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INSTRU(;OES DE USO
Alca TURP LOOP Bipolar
ANVISA: 80170620044
ESTERIL
USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR
ESTERILIZADO A OXIDO DE ETILENO

DESCRIGAO DO PRODUTO: Alca TURP LOOP Bipolar

COMPOSICAO: Haste em ago inoxidavel grau cirargico AlSI
301; ponta em liga de tungsténio e isolagdo de alto desempenho
em PTFE (teflon e politetrafluoroetileno).

MODELOS: Corte 1 e 2 pinos; Faca 1 e 2 pinos; Bola 1 e 2 pinos;
Collins 1 e 2 pinos; Vaporizagéo 1 e 2 pinos; Enucleagdo 1 e 2
pinos; Enucleagdo Bipolep 1 e 2 Pinos; Button 1 e 2 pinos
Histeroscopia 1 e 2 pinos.

DIAMETRO/ COMPRIMENTO: comprimento de 17 a 30 cm;
10Fr a 28Fr; distancia entre os eletrodos de 1 a 3 mm.

EQUIPAMENTO COMPATIVEL COM A SONDA

As Algcas TURP LOOP Bipolares — sdo compativeis com
Ressectoscdpios das marcas Storz, Olympus e Richard Wolf,
Gubbini e similares.

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O
PRODUTO

As algcas TURP LOOP bhipolares sdo eletrodos cirdrgicos de
ressecc¢édo a alta frequéncia (HF), indicados para procedimentos
cirrgicos minimamente invasivos situados no campo da
urologia e ginecologia. Cada modelo esta classificado de acordo
com suas respectivas compatibilidades para Coagulagéo, Corte,
Vaporizagdo, Enucleacao e Histeroscopia.

A Alca TURP (Trans Urethral Resection of Prostate -T.U.R.P) ou
Eletro-Ressec¢do pode ser utilizada no procedimento de
resseccdo transuretral da préstata RTU ou histeroscopia.

RTU é um procedimento tradicional para remover o tecido da
préstata, nos casos de hiperplasia prostatica.

Histeroscopia é uma técnica utlizada para tratamentos
relacionados a patologias benignas intrauterina como retirada de
polipos uterinos (polipectomia), entre outros.

A alga turp deve ser utilizado em conjunto com ressectoscopios
ou histeroscépios para a realizagédo do procedimento.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Na eletrocirurgia, a corrente elétrica é produzida por um gerador,
chega no corpo do paciente por meio de um eletrodo ativo,
agindo nos tecidos-alvo. Esta corrente elétrica, ao encontrar a
resisténcia do tecido humano, é transformada em calor. O calor
produzido determina os efeitos, seja de corte ou coagulagédo. A
ponta do eletrodo ativo ndo sofre aguecimento. No sistema
bipolar, o eletrodo positivo e o eletrodo neutro estdo separados
por uma pequena distancia, limitando o fluxo da corrente elétrica.
O liquido de irrigagéo é a solucgao salina.

INSTRUCOES PARA USO

e Certifigue-se que ha um gerador bipolar para realizar o
procedimento e seguir com a configuragéo de acordo com
as instrugdes do fabricante do equipamento;

e Conferir modelo, data de validade antes de abrir a
embalagem;

e Abrir a embalagem no momento de uso e encaixar a alga no
elemento de trabalho e o elemento de trabalho no cabo de
energia;

e Realizar o procedimento conforme protocolo estabelecido.

ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES A SEREM
ADOTADAS

e Técnicas assépticas devem ser observadas todo tempo.

e Nao utilize o produto para qualquer outro propdsito que nédo
esteja descrito nessa instrucéo.

e Nao utlize o produto nos seguintes casos: embalagem
aberta, danificada ou fora do prazo de validade.

e Para evitar contaminagcdo, ndo remova o eletrodo da
embalagem estéril até o momento do uso.

e Este dispositivo ndo deve entrar em contato com qualquer
instrumento eletrificado.

e Este dispositivo ndo deve ser acionado diretamente em cima
de um laser ou litotriptor, se o fizer, pode danificar o
dispositivo e pode resultar em leséo ao paciente.

e O uso de qualquer parte, acess6rio ou material nao
especificado é de inteira responsabilidade do usuario.

e Produto médico-hospitalar de uso Unico. Proibido
reprocessar. Descartar apds o uso de acordo com a
legislacdo sanitaria vigente.

e Esse produto deve ser utilizado somente por médicos ou
profissionais de assisténcia médica qualificados e
habilitados.

e Este produto ndo administra nenhuma substancia medicinal
ao paciente, nem incorpora qualquer derivado de sangue
humano ou substancia medicinal.

e Como solugdo de irrigacdo utilizar somente solugao
salina.

CONDIGCOES ESPECIAIS DE TRANSPORTE,
ARMAZENAMENTO E CONSERVACAO

e Deve ser transportado e armazenado em um ambiente limpo
com temperatura ambiente, em sua embalagem original.

e Mantenha protegido de umidade extremas.

e Evite exposigao direta a luz do sol e a agua.

e Mantenha o produto longe de vibracéo e impacto durante o
transporte e operagao.

PRECAUGCOES EM CASO DE ALTERAGAO DO
FUNCIONAMENTO DO PRODUTO

Falhas no funcionamento podem estar relacionados a defeitos
no elemento de trabalho o/ou no cabo energia. Verifique o
funcionamento destas partes antes de iniciar o procedimento.

Verifigue a compatibilidade do modelo: a unidade de eletro
cirurgia deve ter configuragcdo para procedimento com algas
bipolares.

PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DO PRODUTO

O seu descarte deve ser realizado com os procedimentos
utilizados para residuos sélidos potencialmente infectantes, pois
possui potenciais riscos de contaminag¢do biolégica. Cada
instituicho apresenta um procedimento de recolhimento,
armazenamento e descarte proprio de seus residuos sélidos,
seguindo as normas estabelecidas, seguindo normas
estabelecidas pela Resolugdo — RDC n° 306 (7/12/2004), que
dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servigos de saude.
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N° do lote, data de fabricacédo, data de validade e modelo,

vide embalagem.

Responsavel Técnico:
Daniel Melo Moraes Gualberto
CREA-SP: 5061229244

Responsavel Legal
Fernando Flores Carvalho

Alacer Inddstria Eletrdnica Ltda

Rua Batista de Melo, 113 - Sao Paulo — SP
CNPJ 04.192.554/0001-99
www.alacer.com.br

sac@alacer.com.br

Simbolos

Informagdes do Fabricante

Data de Fabricacédo
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Consulte as Instru¢des de Uso
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