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INSTRUGOES DE USO

CANETA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL GMI

APRESENTAGCAO

Sdo apresentadas nas seguintes dimensoes e cddigos:

Caneta Ergondmica — Caneta projetada para encaixe perfeito das maos evitando a fadiga e possui
alca antiderrapante.

. ~ - Suporte

Modelo Tipo Botao Descricao (Holster)
DB Push Button (Botdo de Lamina de Aco N3o

Pressdo individual) Inoxidavel 2.5"
Rocker Switch (Interruptor | Lamina de Ago ~
DR ~ . -z " Nao
de pressao conjunta) Inoxidavel 2.5
Figura 01 — Modelo DB Figura 02 — Modelo DR
(Botao de acionamento Push Button) (Botao de acionamento Rocker Switch)

DESCRICAO E COMPOSICAO DO PRODUTO

A CANETA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL GMI é um artigo médico hospitalar de formato
caracteristico formado pelos seguintes materiais:

e Eletrodo — em aco inoxidavel;
e Corpo — Poliestireno de alto impacto;
e Botles — Poliestireno de alto impacto.

A Caneta é comercializada em dois modelos com botdo ou interruptor ambos promovem uma suave
aplicagdo. A Iamina ndo € inflamavel e inibe gases nocivos, sao biocompativeis para a pele.

FINALIDADE/ INDICAGOES

As canetas eletrocirirgicas descartaveis foram desenvolvidas para uso em conjunto com geradores
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cirdrgicos em procedimentos de dissecacao, de corte ou de fulguracao eletrocirdrgica.

A caneta € conectada ao gerador através do cabo de trés pinos. Quando em funcionamento, as
canetas utilizam uma corrente alternada na faixa de radio frequéncia (RF) que circula entre a ponta
da caneta (eletrodo ativo) e um eletrodo de dispersao (retorno), elevando a temperatura do tecido
para realizar fungdes como vaporizagao (corte), fulguragao (coagulacdo) e dissecagao (secagem
térmica).

INSTRUGOES DE USO

A caneta eletrocirirgica descartavel é fornecida estéril, pronta para uso.

Instalagao e Uso

Aviso: Conecte os acessorios bipolares somente no receptaculo bipolar. A conexao imprépria de
acessorios pode causar uma ativacdo imprevista dos acessorios ou outras situacoes potencialmente
perigosas.

Ligue a caneta através do cabo ao gerador enquanto este se encontrar no modo “OFF” (desligado)
ou “STANDBY". Se nao o fizer, podera provocar lesdes ou causar choques elétricos no paciente e/ou
no pessoal da sala de cirurgia.

Quando ligar a caneta certifique-se de que os pinos estejam totalmente encaixados nos receptaculos
do cabo.

A identificacdo do botdo amarelo significa aplicavel para o corte.

A identificacdo do botdo azul significa aplicavel para coagulagdo.

Escolha a opcdo desejada durante o processo cirlrgico e apos o uso desligar o gerador de energia e
desconectar a caneta.

Faca o descarte conforme procedimento da instituicdo para materiais contaminados.

CONTRAINDICAGOES
A CANETA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL GMI nunca devera ser utilizada quando:

e Apresentar sinais visiveis de danos no exterior do produto, tais como corpo de plastico rachado,
danificado ou danos nos conectores;

e Ao serem inspecionados no momento do uso, apresentar danos na embalagem ou outros danos
visiveis;

¢ Na presenca de gases inflamaveis, tecidos ou solucdes de preparacao inflamaveis, gases oxidantes,
tais como,éxido nitroso ou em ambientes ricos em oxigénio;

o NAO E RECOMENDADO utilizar eletrocirurgia monopolar, em pequenos apéndices ou outras
partes do corpo humano que apresentarem area seccional transversal relativamente pequena.

A ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Comece os procedimentos com a regulagem mais baixa de energia, aumentando lentamente a energia
até obter a coagulacdo adequada. Se o gerador ndo se ativar, verifique a conexao da caneta com o
cabo e a do cabo com o gerador. Se ainda assim ndo conseguir a ativacao, verifigue o mecanismo de
comutacao (chave de pedal e chave manual).

e Nao permitir que os cabos ligados ao produto entrem em contato com a pele do paciente ou
do operador durante periodos de ativagao eletrocirdrgica;

e Nao permitir que os cabos ligados ao produto fiqguem paralelos e em proximidade aos terminais
de outros equipamentos elétricos;

e  Colocar sempre os acessorios eletrocirdrgicos associados nao utilizados em um local seguro e
isolado, tal como um estojo apropriado, quando nao estiverem em uso;

e Inspecionar e testar cada produto antes da utilizacao;
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e Como as voltagens e modos de saida variam de gerador para gerador, ndo use as canetas com
geradores que tenham voltagens de saida bipolar que ultrapassem 1200 Volts de pico a pico. Consulte
o manual do gerador eletrocirdrgico apropriado para obter as indicacdes e instrucdes sobre as
caracteristicas da saida bipolar e garantir que todas as medidas de precaugao tenham sido tomadas.
e Erecomendavel o uso intermitente do dispositivo, bisturi eletrocirtirgico/placa eletrodispersiva de
modo a assegurar a eficacia e seguranca do dispositivo eletrocirirgico;

e  Orientacao de Interface:

Figura 03 — Dimensdes do conector (mm)

185 125

O fabricante recomenda o uso Unico.
INSPECAO

Os produtos deverao ser inspecionados antes de cada utilizagao. Examinar visualmente os produtos
para se certificar de que nao existem danos fisicos evidentes, incluindo: pecas plasticas rachadas,
partidas ou deformadas de outra forma.

e  Contatos conectores partidos ou dobrados significativamente;

e Danos; incluindo cortes, perfuracdoes, entalhes, desgastes, protuberancias anormais e
descoloracao significativa;

e \Verificar se o eletrodo estd totalmente encaixado e fixo de forma segura na peca, antes da
utilizacdo.

| STERILE |[EO| Esterilizado por Oxido de Etileno

EMBALAGEM

A CANETA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL GMI é embalada em Papel Grau Cirlrrgico apto a
esterilizagdo por ETO. A esterilidade estd garantida, a menos que a embalagem tenha sido aberta e
danificada.

DESCARTE

A CANETA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL GMI, deve ser descartada em local apropriado
para materiais potencialmente contaminados.

Resp. Técnica - Dra. Josimara dos Santos Almeida Possidonio - CRF-SP 54.659
REG ANVISA: 80423540045

GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A.
Detentor do Registro: CNPJ 08.633.431/0001-05
Fabricado por: CNPJ 08.633.431/0003-69
Av: Victor Andrew, 521, Bairro: Zona Industrial
CEP 18086-390 Sorocaba — SP
Tel/lFax:15 3238-4100
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