)"’\: EDICAL
INSTRUCZ\O DE USO
Descrigao e Especificagdo Técnica:
Nome Comercial: Multipolar Power Flex
Nome Técnico: Cabo/eletrodo eletrocirurgico (Poténcia maior que 50W)
Composicdo
Politetrafluoretileno (PTFE), Parilene e Ago Inoxiddvel 304 ASTM.

MULTIPOLAR POWER FLEX
MODELO DIAMETRO (mm) COMPRIMENTO TOTAL (mm)
HM-40 2,5 400
HM-38 2,5 380
HM-31 2,5 310
HM-18 2,5 118
HM-248 2,5 240

Produto de uso Unico. Destruir apés o uso.
Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Proibido reprocessar.
Produto estéril — esterilizado por gas de dxido de etileno.

1-  INSTRUCOES DE USO:

Nota 1:

Examinar cuidadosamente o produto e a embalagem estéril a fim de confirmar a
inexisténcia de danos durante o transporte, além de verificar, na rotulagem do produto,
se o tamanho da canula é indicado para o procedimento a ser realizado.

Nota 2:

Realizar técnicas assépticas durante todo o procedimento incluindo a utilizagdo de
EPI’s (Equipamentos de Protegdo Individual), campos e instrumentos estéreis.

1-  Anexar a extremidade proximal do cabo ao aparelho de bisturi elétrico;

2-  Selecionar a onda;

3-  Ajustar a configuragdo de energia através dos simbolos respectivos;

4-  Introduzir o produto no canal de trabalho endoscdpico apropriado ou
canula (se aplicavel);
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Aplicar a ponta do produto na superficie do tecido a ser tratado;
Para confirmar a fungdo do produto, realizar teste de fungdo, conforme
descrito a seguir.
»  Teste de fungdo:
A funcdo do produto deve ser confirmada através da aplicagdo de
energia em gaze Umida. Um som “chiado” deve ser audivel, indicando
a transmissdo de energia;
Durante o teste ndo deve haver contato com a pele.
»  Antes do uso verifique:
Estabilidade do cabo;
Fungdo da canula;
Fixagdo e seguranga dos componentes.
»  Outros cuidados:
A ponta do produto pode permanecer quente suficiente para causar
queimaduras apos a interrupgdo de energia;
A ativagdo indevida da canula fora do campo de visdo pode levar a danos
indesejaveis no tecido invisivel;
Acessérios de alta frequéncia, devem ser utilizados apenas por
professional treinado;
Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos treinados na utilizagdo
de acessorios e familiarizados com os perigos potenciais associados a
eletrocirurgia.
»  Durante a operagdo:
Sempre utilizar a menor poténcia possivel definida para alcangar o
efeito cirurgico desejado;
Quando ndo estiver em uso, coloque o aparelho longe do paciente;
N&do coloque qualquer item sobre o instrumento.
»  Condigdes de operagdo:

Temperatura: 10°C a 40°C;

Umidade relativa: 30% a 70%;

Pressdo atmosférica: 70 Pa a 1060 Pa;

Avaliagdo de isolamento do produto: tensdo maxima de 10000 pico a pico.
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2- ADVERTENCIAS/PRECAUCOES:

O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com competéncia
para a utilizagdo do mesmo. Deve-se ter cuidado a fim de prevenir
perfuragdes ou traumas dos revestimentos e tecidos, canais ou dutos
associados. Apds a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim
de detectar a existéncia de dobras, tor¢des ou outros danos. Se for
detectada qualquer anomalia que impossibilite seu funcionamento, os
produtos ndo deverdo ser utilizados. Entrar em contato com Humanna
Medical.

3-  FINALIDADE/INDICACAO:

O Multipolar Power Flex é um produto indicado para uso em
procedimentos cirdrgicos bipolares, tais como: cirurgia geral, cirurgia da
coluna vertebral, dissectomia percutanea, endoscopia da coluna vertebral,
laminectomia, cirurgia neuroendoscépica — terceiro ventriculostomia,
cirurgia de base do cranio, procedimentos laparoscépicos, neurocirurgia,
cirurgia ortopédica e coagulagdo torascopica. E designado para executar as
seguintes fungGes: ablagdo, coagulagdo, corte e dissec¢do. O produto deve
ser utilizado com equipamentos de bisturi elétrico localizado no hospital a
ser realizado o procedimento.

»  Dados Técnicos:
1- Poténcia: £120W;
2-  Corrente de saida: 70mA.

»  Dados Técnicos dos Equipamentos de Bisturi Elétrico:
1- Poténcia: 120W;
2-  Frequéncia da sendide: 240kHz;
3-  Frequéncia dos pacotes: 60kHz.

Obs.: Os equipamentos de bisturi elétrico ndo fazem parte deste produto.
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4-  CONTRA INDICACOES:
O produto é contra indicado para pacientes que utilizem marca-passos
ou outros dispositivos eletrénicos implantdveis.

5-  ARMAZENAMENTO,TRANSPORTE E CONSERVACAO:

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente
controlada (15 °C a 30 °C) em local seco, fresco e ao abrigo da luz. Realizar
periodicamente a rotagdo no estoque de forma que os produtos sejam
utilizados antes da expira¢do da data de validade da esterilizagdo indicada
no roétulo.

6-  AVISO:

A HUMANNA MEDICAL ndo se responsabilizara por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto devido a utilizagdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o
manuseio, armazenamento e uso em pacientes (procedimentos
cirdrgicos e diagndsticos). A HUMANNA MEDICAL se abstém da
responsabilidade referente a reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo dos produtos, como também de outros assuntos fora do
controle daindustria.

7-  FABRICADO POR:

HUMANNAMEDICALLTDA

RUA ALIPHIAZAHETER KFURIn2 80, VALE DOJEQUITIBA,
GUAPIMIRIM | RJ—BRASIL—CEP: 25946-610

Registro ANVISA: 81637610052

Responsavel Técnico: Danilo Vieira de Alcantara /CRF-RJ: 14094
Site: www.humannamedical.com.br

E-mail: diretoria@humannamedical.com.br

Telefone: +55 21 2010-7770
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