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INSTRUCAO DE USO
POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ

CADASTRO ANVISA n° 82286180002

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagdes estabelecidas pela ANVISA, a REACT TECHNOLOGY
INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
disponibiliza todas as INSTRUCOES DE USO de seus produtos através do site da ANVISA, mediante consulta

ao registro 82286180002 e em consulta ao link:
https.//consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351014438202230/?cnpj=40821171000104

Produto Distribuido por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 40.821.171/0001-04
AFE ANVISA ne.: 8.22.861-8 (025256W68239)

RESPONSAVEL TECNICO: MARINA MALAFAIA

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMIJ
NOME TECNICO: MARCADOR RADIOPACO
CLASSE DE RISCO ANVISA: |
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POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TM)
- CADASTRO ANVISA N°: 82286180002

MODELO COMERCIAL:

111180005 - POSICIONADOR RADIOPACO TARGET T™MIJ
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Artigo médico-hospitalar de uso Unico.
Ndo reesterilize (Conforme RE 2605/2006)
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Leia as instrugGes que acompanham o produto.
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Somente podera ser utilizado pormédico habilitado

Ndo utilize se a embalagem estiver danificada

@
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< Temperatura: +10° a +40°C Umidade Relativa: 85% maxima.
SOl
AN
/{\ Mantenha este produto em local seco e limpo, protegido de luz direta.
m

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.
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POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ
- CADASTRO ANVISA N©: 82286180002

COMPOSICAO

O produto POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ é fabricado em Ethylene Vynil Acetate/Silicone e
Sulfato de Bario.

FORMA DE APRESENTACAO

- 111180005 - POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ — Embalagem contendo uma tela.

O POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ é fornecido na condicdo de produto estéril, pelo método
de esterilizagdo em Oxido de Etileno. Os produtos s3o acondicionados em dupla barreira de esterilizacdo
(papel grau cirurgico), sendo posteriormente alocado em uma embalagem secundaria externa

confeccionada em papel triplex, devidamente fechada com lacre de seguranca.

INDICAGCAO DE USO

Procedimentos com localizagdo de alvo por fluoroscopia, procedimentos de bloqueio de plexo lombar,
cervical, toracolombar, mas ndo se limitando a estes. Tratamento intervencionista da dor, cirurgia da

coluna vertebral, Cirurgias ortopédicas em geral.

O produto POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ foi especialmente desenvolvido para facilitar o
acesso em procedimentos guiados por fluoroscopia para uma melhor visualizacdo do alvo e redugdo

significativa de exposicdo a radiacdo.
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O produto POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMIJ, ndo sé oferece maior seguranca radioldgica ao
médico e todos no centro cirurgico, incluindo o paciente, como também reduz as chances de iniciar o
procedimento em nivel errado. Suas caracteristicas inovadoras também contribuem para o aumento da

precisdo das incisdes, menor tamanho das cicatrizes e procedimentos mais rapidos e seguros.

Vantagens:
Redugdo de radiagdo no centro cirdrgico com procedimentos mais rdpidos, Incisdes até 50% menores.

Possibilidade de correlagdo entre as geometrias do POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ e as

referéncias anatémicas.
Mais segura, por ser fornecida estéril e de uso Unico.
A Unica que facilita a identificacdo através de geometrias visiveis.

Ao posicionar o POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ no plano sagital, a navegacdo cranial / caudal

e medial /lateral se torna mais intuitiva e consequentemente mais segura.

A possibilidade de fixagdo no corpo do paciente, torna o produto muito mais seguro.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

E uma placa de localizagdo para puncdo radiopaca, estéril, descartavel, para ser utilizada no mapeamento
radiolégico e no esboco do campo cirldrgico. Com tamanho adaptavel, pode ser utilizada na preparacgdo de

procedimentos na coluna, quadril, ombro, joelhos, temporomandibular e pés.
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- CADASTRO ANVISA N©: 82286180002

MODO DE USO

A embalagem deve ser aberta puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem, apds, o
produto deve ser retirado da embalagem. O manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos
centros cirdrgicos.

Retire a tela POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ da embalagem . Posicione a tela sobre o campo ou

regido de interesse. Radiografe. Identifique os pontos para marcagdo cirdrgica com o auxilio de uma
caneta cirurgica (Ndo acompanha o produto, deve ser adquirido separadamente).

Condic6es para Manipulacdo

» O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais devidamente
capacitados da drea médico-hospitalar.

» Este produto é fornecido estéril. O produto se encontrard estéril enquanto estiver dentro do prazo
de validade e sua embalagem integra. Em caso de identificacdo da embalagem estar aberta ou

danificada o produto ndo deve ser utilizado.

CondicGes para Armazenamento

» O produto POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ, deve ser armazenado em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz. As condigcbes especiais de armazenamento,
manipulagdo e conservacdo do produto devem ser sequidas no intuito de assequrar que os produtos
permanecam intactos para o procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as

boas prdticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.
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POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TM)
- CADASTRO ANVISA N°: 82286180002

Condicbes para Transporte

» O POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ deve ser transportado e manuseado de forma a impedir
qualquer dano ou alteracdo em suas embalagens e respectivamente as suas caracteristicas.
» Durante o transporte, é necessdrio que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo

adjacente ao produto para ndo danificar a embalagem.
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POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TMJ
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A\ ALERTAS

Adverténcias

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
» Ndo utilizar o produto se houverem sinais de danos ao mesmo.

» Ndo utilizar o produto com o prazo de validade vencido.

Precaucbes

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» Ndo utilizar o produto se houverem sinais de danos ao mesmo.

» Ndo utilizar o produto com o prazo de validade vencido.

» O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessdrios para a devida utilizagéo do produto, conhecimento de
manuseio de produtos estéreis;

» O produto dever ser transportado, armazenado sempre protegido contra todo tipo de umidade,
sujeira e contato com substdncias inflamdveis, corrosivas, toxicas ou explosivas;

» A embalagem ndo deve estar danificada e deve ser armazenada longe de outros instrumentais

cortantes ou pontiagudos.

Contraindicacoes

» Ndo hd.
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POSICIONADOR RADIOPACO TARGET TM)
- CADASTRO ANVISA N°: 82286180002

INFORMACOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificacGes técnicas ou o uso deste produto para saude, entre em
contato com o distribuidor local ou a fabricante:

d FABRICADO e DISTRIBUIDO por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 40.821.171/0001-04

Instrugéo de uso - REVISAO: 00
EMISSAO: 01/2022
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