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Descrigao e Especificagdo Técnica:
Nome Comercial: Canula Multipolar Plamax
Nome Técnico: Cabo/Eletrodo Eletrocirrgico (Poténcia maior que 50W)

INSTRUCAO DE USO

Composi¢ao
1 - Parte Ativa (ponta): Extremidades da fibra material vidro ultrapuro, local polido
para a condugdo da luz;
2 - Corpo: Pega constituida em aluminio e plastico (ABS);
3 - Conector: Fabricado em ago inox 318.

MODELOS
Referéncia Comprimento Diametro Conexdo Modelo
PLX-HEMO-PL 100mm 3mm Plasma Hemostase
PLX-HEMO-BN 110mm 3mm Banana Hemostase
PLX-HEMO-QT 120mm 3mm Quantum Hemostase
PLX-90-PL 130mm 3mm Plasma 90°
PLX-90-BN 140mm 3mm Banana 90°
PLX-90-QT 150mm 3mm Quantum 90°
PLX-HOK-PL 160mm 3mm Plasma Hook
PLX-HOK-BN 170mm 3mm Banana Hook

Produto de uso unico.

Destruir apds o uso.

Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
VER INSTRUCOES DE USO.

Proibido reprocessar.

Produto estéril — esterilizado por gds de oxido de etileno.

1- INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O
PRODUTO MEDICO, SEGUNDO INDICADO PELO FABRICANTE

A Canula Multipolar Plamax é indicada para ser utilizada em
procedimentos cirurgicos (cirurgia amigdalectomia, cirurgia
turbinalectomia, cirurgia lesdo de laringe, procedimentos cabeca e
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pescogo, cirurgia neurocirirgia, cirurgia ortopédica, cirurgia
otorrinogaldgica) onde haja necessidade de realizar cortes e coagulagdes.

2- ORIENTACOES PARA O USO OU APLICACOES SEGURA E CORRETA
DO PRODUTO
Antes do uso verifique:

»  Estabilidade do cabo.

»  Afuncdo da canula.

»  Fixacgdo e seguranca dos componentes.

Nao use o instrumento se:
> Forem constatados quebras, trincas ou dobras.

InstrugGes para o uso:

» Anexar a extremidade proximal do cabo ao aparelho de
radiofrequéncia.

Selecionar a onda.

Ajustar a configuragdo de energia através dos simbolos
respectivos.

Introduzir Canula Multipolar Plamax no canal de trabalho
endoscépico apropriado ou canula (se aplicavel).

Aplicar a ponta da Canula Multipolar Plamax na superficie do
tecido a ser tratado.

YV YV VYV

Para confirmar a fun¢do do produto, realizar teste de funcdo,

conforme descrito a seguir:

»  Afungdo 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.

»  Nao coloque qualquer item sobre o instrumento.

CondigOes de operagdo: Temperatura: 10° C a 40°C

Umidade relativa: 30 a 75%
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Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Avaliagdo de isolamento do produto: tensdo maxima de 10000 pico a
pico.

Cuidados:

»  Apontadacanula pode permanecer quente suficiente para causar
qgueimaduras apds a interrupgdo de energia.

» A utilizagdo indevida do eletrodo fora da camara de visdo pode
levar danos indesejaveis no tecido.

»  Acessorios 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.

»  Manter na embalagem original até o momento do uso.

»  Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

3-  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

PRECAUCOES

Passo 1: Retire cuidadosamente o plug e todo o cabo da bandeja de blister.
Passo 2: Com cuidado, retire o cabo de bandeja de blister. ATENCAO: Ndo
retire o dispositivo pelo cabo.

Antes da primeira utilizagdo, toda a instrugdo de uso, incluindo as
adverténcias e precaugdes devem ser lidas.

Conecte o dispositivo no gerador somente quando ele ndo esta ativado. Se
ndo o fizer, pode provocar queimaduras ou choque elétrico para o paciente
ou usuario.

ADVERTENCIAS:
» Leia atentamente o manual de instruges antes de iniciar o uso
do aparelho de radiofrequéncia.
»  ACanulafoiprojetada para oferecer energia de alta radiofrequéncia.
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» Ndotocarapontadacanula enquanto a energia estd ativada.

> N&o retire a Canula Multipolar Plamax do sitio cirurgico, enquanto

a energia esta ativada.

»  Deveser utilizado somente por profissional qualificado.

» Naousarseaembalagem estiver aberta ou danificada.

» Nunca reesterilize ou reutilize pois pode comprometer a
performance dos componentes do sistema, resultando em mau
funcionamento, falha ou dano ao paciente.

4- ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A Canula Multipolar Plamax deve ser armazenada e transportada em
sua embalagem original, em um local seco e protegido da luz solar,
incluindo a radiagdo ultravioleta, até ser necessario utiliza-la. Armazenar em
temperatura ambiente (15°C a 30°C).

5-  PRAZO DE VALIDADE
03 anos

6- FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO
O produto é comercializado embalado em Tyvek, esterilizado por
oxido de etileno, reembalada em uma caixa de papeldo.
Cada embalagem contém:
01 Canula Multipolar Plamax
01 Instrugdo de Uso

7- FABRICADOPOR:

HUMANNA MEDICAL LTDA.

RUA ALIPHIA ZAHETER KFURIn2 80, VALE JEQUITIBA,

GUAPIMIRIM |RJ—BRASIL—CEP: 25946-610

Registro ANVISA: 81637610130

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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