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VIGILANCIA POS-COMERCIALIZACAO

A Stratus Medical encoraja o envio de informacdo e feedback sobre a
seguranga e o desempenho clinico dos seus produtos para a promogéo
de ideias novas e inovadoras, assim como para ajudar com a melhoria
continua dos seus produtos.

Garantia

Este produto Stratus Medical tem uma garantia de 90 dias a contar da
data da sua entrega, desde que o mesmo tenha sido manuseado de
forma diligente e cuidadosa. Devera ter-se em atengdo que, devido as
diferengas bioldgicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto
podera ser sempre absolutamente eficaz sob todas e quaisquer
circunstancias e condigbes ambientais.

A Stratus Medical ndo tem qualquer influéncia sobre a aplicagdo do
produto, o diagndstico do paciente e o manuseamento do produto fora
das instalagdes da empresa. A Stratus Medical ndo pode garantir uma
aplicagéo benéfica ou livre de complicagdes deste produto.

Como tal, a Stratus Medical ndo assume qualquer responsabilidade por
danos ou despesas incorridas. A Stratus Medical substituira os produtos
que revelarem alguma deficiéncia de fabrico, cuja representagdo sera
feita pela prépria Stratus Medical.

Os funcionarios da Stratus Medical ndo estdo autorizados a alterar os
termos supracitados, alargar a responsabilizagdo ou aceitar/consentir a
obrigagdes adicionais relacionadas com produtos.

Simbolos
Pode encontrar estes trés simbolos no rétulo do produto

Numero de catalogo

Numero de série

Consulte as instrugoes de utilizagao
Limitagcao de temperatura
Fabricante

Distribuidor

aaaa-mm-dd Data de fabrico
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Nao-estéril
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Cabo Adaptador

Para utilizagao com

Elétrodos de radiofrequéncia (RF) reutilizaveis
Stratus Medical e gerador de lesdo por RF, de
acordo com as Tabelas de Compatibilidade

RPC-ST ALL
RPC-R
RPC-C

RPC-B14
RPC-SN
RPC-AK

RPC-B4
RPC-OWA

Instrucoes de utilizagao

AVISOS
NAO-ESTERIL

Este cabo nao é validado para esterilizagdao por éxido
de etileno ou por vapor, visto que o cabo opera
bastante afastado do campo estéril.
Consulte as instrugoes de limpeza, se necessario.

E importante que as instrugdes de operagio, fornecidas
com o Gerador, sejam lidas e compreendidas antes da
sua utilizagao.
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Usar apenas com:
Elétrodo de RF reutilizavel Stratus Medical _ i
Este cabo adaptador Stratus Medical € um cabo reutilizavel NAO-ESTERIL

Indicacoes de utilizacdo

Para ligar um elétrodo de RF a um gerador de radiofrequéncia (RF) Stratus
Medical. Os elétrodos de RF Stratus Medical foram projetados para serem
usados em lesdes de tecido nervoso periférico.

Contraindicacdes

Nenhumas

Avisos -

NAO ESTERILIZAR. NAO USAR EM CASO DE QUALQUER LEITURA
ANORMAL. NAO USAR EM CASO DE QUALQUER SINAL DE DANOS OU
CORROSAQO. As instrugdes de operagao, fornecidas com o gerador, devem ser
lidas e compreendidas antes da sua utilizagao.

Ligacoes:

Cabo adaptador: Ligue o terminal fémea metalico prateado (tomada de 4
pinosos) deste cabo ao elétrodo de RF Stratus Medical, alinhe os pontos
vermelhos nos conectores e pressione até "clicarem".

Ligue a ficha ao gerador de les&o por RF.

(CONSULTE A TABELA DE COMPATIBILIDADE A)

Cabo adaptador: Ligue o terminal fémea metalico prateado (tomada de 4
pinosos) deste cabo ao elétrodo de RF Stratus Medical, alinhe os
pontos vermelhos nos conectores e pressione até "clicarem".
Ligue a ficha na outra extremidade numa das entradas do cabo
adaptador Multi-RF de 4 sondas Baylis, depois ligue o cabo conector Multi-RF

de 14 vias ao gerador de lesdo por RF Baylis (Série V).
(CONSULTE A TABELA DE COMPATIBILIDADE B)

Cabo adaptador: Ligue o terminal fémea metalico prateado (tomada de 4
pinosos) deste cabo ao elétrodo de RF Stratus Medical, alinhe os
pontos vermelhos nos conectores e pressione até "clicarem"”.
Ligue a ficha do cabo adaptador Stratus Medical ao adaptador de cabo de
quatro sondas (MLA-4) que, por sua vez, é ligado ao recetaculo de sondas no
painel dianteiro do gerador de leséo por RF Diros URF-3AP.
(CONSULTE A TABELA DE COMPATIBILIDADE C)

Apos a ligagao e antes de cada utilizagao, certifique-se de que as leituras
de impedancia e de temperatura no gerador se encontram dentro dos seus
valores normais. (Consulte as instrugoes de operagao do gerador).

Cuidado
Desligue do gerador puxando pelo contector. Ndo puxe pelo cabo ao desligar,
pois isso resultara em danos.

Manuseamento

A Stratus Medical recomenda manusear o cabo de forma diligente e cuidadosa,
e também recomenda que sejam cumpridas estas instrugbes de utilizagao, de
forma a garantir uma vida util tdo longa quanto possivel. A vida util de um
componente € influenciada consideravelmente pelo seu respetivo manuseio.
A Stratus ndo aplica qualquer limite relativamente ao numero de vezes que o
cabo pode ser utilizado. A vida Util do cabo esta sujeita a varios fatores que
estdo fora do controlo da Stratus Medical.

Armazenamento
O cabo deve ser armazenado em local fresco e seco: evite a sua exposicédo a
temperaturas extremas.

Eliminacao

Para permitir uma eliminagdo segura do produto, deve ser observada a
regulamentagcdo nacional sobre dispositivos médicos potencialmente
contaminados assim que a vida util deste produto chegar ao fim.

Tabela de Compatibilidade A

REF CABO

STRATUS ELETRODO DE RF GERADOR DE RF FICHA
RPC-ST-ALL Stryker MultiGen1 12 pinos
RPC-R Radionics

RFG-3c plus 2 pinos
RFG-3D, RFG 3CF
RPC-C Cosman
RFG1A & 1B 4 pinos
NRP-50,100,150-27-SS G4
RPC-B14 NRP-50,100,150-27-SS-CE Baylis
NRP-50,100,150-27-N PMG—115/230
NRP-50,100,150-27-N-CE |\, &V3 14 pinos
Halyard V4
RPC-SN Smith & Nephew 8 pi
Electrothermal 20S pinos
RPC-AK Apro Korea
Coatherm 6 Pinos
AK-F50
Tabela de Compatibilidade B

REF CABO -

STRATUS ELETRODO DE RF GERADOR DE RF FICHA
RPC-B4 NRP-50,100,150-27-SS Baylis

NRP-50,100,150-27-SS-CE | PMG - 115/230 4 pinos
NRP-50,100,150-27-N V2&V3 P
NRP-50,100,150-27-N-CE | Halyard V4
Tabela de Compatibilidade C

REF CABO

STRATUS ELETRODO DE RF GERADOR DE RF FICHA
RPC-OWA NRP-50,100,150-27-SS OWL (Diros)

NRP-50,100,150-27-SS-CE | URF-3AP 4 pinos

NRP-50,100,150-27-N
NRP-50,100,150-27-N-CE
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PRECAUCOES

Este produto ndo é validado para esterilizagdo por 6xido de etileno ou por
vapor, visto que o mesmo n&o é usado dentro do campo estéril. Consulte as
instrucdes de limpeza abaixo, se necessario. Apos a sua limpeza e antes de
cada utilizagéo, ligue o cabo ao gerador de RF e elétrodo de RF Stratus
Medical para garantir que o cabo esta a funcionar corretamente e que as
leituras de impedancia e de temperatura se encontram dentro dos seus
valores normais.

Procedimento de limpeza manual (se necessario)

Cuidado: Os operadores devem usar niveis apropriados de roupa protetora.

1.
Enxague o cabo adaptador usando agua corrente a 30-40 °C (86-104 °F)
até o cabo estar visivelmente limpo.

2.

Prepare um produto de limpeza enzimatico, como concentrado Prolystica 2x,
de acordo com as recomendagdes do fabricante. Mergulhe o cabo adaptador
na solugdo enzimatica de dissolugdo sanguinea, tendo cuidado para nao
imergir os seus conectores, pois tal podera danificar o produto. Permita que o
cabo se mantenha mergulhado durante um minimo de 30 minutos.

Cuidado:

Caso algum conector tenha sido inadvertidamente imergido, permita que a
solugdo escoe do conector virando o mesmo para baixo durante um minimo
de 30 minutos antes da sua utilizago.

3.

Limpe o cabo adaptador na totalidade até se encontrar visualmente limpo,
usando um pano descartavel sem fiapos limpo, macio e humedecido com
solugdo de limpeza enzimatica de dissolugdo sanguinea e uma escova estéril
com cerdas rigidas de nylon e/ou uma seringa estéril.

4.

Usando um pano descartavel sem fiapos limpo, macio e humedecido com
solugdo de limpeza enzimatica de dissolugdo sanguinea, limpe
completamente o cabo e respetivos conectores até que o produto se encontre
visualmente limpo.

5.

Usando agua de osmose reversa/desionizada filtrada a temperature ambiente,
enxague o produto até ndo haver nenhum sinal visivel da solugéo de limpeza.
Seque os dispositivos usando um pano sem fiapos limpo e macio. Pode ser
usado ar pressurizado filtrado para ajudar com a secagem (< 40 psi).

6.
Inspecione visualmente o produto.

Uso de aparelhos de limpeza ultrassénica

NAO USE APARELHOS DE LIMPEZA ULTRASSONICA, POIS

O SEU USO PODERA PROVOCAR DANOS NO PRODUTO OU REDUZIR A
SUA VIDA UTIL.

Antes e depois de cada utilizacéo e limpeza:
Inspecione o cabo quanto a sinais de danos ou corrosdo. N&o use o cabo
caso observe quaisquer danos ou corrosao.

Estes produtos nao contém latex.





