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Indicagdo de Uso / Finalidade

A Canula Dissectora Bipolar RF é utilizada para corte, excisdo, coagulacao e hemostasia de tecidos moles em
procedimentos cirdrgicos artroscépicos de joelhos, ombros, quadris, tornozelo, pés, pulsos, punhos e
cotovelos, realizados com fluido condutor.

O produto é projetado para ser utilizado exclusivamente em procedimentos cirurgicos conduzidos por
médicos especialistas neste tipo de intervencao.

Composicao
Todos os tipos de modelos comerciais das Canula Dissectora Bipolar RF sdo compostos por:

Caneta Bipolar: é composta por dois componentes, sendo o cabo de conexao (fio condutor de cobre,
isolante dielétrico polimérico em polietileno) e o corpo de acionamento (polimeros termoplasticos em ABS
- Acrylonitrile Butadiene Styrene).

A Ponta Ativa (haste ou eletrodo distal) é fabricada em ago inoxidavel AISI 304 (haste), ponta de tungsténio
com isolamento cerdmico (alumina/zirconia) e camada Isolante Polimérica (PTFE —
Politetrafluoretileno/Poliamida) ao longo de sua extens3o.

Modelos Comerciais

Cédigo Descrigdo Didametro da Haste (mm)
ELBVAPOO1 VAP LDS 4,0 4,0
ELBVAP002 VAP Side Effect 3,5 3,5
ELBVAPOO3 VAP Straight End Effect 3,5 3,5
ELBVAPOO4 VAP Angled End Effect 3,5 3,5
ELBVAPOO5 VAP 90 Hook 3,5 3,5
ELBVAP0OO6 VAP 90 Suction 3,5 3,5
ELBVAP0OO7 VAP Side Effect Mini 2,3 2,3
ELBVAP0OO8 VAP Wedge Mini 2,3 2,3
ELBVAP0O09 VAP End Effect Mini 2,3 2,3
ELBARTO001 ART Perpendicular 2,5 2,5
ELBART002 ART Perpendicular 3,5 3,5
ELBARTO03 ART Eliminator 4,5 4,5
ELBART004 ART Lo Pro 3,6 3,6
ELBARTO005 ART Turbo VAC 90 3,75 3,75
ELBARTO06 ART Saber 4,0 4,0
ELBARTOO07 ART Bevel 3,0 3,0

Formas de Apresentacdo e Rastreabilidade

O produto serd comercializado em embalagem primaria (interna) composta de um blister de polimero PET
selada com papel cirdrgico e rotulagem, contendo 01 produto. A embalagem primaria (interna) sera
acondicionada individualmente em uma embalagem secundaria (externa) composta de papeldo impresso e
rotulagem externa.
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As embalagens mencionadas sdo devidamente seladas e rotuladas. A Instrucdo de Uso é disponibilizada no
site da Nexxmed, de acordo com a IN 04:2012.

Os rétulos apresentam as seguintes informacdes:
= Nome Técnico;

= (Cddigo e Descricdo do produto;

= Nudmero do registro ANVISA;

= Data de fabricacao:

= Validade;

= Lote de fabricacgao;

= Endereco eletrénico para acesso a Instrucdo de Uso;

= |dentificagdo completa do fabricante, incluindo Contatos;
= |dentificagdo do Responsavel Técnico;

= Simbologia.

A simbologia presente na rotulagem dos produtos atende a norma ABNT NBR ISO 15223-1, sendo esta:

Simbolo Descrigdo

STERILE | EO | | Esterilizado por éxido de etileno

N3o reutilizar / Produto de Uso Unico.

Consultar Instrugcdes de Uso.

Atencdo! Consultar Instrucdes de Uso antes
da utilizagao.

Fragil, manusear com cuidado.

b BE

Manter seco.

Manter afastado da luz solar.

%)

Limites de Temperatura.
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Modo de Uso do Produto
Os produtos sdao compativeis com geradores de radiofrequéncia eletrocirirgicos com saida bipolar:
100KHz+20KHz; 0-360Vrms+20%; 1A; Dispositivo do tipo BF.

= Apods aretirada da embalagem, o produto deve ser conectado ao gerador de radio frequéncia no modo
bipolar.

= Apdsainsercdo da ponta ativa na cavidade da articulacdo expandida com solug¢do condutora, o médico
regula os parametros no gerador de acordo com o efeito desejado e manipula a caneta controlando
velocidade, proximidade do tecido e botGes de corte e coagulacdo, de acordo com os objetivos e a
situacdo especifica do contexto cirurgico.

® Introduzir o produto no local cirdrgico, utilizando cadnula de trabalho, trocater ou endoscépio
apropriado.

= Aproximar a ponta ativa do tecido, ndo sendo necessario o contato direto. Acionando os controles do
gerador para corte ou coagulacdo, de acordo com os objetivos e a situacdo especifica do contexto
cirargico.

* O produto deve ser descartado apds o uso, pois é indicado o USO UNICO.

Método de Esterilizagao

Este produto é fornecido ESTERIL por ETO — Oxido de Etileno.

Condigoes de Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a incidéncia de luz, a umidade ou
a substancias contaminantes.

Recomenda-se estocar o produto em temperaturas entre 5°C e 402C.

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizacdo de
prateleiras com altura minima de 20 cm. Recomenda-se, ainda, ndo encosta-los a paredes.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagdo, sendo que a
abertura da embalagem para utilizagao cirurgica.

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
embalagem e a superficie da peca.

Para informagdes acerca da data de fabricagdo e nimero do lote: vide rétulo.

Condigdes de Manipulagao

As Canula Dissectora Bipolar RF sdo fornecidas ja esterilizadas em embalagem lacrada. A embalagem deve
ser aberta apenas no momento do uso ambiente cirdrgico e manipulada com luvas, evitando o contato com
outros materiais. Caso a embalagem esteja rompida ou violada, ndo utilizar o produto e efetuar descarte de
acordo com as normas hospitalares. O produto é de uso Unico e ndo deve ser reutilizado, sendo descartado
apods o uso.
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Precaugdes

Com o equipamento desligado, verificar a extensdao da camada isolante ao longo da haste. Caso
verifique qualquer dano nesta camada, n3o utilizar o produto.

A ponta do dispositivo deve estar sempre visivel durante o procedimento, limitando assim o efeito de
modificacdo de tecidos apenas aos desejados.

O dispositivo ndo deve entrar em contato com nenhum outro instrumento durante o uso,
especialmente em instrumentos ou componentes metalicos.

O dispositivo deve ser ligado apenas quando estiver posicionado visivelmente e com fluido condutor.
N3do manuseie o dispositivo ligado fora do local da intervengao cavidade.

Quando nado estiver sendo utilizado, manter desligado e guardado em local seco, limpo e fora do
contato inadvertido com o paciente e equipe da cirurgia (em um holster, por exemplo).

Nunca apoie o dispositivo sobre o paciente quando ndo estiver sendo utilizado.

A manutencédo de fluxo adequado de sucgdo é essencial para o adequado funcionamento do produto.
Em caso de entupimento ou acumulo de material na ponta do eletrodo, desligar o dispositivo,
desconectar o eletrodo do equipamento e limpar cuidadosamente com gaze embebida em soro
fisiolégico. O acumulo de material na drea dos eletrodos pode causar a perda de eficiéncia, parada ou
mesmo aquecimento ndo desejado.

N3o utilize meios ndo condutores (por ex. dgua destilada, ar, glicina, etc.);

N3o permita o contato de liquidos com a extremidade do cabo elétrico da Ponteira;

Utilize o minimo de energia necessario para obter o efeito pretendido;

A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e manipulacdo do produto, somente devera ser
feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material ou
infecgdo cruzada;

PRODUTO ESTERIL. N3o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR;

Data de fabricacdo, prazo de validade e nimero de lote: vide rétulo;

Os produtos foram desenvolvidos para utilizagdo seguindo as precaugdes acima, de modo que
quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que suporte
0 Seu uso.

Adverténcias

Todo e qualquer procedimento cirdrgico apresenta riscos ao paciente, a citar hemorragias, infec¢cGes, reacées
alérgicas a medicamentos, entre outros.
Alguns riscos podem surgir associados ao produto e que devem ser advertidos, como:

O usudrio / profissional médico, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as Instrugdes de Uso
que o auxiliardo no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos. Leia atentamente
as Instrugdes de Uso e operagdo do equipamento escolhido para a compatibilidade.

(16) 3307.4744 / 3415.4484
Rua Geminiano Costa, 2063, Jardim Brasil
13569-310 S3o Carlos SP 5/7



nexxmed

DRIVEN BY CONFIDENCE

Este produto somente deve ser utilizado por médicos especialistas com conhecimento e treinamentos
nos procedimentos cirdrgicos em questao, e aplicam-se ao uso deste produto as adverténcias gerais e
especificas relacionados aos mesmos.

Este documento ndo é um manual médico e ndo substitui o treinamento em medicina geral, cirlrgica
e nas técnicas envolvidas, limitando-se a fornecer informacGes relativas apenas ao produto.

A responsabilidade pela escolha, manipula¢do, uso do produto e seus resultados é de inteira
responsabilidade do médico-cirurgido. E de responsabilidade do cirurgido se familiarizar com as
técnicas adequadas e decidir sobre a seguranca do uso deste produto no contexto cirurgico especifico
e a selecdo e utilizacdo dos modelos e parametros adequados para o efeito desejado.

O resultado final ndo depende apenas do produto, mas de um conjunto de fatores sob controle do
operador- parametros de configuracdo, o tipo de tecido e suas condi¢Ges, o efeito desejado e as
condicdes especificas encontradas durante o procedimento, velocidade, distancia do tecido, tempo de
aplicacdo. O treinamento e a experiéncia do profissional que esta realizando a intervencao influem de
forma decisiva no resultado final.

Deve ser utilizado fluido de irrigacdo condutor (solucdo salina ou equivalente).

N3o tocar na haste e na ponta ativa do produto enquanto a energia estiver acionada.

N3do utilizar em pacientes com marca-passos ou outros dispositivos eletrénicos implantados.

Nao utilize em atmosferas inflamaveis ou explosivas. O uso do produto pode ser incompativel com
gases inflamaveis. H4 um risco residual, devido a natureza do funcionamento do produto (que produz
faisca elétrica).

O dispositivo é fornecido montado, isto é, com a ponta ativa ja conectado a caneta. Ndo se deve, em
momento algum, tentar desconecta-la.

Ligar somente quando a ponta ativar estiver no local desejado para a intervengdo e com irrigagao.

A ponteira pode ficar quente o suficiente para causar queimaduras mesmo apds a desativacdo da
corrente.

Instrumentos metalicos podem ser uma via alternativa de corrente causando queimaduras acidentais.
A hemorragia pds-amigdalectomia (PTH) é uma complicagdo potencialmente grave que foi relatada na
literatura tanto para pacientes adultos como pedidtricos, sendo inerente a este tipo de procedimento.
0O acompanhamento pds-operatdrio, segundo os protocolos cirurgicos apropriados, deve ser seguido
pelo profissional.

Contraindicagdes

O uso do produto é contraindicado em:

Qualquer outro tipo de procedimento que ndo conforme Indicagdo de Uso, uma vez que podem
prejudicar a evolugdo do mesmo e causar danos.

Procedimentos ndao endoscdpicos para cirurgia e procedimentos sem uso de um irrigante condutor;
Procedimentos em pacientes com marca-passos cardiacos ou outros implantes de dispositivo
eletrénicos.
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Descarte do Produto

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Canula Dissectora Bipolar RF devem ser descartados apds
sua utilizacdo. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas
podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Conforme a Resolugdo ANVISA RE n. 2605, de 11/08/06, dispositivos enquadrados como de uso Unico sdo
proibidos de serem reprocessados.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizacdo. A descaracterizagao do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e
procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a Nexxmed recomenda que tais produtos sejam
deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel a situacdo de
imprdpria para uso.

Os produtos devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contamina¢do do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adogcdo dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR

Fabricado e Distribuido por:

Nexxmed Equipamentos Ltda. - EPP

Rua Geminiano Costa, 2063 - Jardim Brasil — CEP 13569-310 - S3o Carlos - SP
CNPJ: 09.135.326/0001-09 / Inscrigdo Estadual: 637.302.920.116

Contato: (016) 33074744 / qualidade@nexxmed.com.br

Responsavel Técnico:
Rubens de Arruda Camargo

CREA-SP 0682424980

Registro ANVISA n2 80743230075
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