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Nome Comercial: Tubos Descartaveis Russer | Nome Técnico: Tubos

MANUAL DE INSTRUCOES

Este manual de instru¢do tem a finalidade de oferecer informagdes necessarias para a utilizagao
correta do Tubo.

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
seguranca e eficacia.

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

Nota: Guarde o Manual de Instru¢des em lugar seguro e de facil acesso.

INDICACAO DE USO
Os tubos descartaveis sdao utilizados em equipamentos de irrigagdo e suc¢ao em diversos
procedimentos.

Aten¢io! PRODUTO ESTERIL E DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
E bombeado sob pressio o liquido fisiologico através do tubo descartavel, agindo como bomba de
aspiracdo ou irrigacao para diversos procedimentos.

INSTRUCOES USO
Por se tratar de um instrumental cirirgico o mesmo deverd ser manuseado por profissional
habilitado segundo técnicas cirrgicas e critérios médicos.

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

COMPRIMENTO

RUSSER TIPO FORMATO PONTA N° VIAS (Metros) COMPOSICAO
Tubo — PVC ( Pelicloreto
de Polivinila)

Pontas, Tampas, Conectores
e Grampo.
P - PVC ( Policloreto de
I - Imrigado CP- Canula de Pungdo Polivinilz)
R 5 — Sucgio SL - Safe-lock
IS - Irigagéo/Sucgdo LL - Luer-Lock 01A03 15A40 PA —PVC ( Policloreto de
152 —Trrigagdo e Sucgio (Intervalos de 0,1 em 0,1 m) | Polivinila)}+ ABS
(Acrilonitrila Butadieno
Esztireno)
P53 —-FVC (Policloreto de
Polivinila)+ Silicons
PPF —PVC ( Policloreto de
Polivinila) + PP
(Polipropilenc) + PC
{(Policarbonato)
Exemplo Individual: Exemplo dois tubos:
» R-I-CP-XX-YY-P » R-IS-CP-XX-YI-P
Onde: R — Ruszer Onde: B — Russer
I-Tipo 182 - Tipo
CP —Formato CP — Formato
XX - N° de vias X —N° de vias
TY - Comprimento em metros YY — Comprimento em metros
P - Composigdo P - Composigio
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EMBALAGEM

Os tubos descartaveis sao apresentados com 01 ou 02 unidades em embalagens de papel tyvek ou
papel de grau cirargico, sendo posteriormente acondicionadas em caixa de papelao.

- 01/0ou 02 Tubos Descartaveis Russer

- 01 Manual de Instrugdes

COMPOSICAO

Tubo — PVC (Poli cloreto de Polivinila)

Pontas, Tampa, Conectores e Grampo.

P — PVC (Poli cloreto de Polivinila)

PA — PVC (Poli cloreto de Polivinila) + ABS (Acrilonitrila Butadieno Estireno)
PS — PVC (Poli cloreto de Polivinila) + Silicone

PPP — PVC (Poli cloreto de Polivinila) + PP (Polipropileno) + PC (Policarbonato)

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser guardado em sua embalagem original até o momento do uso, deve-se certificar
para que o produto ndo sofra nenhuma pressao mecanica.

O tubo deve ser mantido em temperatura ambiente, e protegido contra qualquer tipo de
luminosidade ou poeira. Evitar locais com umidade e incidéncia de raios solares para
armazenamento. Empregar técnicas assépticas rigorosas.

TRANSPORTE
O dispositivo deve ser transportado em local seco, sem umidade excessiva e longe de incidéncia de
raios solares e poeira.

MANIPULACAO
e Produto médico somente para uso profissional.
¢ Produto médico estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha sido aberta.
e Ler as instrugdes de uso cuidadosamente.
¢ O seu manuseio requer cuidado.
e Nao utilizar o produto médico se sua embalagem estiver danificada.

ADVERTENCIAS

¢ A Russer ndo assume nenhuma responsabilidade relativa a produtos reutilizados, reprocessados
ou re-esterilizados, ja que a realizagao dos mesmos pode comprometer a integridade estrutural
e/ou levar a falha do dispositivo.

e Este dispositivo ¢ fornecido estéril.

e O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com competéncia para a utiliza¢do do
mesmo.

e Deve-se ter cuidado a fim de prevenir perfuragdao ou trauma dos revestimentos e tecidos, canais
ou dutos associados.

e A aplicagado de forga excessiva podera danificar o dispositivo.

PRECAUCOES

1. Manusear os tubos mediante técnicas.
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2. Os tubos sdo dispositivos descartiveis que se destinam a utilizagio tunica. NAO
REESTERELIZE qualquer parte do tubo e descartar apds o uso.

Nao utilize o tubo caso a integridade da embalagem pareca comprometida ou danificada.
O uso do dispositivo s6 devera ser feito por pessoal qualificado e treinado.
Descartar o dispositivo de acordo com as normas vigentes.

AN AN

Cada médico devera adotar o procedimento apropriado em fungdo de seus proprios
conhecimentos e experiéncia no tipo de processamento aplicado.

7. Estas instrugdes sdo apenas de orientagdo geral.

CONTRAINDICACOES

Nao existe nenhuma contraindicacdo aparente no uso das Agulhas para Aplicagdo. As
contraindicacdes estdo relacionadas ao estado clinico, bem como avalia¢do laboratorial do paciente
e nao propriamente a agulha. Qualquer decis@o quanto ao uso da mesma serd de inteira
responsabilidade do médico.

DESCARTE

Depois do uso, os produtos ndo podem ser reutilizados, devem ser descartados conforme as normas
hospitalares para produtos potencialmente perigosos. O manuseio e sua eliminacdo devem estar de
acordo com os procedimentos médicos reconhecidos e de acordo com as normas e diretivas legais
em vigor e conforme as normas hospitalares para produtos potencialmente perigosos.

NORMAS TECNICAS

ABNT ISO 9001:2015 - Sistema de Gestao da Qualidade

ABNT ISO 11135-1: 2014 - Esterilizacao de Produtos para Saude
ABNT ISO 13485:2016 - Produtos para Saude

RDC N° 16, de 28 de margo de 2013

ESTERILIZACAO
Todos os produtos descritos acima sdo esterilizados por Oxido de Etileno, de acordo com as normas
ISO 11135 — Esterilizacao de Produtos para Saude.

PRODUTO ESTERIL E DE USO UNICO - DESCARTAR APOS O USO.
PROIBIDO REPROCESSAR.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Fabricado e distribuido por:

Russer Brasil Ltda

Rua Antdnia Martins Luis, N° 589 — Dist. Ind. Jodao Narezzi
CEP: 13.347-404 - Indaiatuba — SP — Brasil

SAC — Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 17 0007

Responsavel Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort - CREA-SP 0601559401
Registro ANVISA n°: 803 297 200 43
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