.463/0001-70
Responsavel técnico: Leandro Boni Efigénio CREA-SP-5070417527
Registro ANVISA n°: 81371670009
Rua Arthur Rodrigues de Castro, 224
CEP: 13.570-070 Jardim S&o Paulo-Sé&o Carlos- SP
Tel.: (16) 3416-5398

Produto Nao Estéril,
Esterilizar antes do uso.
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DESCRICAO

O CABO DE LUZ S3D é indicado nos procedimentos que necessitem de conducdo
de luz para iluminacao dirigida através do cabo de fibra Optica. Pode ser utilizada em
exames clinicos, procedimentos laboratoriais e cirirgicos minimamente invasivos.

O CABO DE LUZ S3D conduz a luz até o campo de observacéo quando conectada

a uma fonte de luz.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS PRODUTOS MEDICOS

O Cabo de Luz S3D é compativel com o Sistema de Imagem Artroscopia S3D
Registro Anvisa n° 81371670007 e qualquer tipo de endoscoépios rigidos, tais como:
Laparoscépios, Toracoscopios, Otoscopios, Sinuscépios, Laringo-faringoscépios,
Esofagoscépios, Broncoscépios, Artroscopios, Cistoscépios e  Histeroscopios

devidamente registrados na Anvisa.

ESPECIFICACOES TECNICAS - SISTEMA DE IMAGEM ARTROSCOPIA S3D:

012 48 18 01 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx1,8m - ponta cristal — STZ;
012 48 20 01 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,0m - ponta cristal — STZ;
012 48 23 01 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,3m - ponta cristal — STZ;
012 48 25 01 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,5m - ponta cristal — STZ;
012 48 28 01 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,8m - ponta cristal — STZ;
012 48 30 01 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx3,0m - p onta cristal — STZ;
012 48 18 02 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx1,8m - ponta cristal — DYC;
012 48 20 02 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,0m - ponta cristal — DYC;
012 48 23 02 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,3m - ponta cristal — DYC;
012 48 25 02 Cabo de fibra optica de 4,8mmx2,5m - ponta cristal — DYC;
012 48 28 02 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,8m - ponta cristal — DYC;
012 48 30 02 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx3,0m - ponta cristal — DYC;
012 48 18 03 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx1,8m - ponta cristal — STK;
012 48 20 03 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,0m - ponta cristal — STK;
012 48 23 03 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,3m - ponta cristal — STK;
012 48 25 03 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,5m - ponta cristal — STK;
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012 48 28 03 Cabo de fibra optica de 4,8mmx2,8m - ponta cristal — STK;
012 48 30 03 Cabo de fibra optica de 4,8mmx3,0m - ponta cristal — STK;
012 48 18 04 Cabo de fibra optica de 4,8mmx1,8m - ponta cristal — OLP;
012 48 20 04 Cabo de fibra optica de 4,8mmx2,0m - ponta cristal — OLP;
012 48 23 04 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,3m - ponta cristal — OLP;
012 48 25 04 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,5m - ponta cristal — OLP;
012 48 28 04 Cabo de fibra optica de 4,8mmx2,8m - ponta cristal — OLP;
012 48 30 04 Cabo de fibra optica de 4,8mmx3,0m - ponta cristal — OLP;
012 35 18 01 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx1,8m - ponta cristal — STZ;
012 35 20 01 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,0m - ponta cristal — STZ;
012 35 23 01 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,3m - ponta cristal — STZ,;
012 35 25 01 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,5m - ponta cristal — STZ;
012 35 28 01 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,8m - ponta cristal — STZ;
012 35 30 01 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx3,0m - ponta cristal — STZ;
012 35 18 02 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx1,8m - ponta cristal — DYC;
012 35 20 02 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,0m - ponta cristal — DYC;
012 35 23 02 Cabo de fibra optica de 3,5mmx2,3m - ponta cristal - DYC;
012 35 25 02 Cabo de fibra optica de 3,5mmx2,5m - ponta cristal - DYC;
012 35 28 02 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,8m - ponta cristal — DYC;
012 35 30 02 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx3,0m - ponta cristal — DYC;
012 35 18 03 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx1,8m - ponta cristal — STK;
012 35 20 03 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,0m - ponta cristal — STK;
012 35 23 03 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,3m - ponta cristal — STK;
012 35 25 03 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,5m - ponta cristal — STK;
012 35 28 03 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,8m - ponta cristal — STK;
012 35 30 03 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx3,0m - ponta cristal — STK;
012 35 18 04 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx1,8m - ponta cristal — OLP;
012 35 20 04 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,0m - ponta cristal — OLP;
012 35 23 04 Cabo de fibra Optica de 3,5mmx2,3m - ponta cristal — OLP;
012 35 25 04 Cabo de fibra Optica de 3,5mmx2,5m - ponta cristal — OLP;
012 35 28 04 Cabo de fibra Optica de 3,5mmx2,8m - ponta cristal — OLP;
012 35 30 04 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx3,0m - ponta cristal — OLP;
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012 48 18 05 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx1,8m — STZ;
012 48 20 05 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,0m — STZ;
012 48 23 05 Cabo de fibra optica de 4,8mmx2,3m — STZ;
012 48 25 05 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,5m — STZ;
012 48 28 05 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,8m — STZ;
012 48 30 05 Cabo de fibra optica de 4,8mmx3,0m — STZ;
012 48 18 06 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx1,8m — DYC,;
012 48 20 06 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,0m — DYC,;
012 48 23 06 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,3m — DYC,;
012 48 25 06 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,5m — DYC,;
012 48 28 06 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,8m — DYC,;
012 48 30 06 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx3,0m — DYC,;
012 48 18 07 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx1,8m — STK;
012 48 20 07 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,0m — STK;
012 48 23 07 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,3m — STK;
012 48 25 07 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,5m — STK;
012 48 28 07 Cabo de fibra Optica de 4,8mmx2,8m — STK;
012 48 30 07 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx3,0m — STK;
012 48 18 08 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx1,8m — OLP;
012 48 20 08 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,0m — OLP;
012 48 23 08 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,3m — OLP;
012 48 25 08 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,5m — OLP;
012 48 28 08 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx2,8m — OLP;
012 48 30 08 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx3,0m — OLP;
012 35 18 05 Cabo de fibra Optica de 3,5mmx1,8m — STZ;
012 35 20 05 Cabo de fibra Optica de 3,5mmx2,0m — STZ;
012 35 23 05 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,3m — STZ;
012 35 25 05 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,5m — STZ;
012 35 28 05 Cabo de fibra optica de 3,5mmx2,8m — STZ;
012 35 30 05 Cabo de fibra optica de 3,5mmx3,0m — DYC,;
012 35 18 06 Cabo de fibra optica de 3,5mmx1,8m — DYC,;
012 35 20 06 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,0m — DYC,;
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012 35 23 06 Cabo de fibra optica de 3,5mmx2,3m — DYC,;

012 35 25 06 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,5m — DYC,;

012 35 28 06 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,8m — DYC,;

012 35 30 06 Cabo de fibra optica de 3,5mmx3,0m — STK;

012 35 18 07 Cabo de fibra optica de 3,5mmx1,8m — STK;

012 35 20 07 Cabo de fibra optica de 3,5mmx2,0m — STK;

012 35 23 07 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,3m — STK;

012 35 25 07 Cabo de fibra éptica de 3,5mmx2,5m — STK;

012 35 28 07 Cabo de fibra optica de 3,5mmx2,8m — STK;

012 35 30 07 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx3,0m — OLP;

012 35 18 08 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx1,8m — OLP;

012 35 20 08 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,0m — OLP;

012 35 23 08 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,3m — OLP;

012 35 25 08 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,5m — OLP;

012 35 28 08 Cabo de fibra 6ptica de 3,5mmx2,8m — OLP;

012 35 30 08 Cabo de fibra 6ptica de 4,8mmx3,0m — ponta cristal — OLP;
Todos os modelos do cabo de luz sdo compostos por fibra dptica e Ago Inoxidavel ASTM
F899 nas hastes de encaixe.

ESTERILIZACAO

O CABO DE LUZ S3D deve ser esterilizado antes de ser utilizado em autoclave a vapor a
134°C por, no minimo, 4 minutos e/ou de acordo com o protocolo de validacdo do
processo de esterilizacdo a vapor segundo NBR ISO 17665 Parte 1:2010. Deve-se
assegurar que todo CABO DE LUZ S3D a ser esterilizado esteja efetivamente limpo. O
processo de esterilizagdo a agua e/ou vapor empregado pelas autoclaves deve estar
dentro dos padrBes de qualidade aceitaveis. Deve-se minimizar a presenca de material
particulado no vapor empregado no processo de esterilizacdo. Recomenda-se a
instalacao de filtro de vapor na linha de alimentacdo da autoclave, com capacidade de
filtragem de 98% do material particulado de tamanho superior ou igual a 0,1um.

NOTA: A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume devem ser
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analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizagédo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.

REPROCESSAMENTO DO PRODUTO

N&o se aplica

Somente o endoscépio € esterilizavel. E imprescindivel que seja adotado o procedimento
abaixo apoés a utilizagcdo. Recomendado a retirada do material organico com algodao ou

gaze antes do procedimento.

Autoclave de Vapor: Ciclo Normal (instrumentos embrulhados) (134°C) durante 4 minutos
no minimo ou de acordo com o protocolo de validagdo do processo de esterilizacdo a
vapor segundo NBR ISSO 11134. Deve-se assegurar que todo o instrumental a ser

utilizado esteja efetivamente limpo.

METODOS DE LIMPEZA

O CABO DE LUZ S3D deve ser lavado, preferencialmente com agua DDD (deionizada,
desmineralizada ou destilada) e escovado com escova de cerdas macias ndo abrasivas,
logo apds seu uso. Para limpeza recomenda-se o uso de detergente com alta capacidade
de remocdo de residuos organicos. A combinacdo de material organico com solucdes
desinfetantes / esterilizantes a base de glutaraldeidos promove a cristalizacdo dos
compostos organicos gerando

placas muito rigidas. Em consequéncia de seu acumulo, especialmente em conexdes e
terminais, podem-se criar condi¢cdes para oxidacfes localizadas. Por esta razdo, o uso de
detergentes enzimaticos ndo espumosos e temperaturas do banho acima de 40°C, mas
sempre inferiores a 60°C, sdo de suma importancia.

A utilizacdo de substancias acidas ou alcalinas para limpeza e desinfec¢cdo pode causar
deterioracdo devido a oxidagéo. Por essa razdo deve-se utilizar substancias com pH mais
neutro possivel (pH=7). Recomenda-se para o Ultimo enxadgue a utlizacdo de agua
esterilizada. A secagem do produto deve ser feita por completo a fim de evitar

contaminagao e oxidagao.
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Solucéo desinfetante indicada: Acido Peracético a 0,2%.

REQUISITOS DE MANUTENCAO

A S3D reserva-se o direito de prestar servicos de manutencdo e assisténcia técnica em
seus produtos dentro do prazo de garantia. Qualquer problema existente dever ser
comunicado a S3D pelo telefone (16) 34150516.

ARMAZENAMENTO

Todo material circulante deve ser armazenado de forma a manter sua configuracao,
integridade e

caracteristicas mecanicas. Na estocagem, o material devera permanecer limpo, seco e
embalado.

Todas as pontas ou bordas devem estar protegidas adequadamente para impedir dano ao
instrumento e a embalagem. O ambiente de armazenamento deve ser seco (umidade até
70%), limpo e isento de contaminacdo particulada e convém que ndo sejam expostos

diretamente a luz do sol, radiacéo ionizante, extremos de temperatura (até 40°C).

TRANSPORTE

O CABO DE LUZ S3D deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer
dano ou alteracdo nas suas caracteristicas. Deve ser manipulado cuidadosamente, em
pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer equipamento que tenha caido
ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser

separado e encaminhado ao fabricante.

OPERACAO

O CABO DE LUZ S3D é fornecido nédo estéreis e deve ser esterilizado antes do uso.
Certifique de que o CABO e sua embalagem estejam integros, limpos e esterilizados
antes do uso.

O CABO DE LUZ S3D deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes,
evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumental que tenha caido ou sido

inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e
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encaminhado ao responséavel técnico habilitado da instituicdo para inspecdo, mesmo que
ja tenha passado por esta etapa.

RESTRICOES E ADVERTENCIAS

A utilizacdo do CABO DE LUZ S3D deve sempre ser feita sob orientacéo técnica e
restrita aos ambientes clinicos e hospitalares.

- Este produto deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados e habilitados
para a realizacdo dos respectivos procedimentos.

- O usuario deve ler atentamente as instrucdes de uso antes de utilizar o produto.

- Testar o0 equipamento antes de cada utilizag&o.

- N&o realizar manutenc¢des ou modificagées no equipamento.
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