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MANUAL DE INSTRUGOES

Este manual de instrugdo tem a finalidade de oferecer informagdes necessarias para a utilizagdo correta do Cabo HF
— Russer.

Recomendamos ler cuidadosamente este manual de instrucbes antes de usar seu material, ele contém
especificagdes e informagdes necessarias que ajudardo no manuseio do produto com segurancga e eficacia.

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

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

DESCRIGAO

O Cabo é acoplado em um Gerador de Alta Frequéncia (também chamado Bisturi Elétrico) por meios de pinos
Monopolares ou Bipolares e a outra extremidade do cabo é acoplada no instrumento (Pinga, Elemento de Trabalho
para Algca RTU, etc.).

E acionado um pedal existente no gerador que emite uma corrente elétrica através do cabo até chegar ao
instrumento, provocando corte ou coagulagéo.

INDICAGAO DE USO

O Cabo tem por finalidade executar uma interface entre o gerador de alta frequéncia e o instrumento para

procedimentos e cirurgias endoscdpicas que necessitem de alta frequéncia para executa-las.

MODELOS E ESPECIFICAGOES TECNICAS

CABO DE ALTA FREQUENCIA PARA DISPOSITIVO BIPOLAR
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CABO DE ALTA FREQUENCIA PARA DISPOSITIVO MONOPOLAR
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ESPECIFICAGOES
COMPRIMENTO DO CABO A = o
5 1AG—Intervalode 01em01m ESTERILIZACAO: MNao estéril
(Metros):
COMPOSICAO:
Cabo - Silicone, TPE (Elastémeroe Termoplastico) e PTFE (Poli tetrafluoretileno - Teflon)
Plugs - Polipropileno, Poliamida, com fibra de vidro
Condutor — Latéo
Molas — Cobre/ Berilio
Superficie do Condutor! Mola - Niquelado
CODIFICACAO:
EXEMPLO 01: EXEMPLO 02:
R-GAT6B-XX R-G17TIM-XX
R-GAT6B-5 R-G17T9M-2

R-G4T6B = Cabo de Alta Frequéncia para Dispositivo Bipolar

Cabo de Alta Frequéncia para Dispositivo Bipolar/ 5 metros de Comprimento

R-G17T9M = Cabo de Alta Frequéncia para Dispositivo Monopolar

XX = Comprimento XX = Comprimento

Cabo de Alta Frequéncia para Dispositive Monopolar/ 2 metros de Comprimento

ATENCAO

TIPOS DE GERADORES DE ALTA FREQUENCIA RECOMENDADOS

Os Cabos HF — Russer sdo indicados para trabalharem com equipamentos geradores de alta
frequéncia que operam nas faixas de 380 a 500 Khz (ou quilociclos por segundo), suportando niveis
de poténcia de até 750 watts (conforme modalidade de tratamento), alimentagao rede elétrica de 100

a 240Vca, frequéncia de rede 50/60 Hz.
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COMPOSIGAO

Cabo - Silicone, TPE (Elastémero Termoplastico) e PTFE (Poli tetrafluoretileno - Teflon)
Plugs — Polipropileno, Poliamida, com fibra de vidro

Condutor — Latao

Molas — Cobre/ Berilio

Superficie do Condutor/ Mola — Niguelado

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVAGAO

e O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente, em local limpo e seco.

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

e O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo com relagao as condi¢des de
seu recebimento.

e Os Cabos devem ser limpos, checados e esterilizados antes do uso.
e Apds a limpeza, verificar sendo ha danos no produto.

ESTERILIZAGAO

Os cabos sao projetados exclusivamente para esterilizagdo a vapor em autoclaves. Deve ser esterilizado a um
minimo de 134 ° C (273 ° F) e um maximo de 138 ° C (280 ° F) em vapor saturado durante um tempo de retengéo de
pelo menos 5 minutos, até um maximo de 20 minutos, em seguida, secagem em vacuo durante pelo menos 10
minutos. A esterilizagao deve ser realizada de acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (Esterilizacdo de dispositivos
médicos no calor humido).

Nao é permitido esterilizar os cabos com ar quente, gas ETO, radiagdo gama ou plasma.

REPROCESSAMENTO

Os cabos sao passiveis de reprocessamentos por 160 vezes, mas isso depende do cuidado com as partes durante o
processamento e utilizagdo na sala de operagéo.

METODO DE LIMPEZA RECOMENDADO

e O Cabo deve ser submetido a uma desinfecgao e lavagem IMEDIATAMENTE ap6s o seu uso.

e Use apenas produtos de limpeza disponiveis, que sdo adequados para a limpeza de pecgas plasticas.
e Evitar produtos desincrostantes agressivos.

e Manipular cuidadosamente o cabo, evitando quedas.

e Nao utilizar lavadoras desinfectoras.

e Enxaguar o cabo com agua limpa morna.

e Secar o cabo e verificar a limpeza contra um fundo branco.

INSTRUGAO DE USO

e Remova o cabo da embalagem.

e Conecte o gerador conector no encaixa monopolar do gerador e o instrumento conector no dispositivo de cirurgia
monopolar.

e Siga as instrug¢des do dipositivo monopolar e do gerador.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e O uso do Cabo sé devera ser feito por pessoal qualificado e treinado. E necessario manusear o equipamento
com cuidado, para nao resultar no mau funcionamento do sistema. Danos no instrumento provocado pela
operagao incorreta ndo sao abrangidos pela garantia.
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O Cabo é vedado e nenhuma troca, substituicdo de pecgas ou reparos devera ser feita, salvo por técnicos
especializados e autorizados pela Russer Brasil. Qualquer abertura por pessoas nao autorizadas pela Russer,
exime-nos de qualquer prestacéo de garantia.

N&o permitir que o cabo sofra choque ou quedas.

Antes de iniciar qualquer procedimento se certifique que todos os materiais se encontram limpos, desinfectados e
esterilizados.

Antes de cada utilizagdo do cabo, verifique seu funcionamento. Desta forma evita pér em perigo seus pacientes,
seu pessoal ou a si proprio.

Os cabos nao sao fornecidos em estado esterilizado. Portanto antes de sua utilizagao, terdo que ser limpos,
desinfectados e esterilizados.

Antes da sua esterilizagdo, os cabos devem estar isentos de quaisquer materiais organicos ou residuos de
produtos de limpeza.

Siga devidamente a legislacdo de descarte de materiais para evitar alguma potencial infeccdo cruzada,
contaminagdo ambiental ou injurias causadas pelo lixo.

A alta frequéncia de corrente usada em eletrocirurgia pode interferir com marca-passos cardiacos e
desfibriladores cardiacos implantados, e assim esses pacientes devem consultar um cardiologista antes da
operagao.

Durante o procedimento cuidados devem ser tomados para que ndo tenham substancias inflamaveis nas
proximidades, pois fica sujeito a riscos de explosao.

EMBALAGEM

Os Cabos HF - Russer sdo fornecidos NAO ESTEREIS, embalados individualmente em sacos plasticos, sendo
posteriormente acondicionadas em caixas de papelao contendo:

— 01 Cabo HF - Russer, Modelo R-XXXXXXXXX

— 01 Manual de Instrugbes impresso ou para consulta através do caminho eletrénico site:
www.russer.com.br/manuais/80329720047.pdf de acordo com a instrugdo normativa IN n° 4 de 15 de junho
de 2012, podendo ser solicitada a via impressa sem custo através do nosso SAC: 0800 17 00 07.

DESCARTE

O manuseio e sua eliminagdo devem estar de acordo com os procedimentos médicos reconhecidos e de acordo com
as normas.

NORMAS TECNICAS

ABNT ISO 9001:2015 - Sistema de Gestdo da Qualidade.
ABNT ISO 13485:2016 - Produtos para Saude.

RDC N° 16, de 28 de margo de 2013.

RDC N° 185, de 22 de outubro de 2001.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Fabricado e distribuido por:

Russer Brasil Ltda.
Rua Anténia Martins Luis, N° 589 — Dist. Ind. Jodo Narezzi — CEP: 13.347-404 - Indaiatuba — SP — Brasil

SAC: 0800 17 0007 — russer@russer.com.br — www.russer.com.br

Responsavel Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort - CREA-SP: 0601559401
Registro ANVISA n°: 803 297 200 47
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