STERILE

EO

Manual do Usuério

ANVISA 82727380001



Cddigo: MU009-25.
Revisdo: 00 (04/12/2025).

IMPORTANTE: Antes de utilizar o produto,
recomenda-se que o usuario leia todo o con-
teudo deste manual, seguindo orientagao do
fabricante, e que observe a correlagao entre a
versao deste manual e o produto adquirido.

Para obter as instrugdes de uso em sua versao
impressa sem custo adicional, por favor entre
em contato através do telefone ou e-mail que
constam na contracapa deste manual.

INDICACAO DE USO

O DualTip € um dispositivo médico cirurgico es-
téril, de uso unico, indicado para aplicagao de
energia eletrocirurgica bipolar associada a irri-
gacao continua de solugao salina, destinado a
coagulagao de tecidos e ao controle hemosta-
tico durante procedimentos cirurgicos.

O dispositivo pode ser utilizado em diferentes
especialidades cirurgicas, incluindo ortopedia,
cirurgias de cabeca e pesco¢o, coluna, otorrino-
laringologia, ginecologia, urologia, gastroente-
rologia, cirurgias hepatobiliares, tonsilectomia,
cirurgias reparadoras, oncoldgicas e no trata-
mento de feridas.

CLASSIFICAGAO
Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classellll.

ESPECIFICAGOES

Composigao

O dispositivo estéril DualTip é constituido por
um eletrodo bipolar com conexao para gerador
eletrocirurgico e para bolsa de solugéao salina
voltada a irrigacdo. O produto também inclui
um garrote intensificador de fluxo de solucao.

Modelos

DualTip D (Céd.: 01.03.001.001) - Eletrodo Bipo-
lar de Ponta Dupla

DualTip C (Cdd.: 01.03.001.002) - Eletrodo Bipo-
lar Concéntrico 2mm

DualTip L (C6d.: 01.03.001.003) - Eletrodo Bipo-
lar Longo 4mm

Esterilizagao

O produto é esterilizado por 6xido de etileno
(ETO), cuja validade é de 02 (dois) anos a partir
da data de fabricagao, desde que a embalagem
nao tenha sido violada.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

AN

USO UNICO

1. A interferéncia produzida pela operagao do
DualTip pode influenciar adversamente a ope-
ragao de outros equipamentos eletronicos, in-
cluindo marca-passo cardiaco ou outros im-
plantes ativos, com risco de interferéncia ou
dano. Em caso de duvida, convém que se ob-
tenha orientagao qualificada.

2. Nunca utilize o DualTip sem que haja saida
de solucao salina pelo eletrodo. Utilizar o ele-
trodo dessa forma impede o efeito do disposi-
tivo e pode causar danos ao equipamento ou
ao paciente.

3. Evite configuragoes de saida que excedam a
Tensao de Pico Declarada do DualTip (1000V).

4. Uma falha do DualTip, ou do gerador eletroci-
rurgico, pode resultar em um aumento involun-
tario da poténcia de saida.

5. O despejo de solugao salina aquecida pelo
acionamento da energia do eletrodo pode cau-
sar queimaduras. Energize o dispositivo so-
mente pelo tempo necessario e durante a
sua aplicagdo hemostatica no paciente. Evite
aciona-lo acidentalmente.

6. Nao se deve utilizar o DualTip juntamente a
produtos semelhantes de outros fabricantes. O
uso desses itens com produtos de outras mar-
cas pode acarretar incompatibilidade dos mate-
riais e mau funcionamento. Neste caso, a Luniv
Endo Sciences se isenta de quaisquer respon-
sabilidades por eventos adversos que possam
ocorrer.




7. O produto é destinado exclusivamente a pro-
fissionais da area com experiéncia no procedi-
mento. O uso inadequado por individuos nao
especializados pode resultar em danos irrever-
siveis ao paciente.

8. Inspecione regularmente o DualTip, especial-
mente o estado dos cabos do eletrodo, quanto
a possiveis danos. Caso o produto apresente
sinais de violagao ou defeitos, ndo utilize-o.

« Verifique a presenga de metal exposto na re-
gido proximal do eletrodo, onde ele se co-
necta a empunhadura do dispositivo;

+ Verifique se ha um ajuste firme na conexao
entre a empunhadura e o eletrodo.

9. O produto nédo deve ser utilizado para outros
procedimentos e fins que ndo os designados
pelo fabricante.

10. Nao exercer esforgos excessivos no manu-
seio do produto e nao utilizar parametros in-
condizentes com os estabelecidos. O uso inde-
vido do equipamento pode acarretar a quebra
dos instrumentais, descarga elétrica e queima-
duras.

11. O produto é exclusivamente de uso unico, e
deve ser descartado apds o uso como lixo hos-
pitalar, no local adequado.

12. O DualTip ndo pode ser reesterilizado ou re-
processado. Depois do uso, todos os compo-
nentes do kit devem ser descartados.

13. Caso o produto apresente a embalagem vio-
lada, o descarte deve ser feito através da contra-
tacdo de uma empresa com autorizagdes e cre-
denciamentos sanitario e ambiental para esse
tipo de residuo, obedecendo a RDC 222/18 da
ANVISA e as legislag6es ambientais.

IMPORTANTE: A LUNIV ENDO SCIENCES
isenta-se de responsabilidade por qualquer ma-
nipulagao inadequada do produto.

CONTRAINDICAGOES

O DualTip é contraindicado nas seguintes situa-
coes:

+ Em pacientes com contraindicagao clinica ao
uso de energia eletrocirurgica, conforme avalia-
¢ao médica;

« Em pacientes portadores de dispositivos ele-
tronicos implantdveis ativos (ex.:marca-passo,
cardioversor desfibrilador implantavel - CDI),
quando nao houver avaliagao prévia do risco de
interferéncia eletromagnética e adocao de me-
didas de proteg¢ao adequadas;

+ Quando nao for possivel assegurar irrigagao
continua e adequada com solugao salina du-
rante a ativagao do dispositivo;

« Em procedimentos ou condi¢des clinicas nas
quais o0 aumento de temperatura local no teci-
duo possaresultar em dano nao aceitavel as es-
truturas criticas adjacentes .

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Verifique o selo indicador de esterilizagao e ins-
pecione o produto por avarias, sujidades ou oxi-
dacao. Em caso de alguma dessas caracteristi-
cas, nao o utilize.

Posicione o seu gerador de RF em uma super-
ficie plana, garantindo que haja espacgo ao re-
dor do gerador para o acesso agil de todos os
controles e conexdes do dispositivo a qualquer
momento.

MODO DE USO

O produto deve ser aberto apenas no momento
do procedimento. E importante verificar a inte-
gridade da embalagem e validade do produto
antes de prosseguir. Apos esses procedimen-
tos iniciais, o operador deve seguir estas eta-
pas:

1. Abrir a embalagem utilizando técnica assép-
tica e posicionar o dispositivo em campo esté-
ril;

2. Conectar o gerador a rede elétrica;

3. Ligar o gerador conforme instrugdes do fa-
bricante do equipamento;

4. Conectar o DualTip ao gerador, certificando-
se de que o encaixe esteja firme e seguro;




5. Conectar a linha de solugéo salina a bomba
de infusao;

OBS: Na auséncia de bomba, utilizar disposi-
tivo apropriado (garrote apertado sobre a bolsa)
para pressurizagao de solugdo salina, garan-
tindo fluxo continuo da irrigagao.

6. Realizar o preparo do dispositivo, mantendo-
o posicionado sobre recipiente adequado, per-
mitindo que a solugao salina preencha com-
pletamente o tubo flexivel do equipo, até que
ocorra gotejamento continuo e uniforme em
ambos os orificios do eletrodo;

7. Confirmar visualmente a auséncia de bolhas
de ar no sistema antes da ativagao;

8. Ajustar a poténcia do gerador para o menor
nivel eficaz para o procedimento pretendido;

9. Acionar, através do pedal do equipamento
eletrocirurgico, o dispositivo durante o contato
com o tecido a ser tratado, utilizando irrigacao
constante para realizar a coagulagdao hemosta-
tica controlada;

10. Evitar ativacao prolongada ou fora da area
de aplicacao para minimizar risco de dano tér-
mico ndo intencional;

11. Ao término do procedimento, desligar o ge-
rador antes de desconectar o dispositivo e ces-
sar o fluxo de solucao de irrigacao;

12. Descartar o produto imediatamente apds o
uso, conforme legislacao vigente para residuos
de servicos de saude.

ATENCAO: O uso do DualTip é compativel a
equipamentos eletromédicos e geradores de si-
nal bipolar que operem dentre as frequéncias
de 1,7 MHz a 4 MHz e permitam o ajuste de po-
téncia entre 40 W e 120 W para o modo de uso
"COAG". Nao utilizar o produto no modo de uso
"CUT".

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Descarte o DualTip conforme os procedimen-
tos hospitalares adequados, seguindo as re-
comendacgdes da norma RDC 222/18 ANVISA,
com a classificacao correta dos residuos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em um ambiente limpo e
seco, protegido da exposicao a poeira e a luz
solar direta. Certifique-se de manter distancia
de produtos e reagentes quimicos. A tempe-
ratura de armazenamento deve ser mantida a
temperatura ambiente até 35 °C, com uma umi-
dade relativa nao superior a 80%.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

1. Transportar em local fresco, limpo e seco,
livre da exposi¢ao de poeira, umidade e cons-
tante luz solar, e distante de produtos e reagen-
tes quimicos.

2. O produto deve ser transportado apenas em
sua embalagem original, lacrada e sem sinais
de violagao;

3. O transporte do produto deve impedir qual-
quer dano ou alteracdao em suas caracteristi-
cas;

4. As partes internas do produto sao embala-
das de forma estéril. A esterilidade nao é valida
caso haja indicios de violagao dos lacres da em-
balagem do produto;

5. O transporte deve ser realizado a tempera-
tura ambiente, e umidade relativa menor que
80%.

VALIDADE DO PRODUTO

O conjunto é esterilizado com éxido de etileno
(ETO) e tem validade de dois anos apés a data
de fabricagao, desde que a embalagem nao te-
nha sido danificada ou violada.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Apos a utilizagao ou o fim do prazo de validade,
os componentes do produto devem ser descar-
tados a fim de evitar qualquer possibilidade de
uso posterior ou reprocessamento. O descarte
deve seguir as diretrizes ambientais estabele-
cidas pela legislagao local e pela norma RDC
222/18 ANVISA.
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LUNIV ENDQO SCIENCES IMP E EXP DE APARELHOS ELETROMEDICOS LTDA.
Endereco: Rua Soldado Raimundo Xavier, 339, Jardim Botéanico, Cravinhos (SP)
CEP: 14.140-000
CNPJ: 36.025.232/0001-41
Resp. Técnico: Gabriel Duvra Salomao - CREA SP 5071488484
Contato: +55 16 2122-2026 | www.luniv.com.br
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