3a

R3Amedical INSTRUCOES DE USO

NOME COMERCIAL: CANULA BIPOLAR R3A

Nome Técnico: Eletrodo eletrocirurgico endoscdpico, bipolar, uso Unico

ANVISA n° 80989250035

Fabricante:

R3A Medical Industria e Comércio de Produtos Hospitalares Ltda

Endereco: Av. Antonio Martinez Carrera Filho, 72 — CEAT CEP 13.573-420 — S3o Carlos — SP.
CNPJ: 14.697.578/0001-53 — INDUSTRIA BRASILEIRA

Telefone: (16) 36007560

E-mail: contato@r3amedical.com

Responsavel Técnico: Ligia Archiza Plaine — CRF/SP 88541

— PRODUTO ESTERIL — OXIDO DE ETILENO (ETO) —
— REPROCESSAMENTO PROIBIDO -

AN\

Antes da utilizagdo do produto, o usudrio deve ler atentamente as instrugdes de uso, as

quais irdo auxiliar o uso correto e seguro, protegendo contra possiveis riscos.
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INDICACAO DE USO

A CANULA BIPOLAR R3A, quando conectada ao gerador eletrocirurgico, é utilizada em
cirurgias endoscdpicas de coluna. Ao ser ativada, fornece energia, que é convertida em
energia térmica, realizando ablac3o, coagulagdo e/ou hemostasia no tecido mole. E indicada
para procedimentos de descompressdo de hérnia de disco intervertebral (dissectomia
percutanea) desde o nivel cervical até o L5/S1, anuloplastia, anulotomia, nucleoplastia, por

exemplo.

FORMA DE APRESENTAGAO
A CANULA BIPOLAR R3A é comercializada de forma unitaria.
Os materiais invasivos que compdem o produto sdo: aco inoxidavel e polimero

poliuretano atéxico.

FINALIDADE

A Canula Bipolar R3A é um dispositivo médico utilizado em procedimentos cirdrgicos
minimamente invasivos de coluna e, conectado a um gerador eletrocirurgico, permite a
ablacgdo, coagulacdo e/ou hemostasia de tecidos moles do disco intervertebral.

Quando inserida na cavidade de acesso da cirurgia endoscdpica de coluna e ativada, a
canula fornece energia, que é convertida em energia térmica, por meio da conducao elétrica
promovida pelo fluido condutor irrigado a cavidade. Portanto, deve ser utilizado em conjunto
com irrigacdo de solugdo salina.

Sua vida util é estimada de acordo com seu tempo de utilizacdo, limitado a no maximo
60 minutos de forma nao continua.

Destina-se aos médicos cirurgides devidamente qualificados, familiarizados e

treinados com o produto e com a técnica e/ou procedimento cirurgico escolhido.

ESTERILIZACAO
O dispositivo médico é fornecido ESTERIL. O método de esterilizacdo utilizado é ETO
(Oxido de Etileno), em concordancia com a norma ABNT NBR 1SO 11135, possuindo validade

de 3 anos a partir da data de esterilizagdo, caso a embalagem ndo esteja violada.
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REPROCESSAMENTO PROIBIDO

O dispositivo médico é de reprocessamento proibido. Seu descarte é feito em LIXO

HOSPITALAR, conforme legislagao vigente.

MODO DE UTILIZACAO

1. Verificar se a embalagem ndo esta danificada;

2. Verificar se o prazo de validade e a indicagao da esterilizagdo estao corretos;

3. Seu manuseio deve ser realizado somente por profissionais da area médico-hospitalar
devidamente habilitados e familiarizados com as técnicas e procedimentos que envolvem seu
uso;

4. Abrir a embalagem e retirar o produto, seguindo os procedimentos de manuseio de
produtos estéreis;

5. Conectar o dispositivo médico escolhido ao gerador eletrocirirgico compativel (NAO
INCLUSO) de forma adequada e segura;

6. Utilizar conforme protocolo médico escolhido;

7. Inserir a haste na cavidade de acesso da cirurgia com sua parte distal chegando até o disco
intervertebral;

8. A empunhadeira deve ser pressionada para a proje¢cdo da ponta ativa e, por meio da
conducdo elétrica promovida pelo fluido condutor que é irrigado a cavidade, ao ser ativado
pelo pedal ou diretamente pelo gerador eletrocirurgico, fornece energia térmica na ponta
ativa ao tecido mole alvo da ablagdo, coagula¢dao ou hemostasia.

9. A poténcia maxima no gerador eletrocirurgico é de 40 W e a tensdo maxima de entrada é
de 300 V. Deve ser acionado de maneira intermitente, ou seja, entregar energia
continuamente durante 5 segundos e ter intervalo de 10 segundos entre uma ativacdo e outra.
10. A selecdo da poténcia aplicada deve ser realizada diretamente no gerador eletrocirurgico,
ja que a Canula Bipolar R3A ndo realiza controle de parametros de operacao.

11. Apds o procedimento, inutilizar e descartar o produto em LIXO HOSPITALAR, conforme

legislacdo sanitaria vigente.

VALIDADE
O prazo de validade do dispositivo médico é de 3 anos apds a data de esterilizacdo.

APQOS ABERTO, UTILIZAR IMEDIATAMENTE.
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ADVERTENCIAS

N3do utilizar produtos fora da data de validade;

NAO utilize caso a embalagem esteja danificada, rasgada ou furada;

Manipular os instrumentais com cuidado para que ndo haja perfuracdo nas luvas cirurgicas
e/ou paramentagado cirurgica;

Ndo deve ser utilizada canula de acesso que conduza energia, pois pode transmitir energia
em locais indesejados;

O dispositivo médico ndo deve se aproximar de liquidos ou gases inflamaveis, nem mesmo
ser utilizado em ambiente com alta concentragao de oxigénio;

O procedimento cirurgico deve ser realizado em meios endoscopicos com circulacdo de
solucdo condutora, como soro fisiolégico, por exemplo;

Somente acionar a ponta ativa da canula bipolar quando esta estiver no local correto para
aplicacdo da energia;

O produto é de REPROCESSAMENTO PROIBIDO, e seu descarte deve ser feito em lixo

hospitalar, conforme legislacdo sanitdria vigente.

PRECAUCOES

Antes da utilizacdo do produto, o usuario deve ler atentamente as instrucées de uso, as
guais irdo auxiliar o uso correto e seguro, protegendo contra possiveis riscos;

A embalagem estéril deverd ser aberta dentro do centro cirdrgico, por profissionais
qualificados, para que ndo haja riscos de contaminacdo;

O produto deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados e familiarizados com a
técnica cirurgica;

Verificar a integridade da embalagem, especialmente a primdria, e do produto antes do
uso. Caso a embalagem apresente danos, como rasgos, furos ou violacdo, ou o dispositivo
apresente defeitos visiveis, 0 mesmo deve ser descaracterizado, descartado e o fabricante
ou distribuidor deve ser notificado;

Se o dispositivo médico cair no chdo, o mesmo deve ser descaracterizado e descartado;
Verificar a conexado da canula bipolar com o gerador eletrocirirgico antes da utilizacao;
N3o exercer forga excessiva durante o manuseio dos instrumentais. A pressao excessiva

pode provocar danos em estruturas anatémicas e/ou nos tecidos.
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CONTRAINDICACOES

Utilizacdo em pacientes que tenham alergia a algum dos materiais que compdem o
dispositivo médico;

Pacientes que possuam implante eletronico ativo, como marca-passos, por exemplo;
Infecgdo local ou sistémica ativa;

Herniagao de disco calcificada;

Graves alteracdes degenerativas das articulagdes intervertebrais, colapso da altura do
disco e Doenga Degenerativa do Disco (DDD);

Fragmento herniario sequestrado;

Instabilidade segmentar significativa da coluna;

Limitagao de acessibilidade dos instrumentais por fatores anatomicos.

EVENTOS ADVERSOS

Reacgdes alérgicas;

Lesdo nervosa local, transitéria ou permanente;

Paresia e/ou disestesia, pela pressdo prolongada do fluido de irrigacdo;

Ruptura dural;

Infeccdo pods-operatoria;

Sepsia;

Hematoma;

Trombose venosa;

Embolia pulmonar;

Disturbios cardiovasculares;

Dores residuais localizadas;

Recidiva da hérnia discal;

Danos térmicos a estruturas neurais;

Queimaduras no paciente e no usudrio, caso acionado acidental ou propositalmente em
local inadequado, ou em caso de fuga de corrente em condi¢des normais de uso;

A ativacdo prolongada da ponta ativa por tempo superior ao indicado sem as pausas por
tempo suficiente pode sobrecarregar a barreira de isolamento elétrico, levando-a a falha

e consequente fuga de corrente.
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ARMAZENAMENTO

O transporte da embalagem contendo o produto deve ser feita com cuidado e armazenada
em local seco, arejado e ao abrigo da luz;

O produto deve ser mantido em embalagem original até o momento de sua utilizacao,
sendo armazenado em local limpo, fresco, seco e longe de substancias inflamaveis,
corrosivas, toxicas ou explosivas;

Nado utilize caso a embalagem estiver rasgada, furada, danificada ou violada. A esterilidade
ndo é vdlida se a embalagem protetora estiver violada;

Nao coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade
e/ou qualidade do produto;

Temperatura de 10 °C a 45 °C / Umidade Relativa de 30% a 75% (sem condensacdo).

TRANSPORTE

O produto deve ser transportado e acondicionado de forma a protegé-lo contra qualquer
intempérie;

A embalagem n3o deve estar furada, rasgada ou com algum tipo de dano, o que pode
comprometer a integridade e qualidade do produto. Deve ser armazenada ao abrigo da luz,
umidade, calor e sujidades;

Nao coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade
e/ou qualidade do produto;

Temperatura de 10 °C a 45 °C / Umidade Relativa de 30% a 75% (sem condensacgdo).

DESCARTE

Inutilizar e descartar o produto caso sua integridade tenha sido comprometida, durante o
transporte, armazenamento e/ou manuseio inadequados.
Inutilizar caso a embalagem estiver violada ou fora do prazo de validade, pois a esterilidade
nao sera valida.
Inutilizar apds realizagdo do procedimento médico escolhido. REPROCESSAMENTO
PROIBIDO.

DESCARTAR O PRODUTO CONFORME DETERMINA A LEGISLACAO SANITARIA LOCAL.
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RASTREABILIDADE
O produto contém em sua etiqueta de rétulo e nas etiquetas de rastreabilidade que
acompanham o produto todas as informacdes necessarias e requeridas que irdo possibilitar

sua rastreabilidade, caso seja necessario.

GARANTIA
A R3A Medical oferece a garantia de seus produtos por 6 meses, contra defeitos de
fabricacdo. Essa garantia NAO cobre defeitos que surjam devido ao transporte,

armazenamento e/ou manipulag¢do inadequados.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto médico esteja fora de suas especificagbes descritas nesta instrucdo de
uso e/ou esteja gerando quaisquer insatisfacBes, notifique diretamente a R3A Medical.
Identifique e descreva a ndao conformidade para: Av. Antonio Martinez Carrera Filho, 72 —
CEAT CEP 13.573-420 - S3o Carlos — SP, telefone - (16) 36007560, e-mail:

contato@r3amedical.com.

MODELOS COMERCIAIS
115.250 CANULA BIPOLAR R3A 250 MM
115.300 CANULA BIPOLAR R3A 300 MM
115.360 CANULA BIPOLAR R3A 360 MM
115.400 CANULA BIPOLAR R3A 400 MM
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