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MANUAL DE INSTRUCOES
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Guarde o Manual de Instrucdes em lugar seguro e de facil acesso.
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INFORMACOES
APLICACOES

A Sonda para Litotripsia - Reutilizavel foi desenvolvida para endoscopia e s6 deve ser utilizada dentro de sua area, por
médicos qualificados e treinados.
As Sondas para Litotripsia - Reutilizavel sdo introduzidas através do canal de trabalho dos endoscopios utilizados nos

procedimentos para fragmentagdo de calculos.

MANUAL DE INSTRUCOES

Este manual de instrucdo tem a finalidade de oferecer informagdes necessarias para a utilizacdo correta da Sonda para
Litotripsia - Reutilizavel.

Recomendamos ler cuidadosamente este manual de instrugdes antes de usar seu equipamento; ele contém especificagdes
e informagdes necessarias que ajudardo no manuseio do equipamento com seguranga e eficacia.

Para qualquer duvida em relagdo ao equipamento ou ao manual de instrugdes, por favor, entrar em contato com seu

representante.

DESCRICAO DO PRODUTO

1 Pino Difusor
2 Suporte do Pino Traseiro (variavel ao modelo)
3 Haste

INDICACAO DE USO

As Sondas para Litotripsia - Reutilizavel sdo utilizadas para auxiliar nos procedimentos com as fungdes de transferéncia
de energia vibratoria para uma litiase ureteral, vesical, percutdnea e até mesmo em um alvo que necessite receber esta

energia vibratoria para ser fragmentado.
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ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

DESCEICAO DO CODIGO - SONDAS PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL
Exemplo: R-REU-0.30/42
0.80Difmetro) / 42 (comprimento)

MODELO DESCRICAO IMAGEM
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TAMANHO DESCRICAO

Dizgmestro De(.10mm 2 1{mm (com mtervalos de 0.03 em 0.03mm)

Comprimsnto Dellcm a3 metros (com mtervalos de 0,03 em 0.03 cm, até 3 mitz)

A SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL é um instrumental cirtrgico fornecido ndo estéril, fabricada com
componentes especialmente desenvolvidos para uso médico.

A SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL é constituida de:
1. Pino Difusor de A¢o Inox (ABNT NBR 13911:2013)
2. Uma haste de A¢o Inox (ABNT NBR 13911:2013)

A SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL pode ou nio estar acondicionada dentro de uma forma plastica de
PETG, e embalada em embalagem primaria de papel grau cirtrgico ou Tyvek®, ¢ a embalagem secundaria sera de caixa de
papeldo branca em dimensdes adequadas para protegé-la de choques e quedas até o momento do uso, e sdo fornecidos
estéreis.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS
1. Ler o Manual de Instrugdes com atengdo antes de usar o equipamento.

2. Equipamento fornecido nio estéril, deve ser esterilizado antes do uso, Reprocessavel
3. Naio utilize a SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL estiver danificada.
4. Nio deixar a SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL entrar em contato com fontes de potencial elétrico, ja que

ela é constituida de material metalico (condutor).
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5. Utilizar a SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL somente para fragmentagdo de calculos.
6. O procedimento de fragmentagio de caculos e introdugio da SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL deve ser

realizado por profissionais treinados e qualificados.

INSTALACAO E MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

As instrugdes presentes neste manual foram feitas para orientacdo. Este manual ndo substitui treinamentos ou cursos de
intervenc¢do cirargica.

A Sonda para Litotripsia - Reutilizavel ¢ fornecida ndo estéril devendo ser esterilizada antes do uso.

Caso houver alguma duvida entrar em contato com seu Representante.

DESEMBALAGEM
Desembale cuidadosamente a SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL e verifique se o dispositivo estd em perfeita

condigdes para uso.

EQUIPAMENTO BASICO
1 — SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL

1 — Manual de Instrucdes

ORIENTACAO PARA O USO CORRETO E SEGURO

A SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL deve ser utilizada por profissionais devidamente treinados e
qualificados para procedimentos endo-cirtirgicos.
O profissional deve desenvolver um método de aplicagdo, que segundo sua experiéncia seja o mais adequado, levando em

conta o bem-estar e a seguranga do paciente.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVACAO

- Guardar a SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL em sua embalagem original, a qual prové tamanho
adequado ao equipamento. Este tipo de armazenamento conserva a SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL.
- Armazenar em local seco, sem umidade excessiva e longe da incidéncia de raios solares e poeira.

- Transportar a SONDA PARA LITOTRIPSIA - REUTILIZAVEL em sua embalagem original.

DESCARTE

Considerando que o produto entra em contato com fluidos corporais, existe o risco de contaminacdo bioldgica e transmissdo
de doengas virais. Portanto, apds o uso o mesmo deve ser tratado como material potencialmente contaminante.

Seguir as regras para descarte de produtos potencialmente contaminantes, de acordo com os padrdes hospitalares.

ORIENTACAO PARA ESTERILIZACAO

As Sondas para Litotripsia - Reutilizavel ndo sdo fornecidas esterilizadas, devendo ser limpas, desinfectadas e esterilizadas

antes de ser utilizadas pela primeira vez e sempre antes de cada procedimento.
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Orientacdes para a LIMPEZA:

1. Imergi-lo em solugdes enzimaticas,

2. Manter submerso de acordo com as recomendagdes do fabricante da solugao.

3. Utilizar uma esponja ou um pano macio para realizar a limpeza mecanica.

4. Enxaguar abundantemente ndo deixando quaisquer residuos (de preferéncia dgua destilada, deionizada e desmineralizada)
5. Secar a Sonda para Litotripsia - Reutilizavel com pano macio e absorvente,

Obs: Se ainda assim permanecer alguns residuos, estes pode ser removido com uma mistura (1:1) de alcool etilico e acetona;
depois toda a superficie devera ser seca com um pano macio de algodao.

6. Encaminhar para a esterilizac¢do, de acordo com as recomenda¢des do CCIH a instituigdo.

As Sondas para Litotripsia - Reutilizdvel devem ser guardadas limpas e secos para evitar corrosdo e crescimento de
microrganismos.

Sempre utilizar EPIs, tais como gorro, mascara, 6culos de protegdo, avental impermeével e luvas de borrachas para realizar o
procedimento de limpeza e desinfeccdo.

A limpeza deve ser realizada imediatamente apos a sua utilizagdo, para evitar que os residuos sequem nas Sondas para
Litotripsia - Reutilizavel.

Obs: Sempre respeitar as recomendacgdes do fabricante do produto quimico para a preparacdo das solugdes, no que se

referente a propor¢do de mistura e duragdo da imersao.

DESINFECCAO

As Sondas para Litotripsia - Reutilizavel podem ser submersas e devem ser esterilizadas seguindo as recomendagdes do
fabricante do produto quimico.

Apo6s a desinfeccdo quimica as Sondas para Litotripsia - Reutilizadvel devera ser lavada com agua esterilizada e depois secada
com um tecido de algodao esterilizado.

Orientacdes para a desinfec¢do:

1. Imergir as Sondas para Litotripsia - Reutilizavel, depois de limpa e seca, em solucdo desinfetante em quantidade suficiente
para envolvé-la totalmente.

2. Respeitar o tempo de imersdo de acordo com o fabricante da solucao.

3. Enxaguar abundantemente os artigos submetidos a desinfec¢@o com agua destilada de preferéncia estéril.

4. A seguir, secar as Sondas para Litotripsia - Reutilizavel rigorosamente com um tecido macio esterilizado.

Obs: Sempre respeitar as recomendagdes do fabricante do produto quimico para a preparagdo das solugdes, no que se refere a
proporcao de mistura e duragdo da imersao.

Obs: Sempre utilizar EPIs, tais como gorro, mascara, 6culos de proteg@o, avental impermedvel e luvas de borrachas para

realizar o procedimento de limpeza e desinfec¢ao.

ESTERILIZACAO

Importante: Assegure-se de que as Sondas para Litotripsia - Reutilizavel tenham sido limpas totalmente antes de esteriliza-las.
As Sondas para Litotripsia - Reutilizavel devem ser esterilizadas em um recipiente apropriado para o procedimento respectivo
de esterilizagdo e colocada de maneira estavel para que ndo se danifiquem a haste da mesma.

As Sondas para Litotripsia - Reutilizdvel ndo devem ser submetidas a nenhum esfor¢o mecanico uma vez que a haste pode ser

danificada.
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ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO:

+ Antes de submeter as Sondas para Litotripsia - Reutilizavel & esterilizagdo por gas Oxido de Etileno, esta deve ser
completamente limpa e seca. As Sondas devem ser devidamente embaladas para esta esterilizagdo. A largura da embalagem
deve ser de pelo menos 20 cm e o comprimento adequado ao tamanho da Sonda.

* Siga as orientagdes do fabricante do equipamento para proceder a esterilizagdo: Os componentes devem ser aerados apos a
esterilizag@o. Por favor, siga corretamente as orientagdes do fabricante especificamente para sua cdmara de esterilizagdo e use
um indicador bioldgico.

 Se a camara de esterilizagdo ndo possuir uma camara de ventilagdo, a alga devera ser aerada e armazenada em uma sala a
temperatura ambiente por 7 (sete) dias.

Esterilizagdo por autoclave:

* Antes da esterilizacdo a vapor as Sondas para Litotripsia - Reutilizdvel devem ser completamente limpas e secas. Coloque as
Sondas em embalagem e certifique-se que a largura da embalagem deve ser de pelo menos 20 cm e o comprimento adequado

ao tamanho daz Sondas.

TECNICA CIRURGICA

O procedimento deve ser realizado utilizando técnicas assépticas apropriadas.

1. Preparar o local, conforme necessario. Deve ser administrada uma anestesia adequada antes do procedimento;

2. Posicionar a Sonda para Litotripsia dentro do canal de trabalho e certifique-se que o célculo esteja apreendido;

Constatado a apreensdo do célculo, introduza a Sonda para Litotripsia até o calculo ser fragmentado;

3. Acionar o pedal e girar os reguladores de pulso e pressdo até obter a intensidade e frequéncia necessaria para fragmentar o
calculo.

4. Retirar a Sonda para Litotripsia - Reutilizavel do canal de trabalho.

NOTA

- No caso de calculo de bexiga, utilizar Sondas para Litotripsia - Reutilizavel de 380 mm de comprimento com didmetros de
0,8 mm ou 1,0 mm;

- Para a fragmentacdo de calculos, pode-se utilizar Sondas para Litotripsia - Reutilizavel de: 0,8 mm, 1,0 mm, 1,60 mm e 2,0
mm de didmetro, e com comprimento adequado ao endoscopio, ou seja, 580 mm para ureterorrenoscopio, 480 mm ou 450mm
(exclusivo para Sondas de 2,0 mm) para ureteroscopio.

- A Sonda para Litotripsia - Reutilizdvel deve ultrapassar a ponta do endoscopio de 5 a 10 mm durante a litotripsia.

Produto Nao Estéril. Esterilizar antes do uso!
Reprocessavel.

Responsavel Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort - CREA-SP 0601559401
Registro ANVISA n°: 803 297 200 35

Fabricado e distribuido por: Russer Brasil Ltda
Rua Antdnia Martins Luiz, N° 589 — Dist. Industrial Jodo Narezzi — Indaiatuba/SP — 13347-407

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 17 00 07
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