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INSTRUCOES DE USO

CABOS PARA GERADORES RF
(CLASSIFICACAO MAXIMA 50W, 150VRMS)

(REUTILIZAVEL, NAO-ESTERIL)
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CC2D-04-S2F-S | CC2D-04-TCH-S

Componentes Inclusos no Pacote:

Quantidade Cédigo

Descricao

1 X-CC2D-XX-XXX-S

Cabos para Geradores RF
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1. Informagébes i Importantes — antes

do uso, observe o seguinte
. Leia atentamente todas as instrugdes neste documento
antes de usar.

. Observe todas as contra-indicagdes, adverténcias e
precaugdes observadas nestas instrugdes. O nao
cumprimento das instrugbes pode levar ao
funcionamento incorreto do dispositivo e resultar em
lesbes no paciente.

. Mantenha toda a literatura para referéncias futuras.

. Por lei, a venda deste dispositivo é restrita a médicos,
ou a prescricdo de médicos.

/\ aviso

DE INTERESSE PARA SEGURANCA DO PACIENTE -

Este produto foi fabricado cuidadosamente de acordo com os
padrdes aceitos e deve ser manuseado com cuidado.

Sob nenhuma circunstancia deve ser feito um esforgo para
reparar qualquer componente do cabo intermediario Diros
OWL. Se algum componente estiver danificado de alguma
forma, ele deve ser descartado ou devolvido para avaliagéo e /
ou reparo.

2. Uso Pretendido e Indicagcées de Uso

Os Cabos para Geradores RF X-CC2D-XX-XXX-S destinam-se
ao uso com sondas Diros OWL RF e Geradores RF Cosman
para procedimentos de Lesdo por Réadio-frequéncia para alivio
da dor.

OBSERVAGOES GERAIS

Todos os produtos reutilizaveis da OWL devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes de cada uso. Além disso,
antes de serem utilizados pela primeira vez, todos os produtos
reutilizaveis OWL ndo estéreis devem ser removidos do
envoltorio de protegéo, limpos, desinfetados e esterilizados.

O wusudrio é responsavel pela esterilizagdo de produtos
reutilizaveis da OWL. Por favor, certifique-se de que a limpeza,
desinfeccédo e esterilizagdo sao realizadas de acordo com os
procedimentos aprovados. O equipamento de esterilizagdo
também deve ser submetido a controle e manutengéo
regulares. E preciso também respeitar as normas legais
estabelecidas em seu pais e também as diretrizes oficiais
relativas a higiene em cirurgias médicas e hospitais.

O dispositivo deve ser usado por um médico treinado.

A AVISO

No interesse da seguranca do paciente - Este produto
foi cuidadosamente fabricado de acordo com os padrées
aceitos e deve ser manuseado com cuidado. Sob
nenhuma circunstancia deve ser feito um esforgo para
reparar qualquer componente do Cabo para Geradores
RF. Se algum componente estiver danificado de alguma
forma, ele deve ser descartado ou devolvido para
avaliagcdo e / ou reparo.

3. Diretrizes de Uso

3.1 Equipamento Necessario

Os procedimentos de lesdo por radiofrequéncia devem ser
realizados em um ambiente clinico especializado com
equipamento de fluoroscopia. O Cabo para Geradores RF
destina-se a conectar os Geradores RF Cosman aos
acessorios Diros RF.
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A tabela a seguir mostra qual Cabo Intermediario deve ser

- PRODUTO Gerad Cab, Sondas de T t
utilizado para conectar a sonda ao Gerador de RF: eracores abos (IES 41 HOME R
OWL Reutilizaveis
OWL/Eletrodos/Canula
CABO Sondas Owl Compativeis Geradores s
Compativeis = = = — =
6-CC2D-04-TCH-S Todos os tipos de Sonda THC Cosman G4 (CUASSIEICAGAQ Nio-critico Semi-critico [ Critico
CC2D-04-TCH-S PELO FABRICANTE
CC2D-04-S2F-S Sonda Descartaveis RF/ Sensor Cosman G4 Risco Baixo Intermediar || Alto
io/baixo
CC2D-04-R3M-S Sonda sSérie T-T 466 & 467 Ci G4
onca sserte 1-1ype gsman LIMPEZA Veja Veja Necessario*
procedimento procedimen
ﬁ AVISOS de limpeza to de
ESTERILIZACAO Nio se aplica Capaz Necessario*
. Os Cabos para Geradores RF devem ser usados

somente com o gerador de RF e sondas listados acima.

® N3o modifigue este cabo em nenhum formato ou
maneira.

® Consulte a documentagdo de acompanhamento, tanto
para o gerador de RF quanto para a sonda que esta
sendo usada para avisos e precaugdes adicionais
adequados.

® (Certifique-se de que apenas as canulas Diros OWL
sejam usadas com as sondas Diros OWL e que o
comprimento das canulas corresponda ao comprimento
da sonda.

3.2 Procedimentos

1. Conecte o cabo intermediario Diros OWL ao Gerador RF
Cosman.

2. Conecte os acessorios Diros OWL ao cabo intermediario
Diros OWL.

3. Siga as instrugbes para operacdo do Gerador de RF e
Sondas selecionadas.

A AVISOS E PRECAUGOES

Inspecione todos os componentes quanto a danos antes de cada
uso. Se os componentes estiverem danificados de alguma forma,
eles ndo devem ser usados. Componentes danificados devem ser
descartados ou devolvidos para avaliagéo / reparo.

Componentes danificados podem resultar em ferimentos no
paciente ou no operador.

O isolamento dos cabos dos eletrodos ativos e dispersivo deve ser
verificado antes de cada procedimento para garantir que ndo seja
danificado ou cortado. Inspecione e teste regularmente cabos e
acessorios reutilizaveis.

A AVISO

PACIENTES COM MARCAPASSOS,
DESFIBRILADORES IMPLANTADOS ou
QUALQUER IMPLANTE ATIVO ELETRICO: o

equipamento de formagdo de lesdo por radiofrequéncia nao
deve ser usado em pacientes com marcapasso cardiaco,
desfibrilador implantado, neuroestimulador implantado ou
qualquer implante elétrico ativo.

4. Limpeza Cuidado e Manutengao

Etapas para sondas de temperatura reutilizaveis
OWL, Eletrodos de Lesao, Canulas, Cabos e
preparagao completa de kits

4.1 Principios Basicos

Protecéo da equipe: A equipe deve usar luvas de protegdo que
satisfagam os padroes da Diretiva EEC 89/686 ao manusear
todas as sondas de temperatura, eletrodos e canulas
reutilizaveis, usadas ou contaminadas. Os dispositivos
contaminados devem ser desinfetados o mais rapido possivel
para garantir a maxima seguranca para o pessoal que
manuseia esses dispositivos.

4.2 Pré-tratamento

Remova as principais impurezas dos produtos reutilizaveis
OWL imediatamente apds o uso antes de continuar a trata-los
individualmente ou em um sistema de caixa / bandeja. Sujo
OWL reutilizavel os produtos devem ser pré-tratados assim que
possivel apds o uso. Os produtos reutilizaveis contaminados
devem ser pré-tratados o mais rapidamente possivel apds o
uso.

Geral

Limpe cuidadosamente todos os componentes apds cada
procedimento. Lave vigorosamente as agulhas
reutilizaveis/canulas / eletrodos utilizando uma seringa e agulha
inseridas na extremidade do cubo para remover todo o material
estranho. Certifique-se de que ndo ha coagulos, sangue, etc.
dentro e fora do dispositivo que esta sendo limpo.

A CUIDADO

. Nunca mergulhe nenhum conector em nenhum
liquido.

4.3 Limpeza Manual
4.3.1 Procedimentos de Limpeza:

1. Desmonte o dispositivo, sempre que possivel, para garantir
uma limpeza e descontaminagéo adequadas.

2. Certifiqgue-se de que o sangue e outros contaminantes nao
sequem no dispositivo.

3. 3. Antes da imersdo, enxague previamente com agua
corrente <45 ° C.

4. Os dispositivos devem ficar encharcados por 20 minutos e
entre 30°C e 50°C (86°F a 122°F), certificando-se de que os
dispositivos estejam completamente submersos, exceto os
conectores.

5. Use um detergente a base de enzimas, como Terg-A-
Zyme® ou detergente enzimatico equivalente. Siga as
instrugdes fornecidas com o detergente enzimatico.

6. Para remover os principais vestigios de impurezas com a
mao, deve-se usar uma escova de cerdas macias e flexivel, se
necessario, com cabo longo.

7. Use uma escova de lumen, conforme necessario. Lave os
limens e as molas até que nenhum material estranho seja visto
saindo, conforme necessario. Nunca use escovas de metal ou
14 de acgo.
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8. Remova o dispositivo da solucdo detergente e enxague
abundantemente com agua desionizada com baixo teor de
germes. Lave a ponta da mola, se aplicavel, até que nenhum
material estranho seja visto saindo da mola.

Limpe os conectores conforme necessario até que estejam
visualmente limpos.

9. Inspecione visualmente as pegas novamente para ver
se ha detritos; se houver algum, repita o procedimento acima
comegando em # 4.

10. Certifique-se de que os dispositivos estdo devidamente
limpos.

11. O desinfetante nao deve conter aldeidos (que podem
fixar residuos de sangue no dispositivo), deve ter eficacia
comprovada (ou seja, a Norma CE) e deve ser compativel e
projetado para desinfeccdo de instrumentos. Siga as
instrugdes fornecidas com o desinfetante.

12. Seque as superficies com uma toalha limpa, macia e

sem fiapos.
Quando em contato com a sonda, sempre mova na diregao
oposta a do cabo. Coloque o tubo protetor de volta na sonda
e coloque todas as pegas de volta na Bandeja de
Esterilizacdo e Armazenamento.

13. Verifique e cuide dos dispositivos (consulte os
paragrafos 4.3.2 “Verificagdo” e 4.3.3 “Manutengdo e
cuidados”).

Embrulhe os dispositivos imediatamente.

4.3.2 Verificagao

Apos os procedimentos de limpeza e desinfecgdo, verifique
se os dispositivos ndo apresentam sinais de corroséo,
superficies  danificadas ou impurezas. Dispositivos
danificados ndo devem ser usados novamente (com relagéo
a frequéncia de reutlizagdo, consulte o paragrafo
“Reutilizagdo”). Cabos que ainda n&do estdo completamente
limpos devem ser limpos novamente.

4.3.3 Cuidado e Manutengao

Se for detectada corrosdo em quaisquer dispositivos, eles
ndo devem ser usados novamente, pois ha o risco de que
essa corrosdo contamine outros dispositivos. Nunca use
dispositivos corroidos.

4.3.4 Envoltério

Recomendamos usar apenas a caixa de autoclave Diros
OWL para esterilizagdo, uma vez que ela foi validada com
esses dispositivos. O wuso de outros recipientes de
esterilizacdo é por conta e risco do usuario. Os dispositivos
devem ser envolvidos de acordo com a técnica AAMI CSR.
Use um envoltdrio autorizado pela FDA.

4.3.5 Resisténcia do Material
E proibido o uso de detergentes ou desinfetantes contendo
as seguintes substancias:
®  alcalinos fortes (> pH9),
®  Jcidos fortes (<pH4),
® fendis ou iodoforos,
[ )

combinagao de
halogéneos/hidrocarbonetos
halogenados/iodéforos,

compostos de

®  produtos oxidantes fortes / peréxidos.

Sondas, cabos, eletrodos, bandejas de esterilizagdo ou
recipientes reutilizaveis nunca devem ser limpos com
escovas de metal ou |a de ago.

As caixas, bandejas ou recipientes de esterilizacdo nunca
devem ser expostos a temperaturas superiores a 141 ° C (286 °
F)! O usuario é responsavel se temperaturas mais altas forem
aplicadas.

A qualidade da agua pode influenciar os resultados das sondas
de temperatura reutilizdveis da OWL e da limpeza e
desinfecgéo dos eletrodos de lesao.

Altos niveis de cloro e outros minerais na agua da torneira
podem causar corrosdo. Se ocorrerem manchas de corrosao e
todas as outras possiveis causas tiverem sido eliminadas, a
qualidade da agua da torneira deve ser testada.

A maioria dos problemas associados a qualidade da agua pode
ser evitada usando-se agua deionizada ou destilada.

4.3.6 Reutilizagao

Dispositivos esterilizaveis ndo devem ser reutilizados mais de
100 vezes. Sua vida util depende da frequéncia do uso, do
cuidado com o qual eles foram tratados e do respeito dos
procedimentos preparatorios. Leia atentamente e siga todas as
instrugdes de adverténcia, preparagdo e inspecdo descritas
neste documento antes de decidir sobre a reutilizagdo do
dispositivo.

O usuario é responsavel por verificar os produtos reutilizaveis
da OWL antes de cada uso; o uso de produtos reutilizaveis
OWL sujos ou danificados é por conta e risco do usuario (sem
danos sdo concedidos).

5. Instrucées de Esterilizagdo
5.1 Diretrizes Gerais

Como regra geral, (quando possivel) a desmontagem antes da
limpeza e esterilizagdo é recomendada (por exemplo: remover
tubos de protecao, etc.)

Conjuntos de eletrodos e cabos que podem ser esterilizados a
vapor sao identificados por um "-S" no final do nimero da peca.

A AVISO

Leia atentamente todas as instru¢des antes de usar. Observe
todas as contraindicagbes, adverténcias e precaugdes
indicadas nestas instru¢des. O ndo cumprimento das instrugcdes
pode levar a um funcionamento inadequado do dispositivo e
resultar em danos ao paciente.

5.2 Esterilizagdo

Use apenas os procedimentos de esterilizagdo recomendados
e mencionados abaixo. O usuario é responsavel pela escolha
de outros procedimentos.

5.3 Esterilizagdo por Vapor

®  Esterilizadoras a vapor em conformidade com as
normas EN 13060 e EN 285,

®  Validagdo em conformidade com a norma ISO 17665-
1 (verificando o desempenho da maquina para
confirmar sua conformidade).

Recomendagbées para o controle e manutengcao de
esterilizadoras a vapor

» é aconselhavel seguir as instrugdes do fabricante para o
controle de rotina e manutencao regular,

* 0 esterilizador deve ser limpo regularmente,

+ é aconselhavel usar apenas agua deionizada de baixo teor de
germes,
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» 0s objetos esterilizados devem estar perfeitamente secos
apos a esterilizagdo antes de serem usados novamente.

« Esterilizadores com programa de secagem automatizado
s&o recomendados.

A AVISO

A Diros Technology validou APENAS o método de limpeza e
esterilizacdo conforme indicado neste documento. Nenhum
outro método de limpeza e esterilizagao foi testado. Se
qualquer outro tipo de limpeza ou método de esterilizagao for
usado nesses produtos, cabe ao usuario verificar a
esterilidade. N&o limpar corretamente o dispositivo pode
causar lesdes no paciente.

PARAMETROS DE ESTERILIZACAO

TEMPERATURA: 132°C (270°F ) Prevacuum (Hi-Vac) Ciclo
de Vapor

PULSOS PRECONDICIONANTES: 3

TEMPO DE EXPOSICAO: 4 minutos

TEMPO SECO: 20 minutos

CICLOS MAXIMOS PARA REESTERILIZACAO: 100 vezes

Nota: Estes sdo os requisitos minimos. Pode ser necessario
tempo adicional de acordo com o protocolo regulamentar ou
hospitalar em um determinado pais. Use um envoltério
autorizado pela FDA para os pardmetros acima. Os
componentes dos kits ndo devem ser expostos a
temperaturas superiores a 137 ° C (279 ° F), pois podem
ficar danificados e n&o funcionarao corretamente. Como o
tempo prolongado de exposi¢é@o pode afetar a vida util do
produto, inspecione cuidadosamente o dispositivo em busca
de danos visiveis e mau funcionamento apés o tratamento.
O uso de componentes danificados pode causar lesées no
paciente ou no operador.

/\ aviso

O novo cabo reutilizavel deve ser esterilizado antes do
uso, ja que é fornecido nao estéril.

Restrigoes

* N&o use esterilizagéo rapida.

* Nao use esterilizagdo por raios, formaldeido,
oxido de etileno ou plasma.

* N&o use esterilizagdo por ar quente.

ATENGAO

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e / ou
doente esta estabelecido.

6. Armazenamento

Apos a esterilizagao, os produtos reutilizaveis da OWL
devem ser mantidos em local fresco, seco e sem poeira. A
esterilizacdo é garantida apenas se esses produtos
permanecerem embalados de acordo com as normas
regulatoérias (a embalagem deve ser impermeavel a
microrganismos).

O estado de esterilizagdo deve estar claramente indicado

nas embalagens ou recipientes. Por razdes de seguranga, os
produtos reutilizaveis OWL estéreis e ndo-estéreis devem ser
armazenados de forma completamente separada.

OWL
7. Descarte

Descarte o componente de acordo com o (s) protocolo (s)
institucional (is) para produtos de risco biolégico e
regulamentos especificos do pais para dispositivos médicos.

8. Informacgdes sobre o Uso do Produto

A Diros Technology Inc. exerceu um cuidado razoavel na
fabricagéo deste produto. A Diros Technology Inc. exclui todas
as garantias, expressas ou implicitas por forga de lei ou de
qualquer outra forma, incluindo mas nao se limitando a
quaisquer garantias implicitas de comercializagéo ou
adequacgéao, desde o manuseio e armazenamento deste
dispositivo pelo usuario, bem como fatores relacionados a
garantia. O diagnostico, tratamento e outras questées do
paciente além do controle direto da Diros Technology Inc.
afetam este dispositivo e os resultados obtidos com o seu uso.
A Diros Technology Inc. ndo sera responsavel por qualquer
perda, dano ou despesa incidental ou consequente, direta ou
indiretamente decorrente do uso deste dispositivo. A Diros
Technology Inc. ndo assume nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir por ela qualquer outra responsabilidade ou
responsabilidade adicional relacionada a este dispositivo.

Este documento foi redigido em inglés. Também esta disponivel
em outros idiomas.

9. Simbolos do Rétulo

SIMBOLO DESCRIGAO SIMBOLO DESCRIGAO
CONSULTE INSTRUGOES -
Uﬂ DE USO f ATENGAO
FORNECIDO NAO
ESTERIL,. ESTERILIZADO “ FABRICANTE

PELO USUARIO.

NUMERO DE ;
REFERENCIA m CODIGO DE LOTE

-
]

WEEE DIRECTIVE

E DESCARTE ESTE
DISPOSITIVO SEGUNDO
@ MR INSEGURO

. REPRESENTANTE
| MD | DISPOSITIVO MEDICO AUTORZEDO NA UE
CUIDADO:
H AEI FEDERAL DOS EUA & DATA DE
BNy RESTRINGE ESTE FABRICAGAO

DISPOSITIVO SOMENTE
A PRESCRIGAO MEDICA

SELO CE - SIMBOLO
ce EUROPEU DE

CONFORMIDADE

10. Suporte ao Cliente

Para quaisquer duvidas ou informagdes adicionais, entre em
contato com o Atendimento ao Cliente em:

Diros Technology Inc.
120 Gibson Drive
Markham, Ontario
Canada

L3R2Z3

Tel.: 905-415-3440
Fax: 905-415-0667
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REPRESENTANTE AUTORIZADO (PARA EUROPA):

Emergo Europe

EC | REP Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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