Nusser ALGCA DE RTU - RUSSER

INSTRUCOES DE USO

ALCA DE RTU - RUSSER

Antes de utilizar este dispositivo, leia com atencao este
manual.
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INFORMACOES

MANUAL DE INSTRUCOES

Este manual de instru¢cdes tem a finalidade de orientar o profissional médico a utilizar, este
dispositivo.

Recomendamos que leia com atengdo este manual de instrucdes, as técnicas e os procedimentos
descritos nao tem a intengao de substituir a experiéncia médica no tratamento do paciente.

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

As instrugdes seguintes relacionam-se ao manejo correto do dispositivo e ndo devem ser utilizadas
como orientagdo para diagnosticos ou cirurgias.

IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Nome Técnico: Eletrodo Cirargico
Nome Comercial: Alga de RTU - Russer

P e [ = = i
¢ — - — —

INDICACAO DE USO

A Alga de RTU - Russer destina ao corte e a coagulagdo de tecidos e pegas anatomicas do
organismo, usados em endoscopia diagndstica e intervengdes terapéuticas.

Observacio: Nao sdo designadas para outras intervengoes.

As Algas de RTU devem ser usadas apenas por profissionais médicos treinados e em dependéncias
apropriadas.

FORMAS DE APRESENTACAO
A Alga de RTU - Russer ¢ embalada individualmente em tubo plastico e a embalagem secundaria

serd de caixa de papelao em dimensdes adequadas para protegé-los de choques e quedas até o
momento do uso, sdo fornecidos ndo estéreis, contendo 1 (uma) unidade por embalagem.

(Modelo de embalagem primaria)
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Composicao

1 — Eletrodo - aco inoxidavel AISI 304

2 — Tubo estabilizado distal - aco inoxidavel AISI 304
3 — Guia estabilizador proximal - ago inoxidavel AISI 304
4 — Arame de contato - ago inoxidavel AISI 304 ¢ revestido de PTFE

Componentes da Alca de RTU

1 — Eletrodo

2 — Tubo estabilizado distal

3 — Guia estabilizador proximal
4 — Arame de contato

MODELOS
CODIGO 5
DESCRICAO
22Fr 24 Fr 27 Fr
U-2103-2 U-2303-2 U-2203-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo faca, angulado g
U-2104-2 U-2304-2 U-2204-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo alca, reto e O
U-2105-2 U-2305-2 U-2205-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado, 30° | T——=xn__&
U-2101-2 U-2301-2 U-2201-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo de vaporizagdo —_—
liso, 3 mm
Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo de vaporizagao
U-2109-2 U-2309-2 U-2209-2 liso. 5 mm ——a
U-2102-2 U-2302-2 U-2202-2 | Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo bola, 3 mm T~
U-2108-2 U-2308-2 U-2208-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo bola, 5 mm T g
U-2106-2 U-2306-2 U-2206-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo conico I
U-2112-2 U-2312-2 U-2212-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 3 mm ———
U-2113-2 U-2313-2 U-2213-2 Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 5 mm ¢
U-2107-2 U-2307-2 U-2207-2 Elet'rodo monopolar de 2 hastes, tipo de vaporizagdo —
serrilhado, 3 mm
U-2110-2 U-2310-2 U-2210-2 Elet.rodo monopolar de 2 hastes, tipo de vaporizagdo —_—
serrilhado, 5 mm
Eletrodo monopolar de 2 hastes, tipo alca angulado 90° | -
U-2111-2 U-2311-2 U-2211-2 para optica 0° F———=a
U-2115-2 U-2315-2 U-22152 Eletrqdo Izqonopolgr de 2 hastes, tipo de corte e p :
vaporizagdo, estreito
U-2114-2 U-2314-2 U-2214-2 Eletrqdo r?onopo!ar de 2 hastes, tipo de corte e _—
vaporizagdo estreito
U-2103 U-2303 U-2203 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo faca, angulado g
U-2104 U-2304 U-2204 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo al¢a, reto s
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CcODIGO 5
22Fr 24 Fr 27 Fr ISR
U-2105 U-2305 U-2205 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo alga angulado, 30° e Y |
U-2101 U-2301 U-2201 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo de vaporizagado —_a
liso, 3 mm
U-2109 U-2309 U-2209 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo de vaporizacao —_
liso, 5 mm
U-2102 U-2302 U-2202 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo bola, 3 mm ”\g
U-2108 U-2308 U-2208 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo bola, 5 mm ”\g
U-2106 U-2306 U-2206 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo conico ’\g
U-2112 U-2312 U-2212 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo rolo liso, 3 mm ——d
U-2113 U-2313 U-2213 Eletrodo monopolar de 1 haste, tipo rolo liso, 5 mm —
U-2107 U-2307 U-2207 f;f:ﬂ%jz iqgnrcr)llr)rcl)lar de 1 haste, tipo vaporizagao —
U-2110 U-2310 U-2210 f;frtirlcl)l(iz ;?(S)n;%(l)lar de 1 haste, tipo vaporizagao —
U-2111 U-2311 U-2211 I};Z/lztlr)(t)i((i:(; Br(l)onopolar de 1 haste, tipo al¢a angulado 90 ——
U-2114 U-2314 U-2214 Eletrpdo monopolar de 1 haste, de corte e vaporizagao, _
estreito
U-2115 U-2315 U-2215 Eletrpdo monopolar de 1 haste, de corte e vaporizagio, %
estreito
U-2103-2B U-2303-2B U-2203-2B Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo faca, angulado g
U-2103-2BZ U-2303-2BZ U-2203-2BZ | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo faca, angulado 4
U-2103-2BO | U-2303-2BO U-2203-2BO | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo faca, angulado 4
U-2103-2BW | U-2303-2BW | U-2203-2BW | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo faca, angulado g
U-2103-2BA | U-2303-2BA U-2203-2BA | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo faca, angulado 4
U-2104-2B U-2304-2B U-2204-2B Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alga, reto s
U-2104-2BZ U-2304-2BZ U-2204-2BZ | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alca, reto g
U-2104-2BO | U-2304-2BO U-2204-2BO | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alca, reto —__ g
U-2104-2BW | U-2304-2BW | U-2204-2BW | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alca, reto s
U-2104-2BA | U-2304-2BA U-2204-2BA | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alca, reto g
U-2105-2B U-2305-2B U-2205-2B Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado, 30° =
U-2105-2BZ U-2305-2BZ U-2205-2BZ | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alga angulado, 30° s
U-2105-2BO | U-2305-2BO U-2205-2BO | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado, 30° s
U-2105-2BW | U-2305-2BW | U-2205-2BW | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado, 30° =
U-2105-2BA | U-2305-2BA U-2205-2BA | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado, 30° s
U-2101-2B U-2301-2B U-2201-2B 13Elrer>1trrr(1)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao liso, —_—
U-2101-2BZ U-2301-2BZ U-2201-2BZ ;Elr(;trrrcl)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagao liso, —
U-2101-2BO U-2301-2BO U-2201-2BO ;Elr(;trrrcl)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagdo liso, —
U-2101-2BW | U-2301-2BW | U-2201-2BW Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao liso, —

3 mm
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CODIGO 5
DESCRICAO
22Fr 24 Fr 27 Fr

U-21012BA | U-2301-2BA U-2201-2BA 13Elrer>1trrr(1)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao liso, —

U-2109-2B U-2309-2B U-2209-2B }SEII(;trrrcl)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagao liso, —
U-2109-2BZ U-2309-2BZ U-2209-2B7 }SEII(;trrrcl)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagao liso, —
U-2109-2BO | U-2309-2BO U-2209-2BO ISElrerzltrrrcl)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao liso, —
U-2109-2BW | U-2309-2BW | U-2209-2BW }SEII(;trrrcl)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagao liso, —_—
U-2109-2BA | U-2309-2BA U-2209-2BA }SEII(;trrrcl)do Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagao liso, —

U-2102-2B U-2302-2B U-2202-2B | Eletrodo Bipolar r de 2 hastes, tipo bola, 3 mm T g
U-2102-2BZ U-2302-2BZ U-2202-2BZ | Eletrodo Bipolar r de 2 hastes, tipo bola, 3 mm TS g
U-2102-2BO | U-2302-2BO U-2202-2BO | Eletrodo Bipolar r de 2 hastes, tipo bola, 3 mm T g
U-2102-2BW | U-2302-2BW | U-2202-2BW | Eletrodo Bipolar r de 2 hastes, tipo bola, 3 mm T g
U-2102-2BA U-2302-2BA U-2202-2BA | Eletrodo Bipolar r de 2 hastes, tipo bola, 3 mm TS g

U-2108-2B U-2308-2B U-2208-2B | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo bola, 5 mm T g
U-2108-2BZ | U-2308-2BZ | U-2208-2BZ | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo bola, 5 mm T g
U-2108-2BO | U-2308-2BO | U-2208-2BO | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo bola, 5 mm T g
U-2108-2BW | U-2308-2BW | U-2208-2BW | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo bola, 5 mm T g
U-2108-2BA | U-2308-2BA | U-2208-2BA | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo bola, 5 mm T g

U-2106-2B U-2306-2B U-2206-2B | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo conico I
U-2106-2BZ U-2306-2BZ U-2206-2BZ | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo conico I
U-2106-2BO | U-2306-2BO U-2206-2BO | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo conico ———d
U-2106-2BW | U-2306-2BW | U-2206-2BW | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo conico I
U-2106-2BA | U-2306-2BA U-2206-2BA | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo conico I

U-2112-2B U-2312-2B U-2212-2B Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 3 mm

U-2112-2BZ U-2312-2BZ U-2212-2BZ | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 3 mm —
U-2112-2BO | U-2312-2BO U-2212-2BO | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 3 mm o
U-2112-2BW | U-2312-2BW | U-2212-2BW | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 3 mm —
U-2112-2BA | U-2312-2BA | U-2212-2BA | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 3 mm —

U-2113-2B U-2313-2B U-2213-2B Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 5 mm T
U-2113-2BZ U-2313-2BZ U-2213-2BZ | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 5 mm T
U-2113-2BO | U-2313-2BO U-2213-2BO | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 5 mm s
U-2113-2BW | U-2313-2BW | U-2213-2BW | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 5 mm T
U-2113-2BA | U-2313-2BA U-2213-2BA | Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo rolo liso, 5 mm T

U-2107-2B U-2307-2B U-2207-2B Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao —

serrilhado, 3 mm
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CODIGO 5
DESCRICAO
22Fr 24 Fr 27 Fr

U-2107-2B7 U-2307-2B7 U-2207-2B7 Elet'rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao —
serrilhado, 3 mm

U-2107-2BO | U-2307-2BO U-2207-2BO Elet'rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao —
serrilhado, 3 mm

U-2107-2BW | U-2307-2BW | U-2207-2BW Elet'rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagado ——
serrilhado, 3 mm

U-2107-2BA | U-2307-2BA U-2207-2BA Elet.rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagado ——
serrilhado, 3 mm

U-2110-2B U-2310-2B U-2210-2B Elet.rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagao ——

serrilhado, 5 mm

U-2110-2BZ U-2310-2BZ U-2210-2BZ Elet'rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizagédo ——
serrilhado, 5 mm

U-21102BO | U-2310-2BO U-2210-2BO Elet'rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao —
serrilhado, 5 mm

U-21102BW | U-23102BW | U-2210-2BW Elet'rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao —
serrilhado, 5 mm

U-21102BA | U-2310-2BA U-2210-2BA Elet'rodo Bipolar de 2 hastes, tipo de vaporizacao —
serrilhado, 5 mm
Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado 90° ,

U-2111-2B U-2311-2B U-2211-2B para 6ptica 0° F———=a

Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alga angulado 90° ,

U-2111-2BZ U-2311-2BZ U-2211-2BZ para éptica 0° F———=a
Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado 90° -

U-2111-2BO | U-2311-2BO U-2211-2BO para éptica 0° ——s
Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo al¢a angulado 90° ,

U-2111-2BW | U-2311-2BW | U-2211-2BW para 6ptica 0° F———=a
Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo alga angulado 90° ,

U-2111-2BA | U-2311-2BA | U-2211-2BA para éptica 0° F———=a
U-2115-2B U-2315-2B U-2215-2B Eletrqdo }_j)lpolar dp 2 hastes, tipo de corte e _
vaporizagao, estreito
U-2115-2B7 U-2315-2B7 U-2215-2B7 Eletrqdo }_j)lpolar dp 2 hastes, tipo de corte e _
vaporizagao, estreito
U-2115-2BO | U-2315-2BO U-2215-2BO Eletrqdo ]§1polar dp 2 hastes, tipo de corte e %

vaporizagao, estreito
U-21152BW | U-2315-2BW | U-2215-2BW Eletrqdo ]§1polar dp 2 hastes, tipo de corte e %
vaporizagao, estreito
U-21152BA | U-2315-2BA U-2215-2BA Eletrqdo }_j)lpolar dp 2 hastes, tipo de corte e _
vaporizacao, estreito
U-2114-2B U-2314-2B U-2214-2B Eletrqdo }_j)lpolar fie 2 hastes, tipo de corte e _
vaporizagao estreito
U-2114-2B7 U-2314-2B7 U-2214-2B7 Eletrqdo }_j)lpolar fie 2 hastes, tipo de corte e _
vaporizagao estreito
U-2114-2BO | U-2314-2BO U-2214-2BO Eletrqdo ]§1polar Qe 2 hastes, tipo de corte e _
vaporizagao estreito
Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo de corte e )
U-2114-2BW | U-2314-2BW | U-2214-2BW vaporizagio estreito %‘
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U-21142BA | U-2314-2BA U-2214-2BA Eletrodo Bipolar de 2 hastes, tipo de corte e R

vaporizacao estreito

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

A Alca de RTU Russer ¢ um dispositivo fabricado com componentes especialmente desenvolvidos
para uso médico, constituido de aco inoxidavel proprio para uso médico.

Os eletrodos podem ter variacdes em sua extremidade (ponta distal), podendo ser retas ou
anguladas. Esta variacao de formatos serve para atender as preferéncias pessoais do médico ou as
necessidades de cada procedimento cirirgico, sempre tendo a mesma finalidade. Na ponta proximal
as extremidades sdo especificas para cada modelo apresentado.

Os eletrodos sdo instrumentais cirurgicos fabricados em aco inox para uso médico hospitalar (AISI
304) podendo ser limpos, desinfetados e esterilizados em qualquer processo clinicamente aceito.

Os eletrodos necessitam trabalhar em conjuntos com equipamentos de eletrocirurgia. Através da
corrente elétrica de alta freqiiéncia circulante entre o eletrodo e o paciente, a qual cria um efeito
térmico possibilitando o corte e ou a coagulagdo de partes anatomicas.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Para garantir a seguranca de emprego e de manejo, a al¢a tem que estar sempre em bom estado. Por
esse motivo, antes de cada utilizacdo, o cabo de alta freqiiéncia deve ser verificado a fim de detectar
eventuais danos.

Cabos danificados ndo devem, de modo algum, serem utilizados.

O eletrodo nao pode ser curvado e nem deformado. A configuragdo correta da extremidade livre do
eletrodo € essencial para o seu funcionamento correto.

Observacao: Os eletrodos defeituosos devem ser substituidos € nao devem ser utilizados

O dispositivo ¢ vendido NAO ESTERIL.

O uso do equipamento s6 devera ser feito por pessoal qualificado e treinado.

3. Antes de utilizar as Alcas, o operador deve estar familiarizado com o equipamento gerador de
alta freqiiéncia (Bisturi) e com o manipulador do eletrodo (Elemento de Trabalho).

4. Os eletrodos de alta freqiiéncia estdo sujeitos a desgastes e avarias e dependem do correto uso e
da intensidade de energia aplicada.

5. Caso ndo tenha certeza de que o eletrodo esteja correto, por favor, ndo o use e consulte seu
fornecedor. Os eletrodos para eletro cirurgia nao podem ser reparados e devem ser substituidos
por novos (material descartavel).

6. Nunca force a conexao do eletrodo ao Elemento de Trabalho, pois isso pode causar danos
irreversiveis, siga 0 Manual de operacdo do Elemento de Trabalho.

7. Antes de usar o elemento de trabalho, checar a trava do eletrodo puxando-o levemente pelo
tubo estabilizador distal.

8.  Checar a posi¢do do eletrodo: a parte isolante deve estar no minimo 2 mm mais longa que a
ponta do endoscdpio. Caso a diferenca entre a ponta distal do endoscopio e a parte isolante seja
menor que 2 mm, o eletrodo nao pode ser usado!

9. As informagdes contidas neste manual podem sofrer pequenas variagdes frente a apresentacao

fisica do equipamento visando a adequagdo a novos processos € tecnologias sem que haja

prévio aviso, contudo, as melhorias propostas sdo de carater agregador e sob nenhuma hipdtese
comprometem a qualidade ou a funcionabilidade do produto.

N —
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CUIDADO:

O uso de corrente elétrica de alta freqiiéncia de forma inapropriada, a falta da placa de aterramento
ou a ma conexao da mesma ligando o paciente ao correspondente pélo no Bisturi elétrico pode
causar queimaduras endogenas e exdgenas ou possiveis explosdes se usados em ambiente com
mistura potencialmente explosiva (exemplo: anestésicos inflaméveis).

Observaciao: Siga as instru¢des apropriadas no manual do Gerador de alta freqiiéncia.

Ao detectar qualquer dano, especialmente na regido isolante, o eletrodo deve ser trocado por um
novo. Caso contrario ha riscos para o paciente e usuario.

INSTALACAO E MONTAGEM

Inspecio

Inspecione cuidadosamente a alga de RTU antes de monta-lo, ndo dobre, nem o manipule.

Esteja certo de que:

— O isolante esteja intacto;

— Nao ha sinal visivel de dano, ou deterioriza¢ao nas algas / eletrodos / arames de contato
especialmente aonde vai o isolante colorido, se houver sinal de dano, jogue fora e use um novo,
nao entorta-lo ou lhe dar uma nova forma.

Introducao da Alca

—  Segure a alga/eletrodo no tubo Estabilizador Distal (2), como indicado;

f

— Deslize o tubo Estabilizador Proximal (3) e tubo Estabilizador Distal (2), sobre a haste do
elemento de trabalho.

—  Empurre o arame do contato (4) e a ponta do outro arame pelos buracos correspondentes (5) do
elemento de trabalho, e nos buracos da trava em teflon branco (6) até que a trava em mola (7)
fique travada (vocé ouvird um clique)
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Observagdo: O elemento de trabalho (foto logo acima), ndo faz parte do objeto de registro,
devendo ser adquirido separadamente.

Insercio no cabo de alta freqiiéncia

—  Empurre o sistema de trava (6) para tornar o local do cabo acessivel.
— Insira o conector angulado 4 direita (8) do cabo de alta freqiiéncia no local do cabo (9).

Alinhamento da Alca
— O alinhamento correto da alca (1) ¢ fundamental para o efeito correto, o alinhamento incorreto

pode causar dano ao tecido.
— A alga deve entrar na bainha (2) 1 a 2 mm em posi¢do totalmente retraida.
— O arame da alga deve ficar paralelo 4 lente objetiva, do endoscépio de 30°.

e é@i.‘dr*f‘fﬁf‘; - ;:‘}\r,g -
2T el

incorreto

Posicionamento correto do
conjunto Elemento de trabalho,
Camisa e Alca de RTU
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Observaciao 1: O elemento de trabalho e camisa (foto acima), ndo fazem parte do objeto deste
registro, devendo ser adquiridos separadamente.

Verificar todos os lagos de conexdo apds a percepcdo de qualquer sinal de dano
verificar o alinhamento do loop e integridade dos fios loop antes de cada procedimento.

Observacio 2: O uso de corrente elétrica inadequada pode gerar detritos que se fixam no fio de
loop gerando mal funcionamento de todo o sistema, neste caso recomenda-se a substituicdo da Alga
e a correta regulagem da poténcia do Bisturi elétrico.

Recomendacoes

— Use a corrente mais baixa possivel, para que vocé possa atingir corte e coagulagao adequados.
— Nao reutilize a alga.
— As alcas devem ser usadas somente uma vez, descarte depois de usar.

Para evitar quebra durante o procedimento esteja certo de que:

— Algas estejam alinhadas;
— O isolante esta intacto;
— Nao ha sinais visiveis de deterioragao da alca.

Remocao da Alca

—  Empurre para tras a trava da mola (7) e puxe a alga para fora segurando o tubo estabilizador (2)
— Sempre segure a alca (eletrodo) pelo tubo estabilizador, evite segurar a alca, pois pode entortar.
— Nunca dobre ou manipule a alga para evitar danos irreparaveis.

ORIENTACAO PARA USO CORRETO E SEGURO

O Eletrodo para eletrocirurgia deve ser utilizado 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 seguranca do paciente.

Durante os procedimentos cirurgicos deve evitar esfor¢os excessivos, que podem acarretar ruptura
do dispositivo.

Todo elemento cirurgicamente ativo deve ficar distante do paciente quando nao estiver em uso.

E importante que o profissional verifique a presenga do marca-passo no paciente antes de qualquer
intervencao.

Antes de iniciar o processo do uso da energia de alta freqiiéncia, ¢ indicado que o profissional faca
uma varredura para verificar a presen¢a de cabos de sensores, monitores ou de qualquer outro meio
que possa prover um sistema de aterramento do paciente que ndo o indicado para o uso com o
bisturi elétrico para que se evitem efeitos ou danos indesejaveis para o paciente, para o profissional
ou aos equipamentos.

Recomenda-se que para os procedimentos que usem Algas tipo Bipolar o profissional utilize luvas
isolantes além das luvas de procedimento.
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PREPARACAO ANTES DA OPERACAO

Os eletrodos devem ser limpos, checados e esterilizados antes do uso.

Apos a limpeza cada eletrodo deve ser checado para danos visiveis, como: defeitos na parte
isolante, haste envergada, al¢a envergada ou quebrada.

Os eletrodos danificados devem ser descartados segundo as orientagdes das instalacdes onde ¢
usado.

Observacido: Nunca altere o formato dos eletrodos!

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVACAO

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

DESCARTE

Considerando que o produto entra em contato com fluidos corporais, existe o risco de contaminagao
bioldgica e transmissdo de doengas virais. Portanto, ap6s 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.

LIMPEZA

Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagao citados, somente terdo validade, se forem de
acordo com as normas vigentes e validados. Estes processos devem ser realizados por pessoas
treinadas.

Observacao: As Alcas de RTU - Russer nio sao fornecidas esterilizadas, devendo ser limpas,
desinfetadas e esterilizadas antes de ser utilizadas. Produto de uso tinico.

Limpeza Manual

Coloque o instrumental em uma solugdo com um agente de limpeza especifico para instrumentais
cirargicos e endoscopicos. Apds o enxague com dgua destilada ou agua corrente normal, enxugue
os instrumentos. Tenha especial cuidado quando manusear as partes flexiveis, pois 0 menor dano
(p.e. um pequeno dente) pode levar o instrumental & deterioragao.

Limpeza por Ultrassom

Limpe o instrumental apos o uso por ultrassom por 5 minutos a 40 kHz. Use somente agentes de
limpeza/solucdes que sejam adequadas para instrumentais cirtrgicos/endoscopicos. Enxugue os
instrumentais apds a limpeza.

DESINFECCAO

As alcas sdo fabricadas para utilizarem somente uma vez. Portanto nio reesterilize este produto.
As algas podem ser submersas ¢ devem ser esterilizadas seguindo as recomendacdes do fabricante
do produto quimico.

Apos a desinfeccdo quimica a alga devera ser lavada com agua esterilizada e depois secada com um
tecido de algodao esterilizado.
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Orientacoes para a desinfec¢ao:

1. Imergir a al¢a, depois de limpa e seca, em solugdo 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 desinfeccdo com 4agua destilada de
preferéncia estéril.

4. A seguir, secar a alca rigorosamente com um tecido macio esterilizado.

Observagdo 1: Sempre respeitar as recomendagdes do fabricante do produto quimico para a
preparagao das solugdes, no que se referente a propor¢ao de mistura e duragcdo da imersao.

Observaciao 2: Sempre utilizar EPIs, tais como gorro, mascara, oculos de protecdo, avental
impermeavel e luvas de borrachas para realizar o procedimento de limpeza e desinfecgao.

ESTERILIZACAO

Esterilizaciio por Oxido de Etileno:

e Antes de submeter a alga & esterilizagdo por gas Oxido de Etileno, esta deve ser completamente
limpa e seca. As algas devem ser devidamente embaladas para esta esterilizacdo. A largura da
embalagem deve ser de pelo menos 20 cm e o comprimento de 35 cm.

e Siga as orientacées do fabricante do equipamento para proceder a esterilizacdo: Os
componentes devem ser aerados apos a esterilizagdo. Por favor, siga corretamente as orientagdes
do fabricante especificamente para sua camara de esterilizacao e use um indicador biolédgico.

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

Esterilizacdo por autoclave:

e Antes da esterilizagdo a vapor as algas devem ser completamente limpas e secas. Coloque as
alcas em um estojo ou embalagem e certifique-se que a largura da embalagem deve ser de pelo
menos 20 cm e o comprimento de 35 cm.

COMPATIBILIDADE

As algas de RTU sdo compativeis com as marcas de Elementos de Trabalho que apresentam as
seguintes caracteristicas:

Modelos Monopolares: a conexdo eletromecanica do elemento de trabalho deve prover suporte
para um conector metalico nas medidas de 1,46mm de diametro e 9.2mm de profundidade.
Eletricamente as alcas de RTU Russer Monopolares sdo indicadas para equipamentos que trabalham
até o limite de 400 Khz (quatrocentos kilohertz ou ciclos por segundo) com limiares de poténcia que
vao de 200watts para corte, a 80watts para a fungcdo de coagulacdo tomando por base uma
resisténcia média de trabalho de 500 ohm:s.

Modelos Bipolares: O sistema de conexao eletromecanico do elemento de trabalho tem que possuir
um encaixe com 1,08mm de didmetro e profundidade de Smm para a haste com contato elétrico, e
didmetro de 1,2mm e profundidade de 2mm para a haste mecanica.
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Eletricamente as alcas de RTU Russer Bipolares sdo indicadas para equipamentos que trabalham até
o limite de 400 Khz (quatrocentos kilohertz ou ciclos por segundo) com limiares de poténcia que
vao de 150watts para corte, a 5S0watts para a fun¢do de coagulacdo tomando por base uma
resisténcia média de trabalho* de 500 ohms.

TECIDO RESISTENCIA TiPICA (OHMS)
Sangue 160
Musculo, coragao, rim 200
Figado, bago. Pancreas 300
Pulmao 1000
Tecido Adiposo 3300

* Tabela ilustrativa para avaliagao de resisténcias teciduais (frequencia de 300kHz a 3MHz)

Considerar o fato que a circulagdo da corrente elétrica estd diretamente associada aos mecanismos
10nicos presentes principalmente nos vasos sanguineos ou liquidos corporais (quanto menor a
resisténcia, maior a corrente elétrica circulante).

Referéncias Normativas:
e NBRIEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos — Parte 1: Prescrigdes gerais para seguranga;

e NBRIEC 60601-2-2 Equipamentos eletromédicos — Parte 2: Prescrigdes particulares de seguranca
para equipamento cirargico de alta frequéncia.

Para um bom funcionamento de todo o conjunto, indica-se que os cabos de conexdo devem ter no
maximo 4 metros de comprimento, com todos os conectores corretamente encaixados e livres de
amassamentos, falhas de isola¢ao ou oxidagdes.

Sugere-se ainda que se evitem sobreposi¢des, entrelagamentos ou proximidade dos cabos de alta
freqiiéncia com cabos de outros equipamentos visando & maximizacao da eficiéncia terapéutica.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Em caso de davidas favor entrar em contato com o nosso Atendimento ao Cliente 0800 17 0007.

Fabricado e distribuido por:

Russer Brasil Ltda

Rua Antonia Martins Luiz, n° 589 — Distrito Industrial Jodo Narezzi
Indaiatuba / SP

Fone: (19) 3825-9905

SAC: 0800 170007

Representante Legal: Juan Rubén C. Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort — CREA/SP: 060155940-1

Registro ANVISA n°: 803 297 200 12

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO - DESCARTAR APOS O USO
PROIBIDO REPROCESSAR. PRODUTO NAO ESTERIL.
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