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MEDICAL DEVICES

INTRODUCAO

Obrigado por adquirir nosso Eletrodo Monopolar Hortron.
Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de utilizar essa ferramenta de uso cirurgico.

Os produtos da Hortron seguem um alto padrdo, envolvendo toda a montagem, fabricacdo e
embalagem do produto. Foram desenvolvidas para serem utilizadas em procedimentos cirtirgicos
minimamente invasivos.

Todas as imagens sao meramente ilustrativas.

Produto fornecido estéril — ETO

CARACTERISTICAS

Os ELETRODOS sao produzidas em ago inoxidavel, poliamida e cerdmica, fazendo conjunto com a
Caneta Monopolar (fornecida por terceiros), fabricada em ABS. Os modelos que compde a familia
assim como os tipos de pontas disponiveis podem ser vistos nas tabelas a seguir.

4401.001  Eletrodo mini reta 1,5mm x 100mm de comprimento

4401.002  Eletrodo mini 90° @ 1,5mm x 100mm de comprimento
4402.001  Eletrodo Tipo Hook Curto @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4402.002  Eletrodo Tipo Hook @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4403.001  Eletrodo Tipo Ball 0° @2,5mm x 200mm de comprimento
4403.002  Eletrodo Tipo Ball 30° ©2,5mm x 200mm de comprimento
4403.003  Eletrodo Tipo Ball 45° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4403.004  Eletrodo Tipo Ball 60° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4403.005  Eletrodo Tipo Ball 90° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4404.001  Eletrodo Tipo Striped 0° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4404.002  Eletrodo Tipo Striped 30° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4404.003  Eletrodo Tipo Striped 45° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4404.004  Eletrodo Tipo Striped 60° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4404.005  Eletrodo Tipo Striped 90° x @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4405.001  Eletrodo Tipo Shell 0° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4405.002  Eletrodo Tipo Shell 30° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4405.003  Eletrodo Tipo Shell 45° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4405.004  Eletrodo Tipo Shell 60° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4405.005  Eletrodo Tipo Shell 90° @ 2,5mm x 200mm de comprimento
4407.000  Caneta monopolar
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MODELOS DE PONTAS
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PONTEIRA TIPO HOOK PONTEIRA TIPO STRIFED PONTEIRA TIPD SHELL PONTEIRA TIFO BALL

PARTES

Angulacao, tipo de ponta e prote¢cdo ceramica;
Haste com isolacdo de poliamida;

Caneta monopolar;

Cabo para conexao para fonte eletrocirtrgica.

oOaowpx

NOTA: Cada conjunto possui um numero lote, data de esterilizagdo e validade gravados nas
etiquetas do paciente e no rétulo do produto.

RASTREABILIDADE

O Eletrodo Monopolar Hortron possui lotes que possibilitam seu rastreamento e o seu destino caso
seja necessario. Estas informagdes estdo disponiveis no rotulo das embalagens e na etiqueta do
paciente.

INDICACAO DE USO

O Eletrodo Monopolar Hortron ¢ indicado para eletrocirurgia, como: ablacdo, coagulagdo e corte
de tecidos, contencdo de sangramentos e enrugamento de capsulas articulares e auxilio na dissec¢ao
dos planos anatomicos.

O produto ¢ utilizado para transferir a energia elétrica de geradores eletrociriirgicos para o tecido
alvo (eletrocirurgia monopolar), de forma a obter o efeito desejado durante cirurgias abertas e
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minimamente invasivas, especialmente artroscopias. Pode ser utilizado em procedimentos cirlrgicos
de artroscopia, como ATM, Bucomaxilo, Otorrinolaringologia etc.

O produto € projetado para ser utilizado exclusivamente em procedimentos cirtirgicos conduzidos
por médicos especialistas neste tipo de intervencdo (eletrocirurgia monopolar, procedimentos
cirirgicos), em ambiente de centro cirurgico, o qual deve ser operado com temperaturas de 10°C a
35°C, umidade relativa de 30% a 85% (sem condensacdo), pressdo atmosférica de 800hPa a 1060hPa
e estar livre de gases corrosivos e explosivos.

ROTULAGEM

A rotulagem segue o padrio de exigéncia conforme normas vigentes da Anvisa. Serad
disponibilizado um rotulo na embalagem blister e outra na embalagem externa. Serd disponibilizado
também 4 copias anexadas ao produto para uso no prontudrio do paciente.

Modelo de rotulagem abaixo:

” HORTRON  ELETRODO MONOPOLAR ‘ ESTERIL-ETO | DIA/MES/ANO ‘
HORTRON —
‘ VALIDADE ‘ DIA/MES/ANO ‘
REF. | [ XXXX. XXX
- Produto fornecido estéril
LOTE XXXX - Contém 1 produto
- Proibido Reprocessamento / Uso Unico

Fabricado e distribuido por: Hortron Industria e Comércio de Produtos
Eletrénicos

- Ver Instrugdes de Uso em: www.hortron.com.br

Registro Anvisa N2 8128854)XXXX CNPJ: 13.459.890.0001/46 - Produto classe de risco lll
Rua Rui Barbosa 37 -So Carlos -SP Tel/Fax (16) 3307-7637 @
Resp Técnico: Jonas José Villanova CREA-SP-5060538637 L j \

COMPOSICAO

O Eletrodo Monopolar Hortron ¢ composto de uma haste de aco inoxidavel recoberta por material
isolante cerdmico e polimérico totalmente atéxico, junto da caneta eletrocirirgica monopolar,
formando o conjunto do Eletrodo Monopolar Hortron.

Apresentagao:
Um Eletrodo Monopolar Hortron (ponteira + caneta) ¢ acondicionado da seguinte maneira:

Embalagem priméaria: Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) virgem espessura de 0,7 mm com
fechamento em papel grau cirargico.

Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo nas especificagoes:

e QGramatura: 400 gr;
e C(Cola: PVC Branca.
e Filme poliolefinico para protegdo de 19 g/m2
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MODO DE UTILIZACAO

1. Preparar o paciente de acordo com técnicas para procedimentos eletrocirurgicos;

2. Conectar o produto em uma caneta monopolar compativel. Na sequéncia conecte a caneta em uma
unidade eletrocirurgica;

3. Ligue a unidade eletrocirurgica;

4. Ajuste a poténcia, observando a indicacao abaixo (valor pode ser ajustados conforme determinacao
de cada profissional, porém limitado em 90 W);

e Ablacdo: méximo 35 W

e (Coagulagdao: maximo de 35 W
e Corte: maximo de 30 W

e Disseccao: maximo de 30 W

e (Cauterizagdo: maximo de 35 W

5. Realizar o procedimento cirirgico com a ponta ativa do tecido entre 1 e 3 mm, controlando
velocidade, duragdo, proximidade do tecido e botdes de corte e coagulacdo, de acordo com os
objetivos e a situacao especifica do contexto cirirgico;

6. Desligue a unidade eletrocirtrgica;
7. Desconecte a caneta com a unidade eletrocirirgica e descarte em seguida;
8. Como usar a caneta monopolar

e C(Caneta de Comando Manual Descartavel

e Controles através do acionamento de teclas manuais que acionam as fungdes (botao azul =
Funcao Coagulagdo e botao amarelo = Fungao Corte).

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

A As embalagens que contém o produto devem ser transportadas com precaucdo, armazenadas e
mantidas em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da a¢do de intempéries.

Os produtos deverao ser mantidos em sua embalagem original até o0 momento de sua utilizagao.
O produto deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagao;

Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e umidade

Temperatura: 10°C - 40°C
Umidade Relativa: 30% - 75% sem condensagdo
Pressdao Atmosférica: 700hPa - 1060hPa

CONFORMIDADE

O Eletrodo Monopolar Hortron foi submetido a todos os testes e estudos exigidos pelos 6rgaos
nacionais para desenvolvimento e registro de produtos médicos, sendo sua aprovacao baseada nesses
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testes e estudos. Sdo confeccionados com material isolante de alto desempenho, possuindo seguranca
e eficacia compativeis com produtos de classe mundial.

Este produto ¢ produzido conforme requisitos da RDC ANVISA 665:2022, RDC ANVISA 40:2015,

RDC ANVISA 185:2001, requisitos da ISO 11135-1 ¢ ISO 10993.
Classificagao de risco — lll ALTO RISCO.

PRECAUCOES DE USO

A O Eletrodo Monopolar Hortron sé pode ser manipulado por profissionais habilitados (médico).

» Verificar a integridade do eletrodo antes do uso, observando eventuais danos mecanicos
(amassados, quebras ou tortas);

» Acionar o equipamento momentos antes do uso para verificar o funcionamento;

» Ao encaixar o eletrodo no equipamento, certifique-se que a conexao foi bem-feita;

» A retirada da pega de mao so deve ser realizada apos certificar-se que nao apresente aquecimento
excessivo;

» O fabricante recomenda o uso unico, pois o desempenho elétrico pode ser comprometido apds o
primeiro uso.

ADVERTENCIAS

> A Eletrodo Monopolar Hortron ¢ fornecido estéril. Nao utilize o produto se a embalagem
estiver violada ou fora das condi¢des corretas de armazenamento e transporte;

» O produto ¢ esterilizado por ETO. A esterilizagao possui validade de 2 anos a partir da data de
fabricagdo, se a embalagem nao estiver inviolada;

» Os eletrodos devem ser utilizados por profissionais da area de saude, que estejam familiarizados,
devidamente treinados e habilitados para utilizagdo dos instrumentos cirtrgicos. O cirurgido ¢
responsavel pela aprendizagem das técnicas utilizadas neste sistema. Utilizar o produto imerso em
solucdo isotonica/fisioldgica;

» A utilizagdo inadequada podera acarretar danos irreversiveis;

» O descarte do equipamento ou de pegas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais,
através de empresas de reciclagem ou disposi¢do de residuos solidos licenciada para residuo
patogénico;

» Esta instrugdo de uso estara disponivel somente no site da Hortron para consulta e download;

» O Eletrodo Monopolar Hortron deve ser utilizado somente em meio fluido eletricamente
condutivo;

» A validade do produto ¢ de 2 anos a partir da data de esterilizagdo informada na embalagem e

etiquetas do paciente.



EFEITOS ADVERSOS

A Queimaduras

CONTRAINDICACOES

A Este produto ¢ contraindicado para pacientes que utilizem marca-passo ou outros dispositivos
eletronicos implantaveis.

Nao utilizar em cirurgias onde ha presenga de gases inflaméveis ou explosivos.

GARANTIA DO PRODUTO

Produto consumivel. Nao ha garantia.
DESCARTE

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais,
através de empresas de reciclagem ou disposicdo de residuos solidos licenciada para residuo
patogénico, de acordo com a resolu¢gdo RDC n°306/2004.

CUIDADOS ESPECIAIS NO MANUSEIO

A embalagem interna s6 deve ser violada momentos antes do procedimento;
Ao encaixar na pega de mao, verificar se a conexao foi bem feita;
A Acionar o equipamento para verificar se estd funcionando;
Nao utilize eletrodo que apresentem violagao de embalagem:;
Nao utilize eletrodo em mau estado (tortas ou quebradas);

Nunca utilize em equipamento que apresente superaquecimento.

SIMBOLOGIA
@ O fabricante recomenda o uso unico. No reutilizar.
REF Codigo de referéncia
LoT Identificagdo de lote

Produto esterilizado por ETO

v
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A Proteja contra exposigdo solar e umidade
i Proteja contra radiagdo
if ‘ Limite de Temperatura ambiente

s

Atencdo consulte material acompanhante
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FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio Eletronico Ltda

Avenida Getulio Vargas, 2831 — Recreio Sao Judas Tadeu
CEP: 13571-271 — Sao Carlos/SP

CNPJ: 13.459.890/0001-46

AFE: 8.12885.4

Responsavel Técnico: Jonas José Villanova

CREA/SP: 5060538637

Cadastro ANVISA n° 81288540031

Historico de revisao

Rev00 - Revisao Inicial

Rev01- Atualizacao da RDC 16:2013 por RDC665:2022 conforme evidenciado na Agao preventiva
20220620 - RDC 162013



