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INSTRUCAO DE USO
Descricdo e Especificagdo Técnica:
Nome técnico: Pinga Bipolar
Nome Comercial: COLD-SEAL
Composigao
Aco inoxidavel 304 AlSI e polipropileno.

MODELO COMPRIMENTO PONTA TIPO IRRIGAGAO
CSL-BA-CI-1607-R 160,0mm 0,7mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1610-R 160,0mm 1,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1615-R 160,0mm 1,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1620-R 160,0mm 2,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1625-R 160,0mm 2,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-SI-1607-R 160,0mm 0,7mm Baioneta Sim
CSL-BA-SI-1610-R 160,0mm 1,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-SI-1615-R 160,0mm 1,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-SI-1620-R 160,0mm 2,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-SI-1625-R 160,0mm 2,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1810-R 180,0mm 1,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1815-R 180,0mm 1,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1820-R 185,0mm 2,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-1825-R 180,0mm 2,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-SI-1807-R 180,0mm 0,7mm Baioneta Nao
CSL-BA-SI-1810-D 180,0mm 0,7mm Baioneta Nao
CSL-BA-SI-1810-U 180,0mm 0,7mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-1810-R 180,0mm 1,0mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-1810-D 180,0mm 1,0mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-1810-U 180,0mm 1,0mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-1815-R 180,0mm 1,5mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-1815-D 180,0mm 1,5mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-1815-U 180,0mm 1,5mm Baioneta Ndo
CSL-BA-SI-1820-R 180,0mm 2,0mm Baioneta Ndo
CSL-BA-SI-1820-D 180,0mm 2,0mm Baioneta Ndo
CSL-BA-SI-1820-U 180,0mm 2,0mm Baioneta Ndo
CSL-BA-SI-1825-R 180,0mm 2,5mm Baioneta Ndo
CSL-BA-SI-1820-R 185,0mm 2,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-2010-R 200,0mm 1,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-2015-R 200,0mm 1,5mm Baioneta N3o
CSL-BA-CI-2020-R 200,0mm 2,0mm Baioneta N3o
CSL-BA-CI-2025-R 200,0mm 2,5mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-2007-R 200,0mm 0,7mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-2010-R 200,0mm 1,0mm Baioneta N3o
CSL-BA-SI-2015-R 200,0mm 1,5mm Baioneta Ndo

Instrugéo de Uso — Cold Seal - Reviséo 03 — 09/01/2025 - Pdgina 1 de 4



)+
MEDICAL

CSL-BA-SI-2020-R 200,0mm 2,0mm Baioneta Nao
CSL-BA-SI-2025-R 200,0mm 2,5mm Baioneta Nao
CSL-BA-CI-2210-R 220,0mm 1,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-2215-R 220,0mm 1,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-2220-R 220,0mm 2,0mm Baioneta Sim
CSL-BA-CI-2225-R 220,0mm 2,5mm Baioneta Sim
CSL-BA-SI-22-07-R 220,0mm 0,7mm Baioneta Nao
CSL-BA-SI-2210-R 220,0mm 1,0mm Baioneta Nao
CSL-BA-SI-2215-R 220,0mm 1,5mm Baioneta Nao
CSL-BA-SI-2220-R 220,0mm 2,0mm Baioneta Nao
CSL-BA-SI-2225-R 220,0mm 2,5mm Baioneta Nao
CSL-RT-SI-1607-R 160,0mm 0,7mm Reta Nao
CSL-RT-SI-1610-R 160,0mm 1,0mm Reta Nao
CSL-RT-SI-1615-R 160,0mm 1,5mm Reta Nao
CSL-RT-SI-1810-R 180,0mm 1,0mm Reta Nao
CSL-RT-SI-1815-C 180,0mm 1,5mm Reta Nao
CSL-RT-SI-1820-R 180,0mm 2,0mm Reta Nao
CSL-RT-SI-1807-R 180,0mm 0,7mm Reta Ndo
CSL-RT-SI-1810-R 180,0mm 1,0mm Reta Ndo
CSL-RT-SI-1815-R 180,0mm 1,5mm Reta Ndo
CSL-RT-SI-1820-R 180,0mm 2,0mm Reta Ndo
CSL-RT-S1-2010-C 200,0mm 1,0mm Reta Ndo
CSL-RT-S1-2015-C 200,0mm 1,5mm Reta Nao
CSL-RT-S1-2020-C 200,0mm 2,0mm Reta Nao
CSL-RT-S1-2010-R 200,0mm 1,0mm Reta Nao
CSL-RT-S1-2015-R 200,0mm 1,5mm Reta Nao
CSL-RT-S1-2020-R 200,0mm 2,0mm Reta Nao

Produto de uso tnico. Destruir apds o uso. Ndo utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. VER INSTRUCOES DE USO. Proibido
reprocessar. Produto estéril — esterilizado por gas de oxido de etileno.

1-  FINALIDADE / INDICACAO:

O Cold-Seal é indicado para ser utilizado em procedimentos
cirdrgicos, como microcirurgias, cirurgias vasculares e neurocirurgias onde
haja necessidade de ablagdo, coagulagdo, corte e dissec¢do.

INSTRUCOES DE USO:

Anexar a extremidade proximal do cabo ao aparelho de radiofrequéncia.
Selecionar a onda.

Ajustar a configuragdo de energia através dos simbolos respectivos.
Introduzir o Cold-Seal no canal de trabalho endoscdpico apropriado.

YVVVN

Instrugéo de Uso — Cold Seal - Reviséo 03 — 09/01/2025 - Pdgina 2 de 4



)+
MEDICAL

»  Aplicar a ponta do Cold-Seal na superficie do tecido a ser tratado.

»  Para confirmar a funcdo do produto, realizar teste de fungdo, conforme
descrito a seguir:

Teste de Fungao:

A fungdo do produto deve ser confirmada através da aplicagdo de energia em gaze

Umida. Um som “chiado” deve ser transmitido indicando a transmissdo de energia.

Durante o teste ndo pode haver contato com a pele.

Durante a operagao:

Sempre utilizar a menor poténcia possivel definida para alcangar o efeito cirdrgico

desejado. Quando ndo estiver em uso, coloque o aparelho longe do paciente.

N&o coloque qualquer item sobre o instrumento.

Condigdes de operagao:

Temperatura: 10°Ca 40°C

Umidade relativa: 30 a 75%

Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Avaliagdo de isolamento do produto: tensdo maxima de 10000 pico a pico.

»  Cuidados:

A ponta do Cold-Seal pode permanecer quente suficiente para causar
queimaduras apds a interrupgdo de energia. A ativagdo indevida do eletrodo fora
da camara de visdo pode levar a danos indesejaveis no tecido invisivel. Acessérios
de alta frequéncia, devem ser utilizados apenas por profissional treinado. Este
dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos treinados na utilizagdo de acessorios e
familiarizados com os perigos potenciais associados com eletrocirurgia.

3- ADVERTENCIAS E 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.

Apos 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
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produtos ndo deverdo ser utilizados. Entrar em contato com Humanna
Medical (Tel: +55 21 2010-7770). Certificar-se de que a descri¢do e
dimensd&es do produto sdo adequadas ao procedimento a ser realizado.

4- CONTRA INDICACOES:
E contra indicado em todos os casos onde n3o possa ser utilizado
como procedimento proposto de ablagdo e corte de tecidos.

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 expiragdo da data de validade da esterilizagdo indicada
no rétulo.

6- AVISO:

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

7- FABRICADOPOR:
HUMANNA MEDICAL LTDA
RUAALIPHIAZAHETER KFURI n2 80, VALE DO JEQUITIBA,
GUAPIMIRIM | RJ—BRASIL—CEP: 25946-610
Registro ANVISA: 81637610087
Responsavel Técnico: Danilo Vieira de Alcantara / CRF-RJ: 14094
Site: www.humannamedical.com.br
E-mail: diretoria@humannamedical.com.br
Telefone: (21) 2010-7770
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