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MNusser AGULHA PARA APLICACAO ENDOSCOPICA RUSSER

1. INFORMAGOES

INDICACOES DE USO

A Agulha para Aplicagado Endoscdpica Russer é utilizada em procedimentos minimamente invasivos, destinada a
aplicagao de varios tipos de substancias.

MANUAL DE INSTRUCOES
Este manual de instrugdes destina-se a orientar o profissional médico na utilizagao eficaz e segura das Agulhas

para aplicacdo Endoscopica Russer
Recomendamos a leitura deste manual de instru¢ées antes do uso do produto
Para qualquer duvida em relagao ao equipamento ou ao manual de instrugdes queira contatar seu representante.

NOTA: Este manual ndo tem a intengao de substituir treinamentos, por isso é recomendado o uso do produto por

profissionais habilitados e qualificados para procedimentos endoscopicos.

APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

A Agulha para Aplicagdo Endoscépica Russer é fornecida estéril pelo processo de 6xido de etileno. O produto é
descartavel e de uso unico, portanto nao deve ser reprocessada ou reutilizada.

As Agulhas sdo apresentadas individualmente, em embalagem de papel grau cirurgico, sendo posteriormente
acondicionadas em caixas de papelao contendo:

- 01 Agulha para Aplicagao Endoscoépica com camisa

- 01 Manual de instrugdes

Nao utilizar o Produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

MODELOS
Cédigo Gauge | Comprimento (cm) | Camisa 8 Fr Ponta
RC1305C 13 Ga 105 cm X Bisel
RC1543C 15 Ga 43 cm X Bisel
RC 16 46 CTP 16 Ga 46 cm X Piramidal
RC 17 46 CTP 17 Ga 46 cm X Piramidal
RC175TB 17,5 Ga 19,5 cm Bisel
RC 18195 TB 18 Ga 19,5 cm Bisel
RC 1946 CTP 19 Ga 46 cm X Piramidal
RC2045C 20 Ga 45 cm X Bisel
RC2065C 20 Ga 65 cm X Bisel
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RC2020C 20 Ga 20 cm X Bisel
RC209TB 20 Ga 9cm Bisel
R C2134C 21 Ga 34 cm X Bisel
RC2145C 21 Ga 45 cm X Bisel
RC2232C 22 Ga 32cm X Bisel
RC2234C 22 Ga 34 cm X Bisel
RC2235C 22 Ga 35cm X Bisel
RC2248C 22 Ga 48 cm X Bisel
RC2270C 22 Ga 70 cm X Bisel
RC2335C 23 Ga 35cm X Bisel
RC2540C 25 Ga 40 cm X Bisel
RC27105C 27 Ga 105 cm X Bisel

2. SIMBOLOGIA

MANUAL E ROTULAGEM

— Atencéao! Consultar documentos acompanhantes, ou
/ " \ Indica que o usuario deve ter atengéo especial para o item em destaque.

ROTULAGEM

Data fabricacao
Data de Validade

Lot N° de lote

Modelo do produto
[srerieleo]  Esterilizado por éxido de etileno

el EX

ACESSORIOS

Este produto ndo necessita de acessorio diretamente conectado para o desempenho de sua fungao.

3. PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
1. Manusear as Agulhas para Aplicagdo Endoscopica estritamente sob técnicas assépticas.

& 2. As agulhas s3o dispositivos descartaveis que se destinam & utilizagdo Unica. NAO REESTERILIZE
QUALQUER PARTE DA AGULHA

Nao utilize a Agulha caso a integridade da embalagem pare¢ga comprometida ou danificada.

B

O produto devera ser manuseado por pessoal qualificado e treinado.

o

Depois do uso, dispor do produto e embalagem de acordo com as normas hospitalares locais para
produtos contaminantes.

6. Verifique se existe alguma violagdo no lacre da embalagem, se dano ou abertura no lacre for
detectada, a esterilizacdo pode estar comprometida e o dispositivo deve ser descartado.

7. Verifigue a data do vencimento da esterilizacdo do dispositivo. Nunca use produtos com data de
validade vencida.

8. Usar o dispositivo com danos fisicos ou funcionais pode resultar em ferimentos ao paciente ou/e
usurario.
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4. DESCRIGAO DOS ELEMENTOS FUNCIONAIS

A Agulha para Aplicagdo Endoscépica Russer € formada por uma canula (1) em acgo inoxidavel AISI 304
(norma técnica NBR 5601), com ponta tipo Bisel extremamente afiada, seu design suaviza a penetragdo e
possui um conector tipo Luer Lock fémea (adequada para conexdes com seringas externas).

A agulha para Aplicagdo Endoscopia Russer acompanha uma camisa que auxilia na introdugéo da agulha além
de proteger a cénula da agulha e toda a sua extensdo, é composta de um corpo (4) de PPSU
(Polyphenylsulfon) e uma camisa (5) de poliamida teflonado.

COMPONENTES

Agulha para Aplicacdo Endoscépica
Canal de entrada

Canal de Irrigagéao tipo Luer Lock
Corpo da agulha

Camisa

AL WON=

5. UTILIZAGAO

DESEMBALAGEM

Proceder a abertura da embalagem usando técnicas assépticas. Atengdo para ndo causar compressdes ao
longo da canula para evitar danos ao produto.

ORIENTAGOES PARA USO CORRETO E SEGURO

A Agulha para Aplicacdo Endoscoépica Russer deve ser utilizada por profissionais devidamente treinados
& e qualificados para o procedimento.

O profissional deve desenvolver um método de aplicagdo, que segundo sua experiéncia seja 0 mais
adequado, levando em conta o bem-estar e a seguranga do paciente.

Durante os procedimentos cirurgicos deve evitar esforgos excessivos de compressao ou torgao a fim de
se evitar danos aos tecidos e ao produto.

TECNICA CIRURGICA POR VIA ENDOSCOPICA (Procedimento Sugerido)

1. Preparar o paciente com anestesia local, regional ou geral.

2. Colocar o paciente em posi¢céo para o procedimento e realizar os preparativos para a cirurgia segundo
& as instrugdes do cirurgido.

3. Utilizando uma técnica asséptica, remover a agulha para aplicagdo endoscoépica da embalagem.
4. Com o paciente sob anestesia, introduzir o endoscopio até o local desejado.
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5. A seguir introduzir a agulha no canal do endoscépio com o Bisel orientado para baixo, para nao
danificar a ponta. Uma vez a agulha tenha atravessado o canal de trabalho, girar a 180° e situar a
ponta adjacente ao tecido, para evitar que a agulha deslize.

Nota: esta orientagdo da agulha se recomenda em todas as técnicas endoscodpicas.
Inserir a agulha dentro do tecido alvo, retrair o endoscépio e a ponta da agulha e situa-los a 1,5 — 2,0
cm do tecido.

6. Usar a técnica de tunelizagao: Localizar a posi¢cao de 6 horas e elevar o endoscopio até que forme um
angulo de 30° - 40° com a superficie do tecido. Puncionar este e avangar a agulha até que penetre 0,5
cm de profundidade.

7. Colocar o endoscopio formando um angulo de 0° (paralelo ao tecido)
8. Para criar um tunel no tecido, avangar a agulha até a segunda marca de aprox. 1 cm de profundidade.

9. Injetar uma pequena quantidade da substancia para confirmar a correta colocagdo da agulha. Se a
posicao for a correta, se observara de imediato um aumento de volume tecidual na mucosa.

6. CONSERVAGAO

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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.
A Agulha para aplicagdo Endoscépica Russer deve ser mantida em temperatura ambiente (até 30°C, com

umidade méaxima de 60% nao condensada), e protegida contra qualquer tipo de luminosidade ou poeira.

ESTERILIZAGAO

As Agulhas para Aplicagdo Endoscépica Russer sdo esterilizados por Oxido de Etileno, de acordo com as
normas ISO 11135 (Esterilizacdo de produtos para saude).

DESCARTE

Considerando que o produto entra em contato com fluidos corporais, existe o risco de contaminagéo biolégica e
transmissao de doengas virais. Portanto, apés o uso o mesmo deve ser tratado como material potencialmente
contaminante.

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

7. ATENDIMENTO AO CLIENTE

Em caso de duvidas favor entrarem em contato com o nosso Atendimento ao Cliente — SAC 0800 17 0007.

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

Fabricado e distribuido por:
Russer Brasil Ltda
Rua Anténia Martins Luiz, n°® 589 - Distrito Industrial Jodo Narezzi - Indaiatuba/SP - Fone/Fax: (19)3825-9900/9905

Registro ANVISA n°: 803 297 200 08
Representante Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort — CREA-SP: 060155940-1
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