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Nome Técnico: Cabo de Fibra Otica

Nome Comercial: Cabo de Fibra Otica Medfirst
Registro da Anvisa: 81784929014

Validade: Indeterminada.

Classificacdo de Risco: Il - MEDIO RISCO

Fabricado por: HANGZHOU LEJIN TRADE CO; LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULARNO 48, YINGBIN ROAD, TONGLU .

FORMAS DE APRESENTACAO

Os produtos sdo fornecidos unitariamente e embalados em envelope de papel
grau cirurgico e filme de poliester. Embalagem secundaria em papel cartdo para
transporte.

COMPOSICAO

Os Cabos de fibra 6tica basicamente sdo compostos de um feixe de fibra 6tica -
(composicao: fibra de vidro) envolvido por uma malha externa em fibra de vidro
trangada, protegida por um tubo de silicone e com suas extremidades em aco
inoxidavel. Conectores da extremidades confeccionados em aco inox 304. O
manuseio do produto é feito através de uma manopla também construida em

silicone.
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INDICACAO DE USO/FINALIDADE

Os cabos de fibra d6tica sao utilizados para transmitir luz de uma fonte de iluminacao
para uma extremidade de um dispositivo médico, como um endoscopio. Permitem
iluminacdo direcionada e controlada em procedimentos meédicos, diagndsticos e
cirurgias minimamente invasivas, onde €& necessario um alto grau de precisdo e
visibilidade. Eles sao flexiveis, o que os torna ideais para uso em dispositivos médicos
que precisam acessar areas dificeis de alcancar no corpo humano.

Os cabos de fibra ética possuem o mesmo design, mesma finalidade, forma de uso,
composi¢cao, mesma familia e classe. Para atender diferentes aplicagdes e necessidades
de uso, possuem algumas diferencas basicas como: o tamanho. Essas diferencas sao
irrelevantes no que diz respeito a seguranca e eficacia do produto, no entanto, a Medf1rst
controla cada combinagao através de um cddigo interno unico.

O Cabo de fibra 6tica € indicado para ser utilizado em conjunto com os seguintes tipos
de produtos:

e Fontes de Luz Halégenas: modelos com poténcia maxima de 250W;
e Fontes de Luz Xenon: modelos com poténcia maxima de 300W;
Quaisquer tipos de tipo de endoscépios rigidos, tais como: Laparoscoépios,

Toracoscoépios, Otoscopios, Sinuscoépios, Laringo-faringoscépios,
Esofagoscopios, Broncoscopios, Artroscopios, Cistoscopios e Histeroscopios.
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ESPECIFICACOES

MEdFrst® TABELA COMPARATIVA

Cabo de Fibra Otica Medfirst

MODELO DESCRIGAD DO
COMERCIAL PRODUTO TAMANHO IMAGEM
MFs724.5-4 | Cabo deFibra 4,5mm X 3m
Otica
MFB725-2 Cabo de Fibra Smm X 2,3m
Otica
MFB8725-3 Cabo_ d.g Al 5mm x 2,5m
Otica
@
MEd First TABELA COMPARATIVA
Cabo de Fibra Otica Medf1rst
MODELO DESCRIGAO DO
COMERCIAL PRODUTO e i
MF8724 Cabo de Fibra 4mm X 2m
Otica
MF8724-3 Cabo de Flbra 4mm X 2,5m
Otica
Cabo de Fibra
MF8724-4 2 4mm x 3m
Otica
d F 5 ® - .
MEd First TABELA COMPARATIVA

Cabo de Fibra Otica Medf1rst

MODELO DESCRIGAO DO

COMERCIAL PRODUTO FAMANMO

Cabo de Fibra

MFET25-4 - S5mm X 3m
Otica
Cabo de Fibra
MF8725.8-2 Otica 5.8mm X 2,3m
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DEFINICAO DOS COMPONENTES

Os Cabos de Luz basicamente sdo compostos de um feixe de fibra ética - (composicao: fibra
de vidro) envolvido por uma malha externa em fibra de vidro trangada, protegida por um tubo
de silicone e com suas extremidades em ago inoxidavel. O manuseio do produto € feito
através de uma manopla também construida em silicone.

COMPONENTES:

1. Conector para o instrumental;

2. Empunhadura;

3. Tubo de silicone com fibra de iluminacao;
4. Conector para a fonte geradora de luz;
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MODO DE USO DO PRODUTO

1.Inicialmente é necessario escolher o adaptador adequado para o cabo de fibra 6tica.

2.Rosqueie o adaptador no cabo de fibra 6tica para que ocorra a fixacao.

3.Se houver necessidade, pode-se utilizar um pouco de lubrificante no adaptador (remover
0 excesso antes do uso).

4.Rosqueie o adaptador no conector do endoscoépio.

5.Rosqueie o adaptador no conector do condutor de luz.

6.Conecte o cabo de fibra é6tica em uma fonte geradora de luz apropriada e ao

endoscopio.

e Compatibilidade: os cabos sdao compativeis com as fontes geradoras de luz de diversas
marcas.

e Podem ser utilizados em conjunto com os seguintes tipos de produtos:

e Fontes de Luz Halégenas (poténcia maxima de 250 W).
e Fontes de Luz Xenon (poténcia maxima de 300 W).

e Endoscopios rigidos, como: cistoscépios, laparoscépios, otoscopios,
artroscopios, sinuscopios, ureteroscoépios, etc.
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INSTRUCOES GERAIS DE LIMPEZA DO PRODUTO

O dispositivo néo é fornecido esterilizado. Por isso, deve ser limpo e esterilizado antes de
ser utilizado pela primeira vez e apos cada procedimento.

A esterilizagdo s6 pode ser efetuada com sucesso se empregados 0s processos de
reprocessamento homologados e validados.

Para garantir uma esterilizacao eficaz deve-se proceder a desmontagem anteriormente.

NOTA: NAO REALIZAR A LIMPEZA FAZENDO USO DE MAQUINAS DE LAVAR
ULTRASSONICAS.

LIMPEZA

Os cabos de fibra 6tica devem ser lavados eficientemente a fim de retirar toda
matéria organica proveniente de respingos de procedimento médico. Utilize agua
corrente, detergente neutro e uma escova macia.

Atencao: Nao utilizar material abrasivo, palha de ago, solventes organicos ou compostos
corrosivos durante a limpeza.

ACONDICIONAMENTO
Orienta-se que o produto seja acondicionado em sua embalagem original que foi

especialmente projetada para esta funcdo. Armazenar em local protegido do calor,
umidade atmosférica.
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CONDICOES DE MANIPULACAO

Ao manipular o dispositivo, € importante observar as seguintes condigdes e
precaugoes:

¢ Profissional qualificado: A manipulagao deve ser realizada por um profissional de
saude qualificado, que tenha recebido treinamento adequado no uso do
instrumento.

e Conhecimento do equipamento: Familiarize-se com o dispositivo especifico que
sera utilizado, incluindo suas caracteristicas, funcionamento e ajustes.

¢ Inspecdo prévia: Antes de cada uso, examine visualmente o dispositivo para
garantir que esteja limpo, livre de danos, ou partes soltas, e em condi¢coes
adequadas de funcionamento. Nao utilize se houver sinais de deterioracao ou falha.

e Limpeza e esterilizagao adequadas: O dispositivo devera ser adequadamente
limpo e esterilizado antes de cada procedimento.

e Montagem correta: Assegure-se de montar corretamente o dispositivo antes do
procedimento, incluindo a conexao correta de componentes.

e Utilizacao de EPIs: Use equipamentos de protecao individual (EPIs) adequados,
como luvas, aventais cirurgicos, mascaras e oculos de protecido, para garantir a
seguranga do operador e prevenir a contaminagao durante o procedimento.
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METODO DE ESTERILIZACAO

Esterilizagao a gas:

- Oxido de etileno.

Concentracao de 6xido de etileno: 600-1500 mg/1.
Umidade relativa: 50-90 %, antes: condi¢cao a 55-85% .

Temperatura: 55°C (37- 60°C) / periodo de exposi¢ao:
aproximadamente 4 h / periodo de arejamento minimo: 24h a 20°C.

- Autoclave a vapor a 134°C, 2 bar por 5 - 8 minutos usando vacuo ou pré-vacuo
fracionado.

@(14) 99178-2003 P<sac@medfirst.com
(14) 99149-6565 https://lwww.medf1rst.com/


https://www.medf1rst.com/

, +®
'V CABO DE FIBRA OTICA MEdFrrst’

ADVERTENCIAS

As informacdes contidas nestas instrugdes deverao ser compreendidas antes da utilizacao
do produto:

Nao dobre o cabo de fibra 6tica excessivamente, pode danificar as fibras internas do cabo.

O cabo de fibra 6tica ndo possui filtro de luz. Este produto constitui-se de um meio de
propagacao de luz, e, portanto ndo proporciona a filtragem de componentes da luz
responsavel pelo aquecimento. Certifique-se que a fonte de luz utilizada filtra a luz
infravermelha em mais de 90%.

Os cabos de fibra dtica ndo sao fornecidos estéreis. Portanto, sempre devem ser
esterilizados antes de sua utilizagcdo. Sempre que for utilizar o produto, certifique-se que o
mesmo nao esta danificado.

Este produto requer cuidados durante o manuseio, limpeza, desinfec¢ao e transporte a fim
de evitar choques mecanicos e desta forma manter a integridade do produto e sua
funcionalidade.

Recomenda-se que o produto, apos o0 uso, seja armazenado em sua embalagem original.
Jamais tente desmontar o produto, pois este procedimento podera ocasionar danos no
mesmo. Jamais utilizar produtos acidos, corrosivos ou asperos durante o procedimento de
limpeza. Nao acondicione o cabo de fibra ética junto com instrumentais, pois podem ocorrer
perfuragdes, cortes e esmagamento, comprometendo a integridade do mesmo.

Atencao: Jamais tampe a extremidade do cabo de fibra 6tica com material inflamavel, pois
todo o calor gerado pela fonte de luz podera ocasionar incéndio.

O cabo de fibra é6tica foi desenvolvido e é produzido de tal forma a nao ser susceptivel
sob campos magnéticos, influéncias elétricas externas, a pressao ou variagoes de
pressao, desde que respeitadas as especificagcoes descritas nestas instrugoes.
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CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Sao desconhecidas contraindicagbes diretamente relacionadas ao produto, ate o
momento. O medico deve decidir se o uso é adequado ou nido com base na condigao
geral do paciente. Para instrugdes e observagdes adicionais, consulte a literatura médica
mais recente.

SIMBOLOGIA

Simbolo Significado Simbolo  Significado
[ Data de fabricacdo Fabricante
e Proteger de
Consultar instructes de Jmidade
Uso
LOT Codigo do lote
N Limites de
umidade
50kPa
Fragil, manuseie com
! cuidado @ Limites de
106hkPa Dressao
atmosférica

@(14) 99178-2003 P<sac@medfirst.com
(14) 99149-6565 https://lwww.medf1rst.com/


https://www.medf1rst.com/

Detentor do registro / Importado e distribuido por:
MEDF1RST
CNPJ: 18.987.352/0001-48

Rua René Tacola, 2-72 - Vila Aviacao
Bauru - SP CEP: 17018-610

Responsavel Legal: Meiry Ane Carvalho
Responsavel Técnica: Tatiana Martini
CRF/SP: 104144



