B/ BRAUN

PROIBIDO REPROCESSAR. ESTERIL

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

PINGA BIPOLAR ROSE GOLD DESCARTAVEL

Nota: Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrugées de

utilizagéo

INDICACAO E FINALIDADE

As pincas bipolares Rose Gold sao utilizadas para a coagulacdo hemostatica, bem como para agarrar e

preparar tecidos durante intervencdes cirurgicas, incluindo a neurocirurgia.

Nota

A utilizagdo de produto ndo conforme com as indicacdes mencionadas e/ou as aplicagdes descritas fica

excluida da responsabilidade do fabricante.

REFERENCIAS

GK501SU GOLDTIP PINCA BIPOL.DESCART.190/90/0,5MM
GK502S5U GOLDTIP PINCA BIPOL.DESCART.190/90/1,0MM
GK503SU GOLDTIP PINCA BIPOL.DESCART.190/90/1,5MM
GK504SU GOLDTIP PINC.BIPOL.DESCART.215/115/0,5MM
GK505SU GOLDTIP PINC.BIPOL.DESCART.215/115/1,0MM
GK506SU GOLDTIP PINC.BIPOL.DESCART.215/115/1,5MM
GK507SU GOLDTIP PINCA BIPOL.DESCART.190/90/0,25
GK508SU GOLDTIP PINCA BIPOL.DESCART. 215/115/0.25MM
GK509SU GOLDTIP PINCA BIPOL.DESCART.190/90/0,7MM
GK510SU GOLDTIP PINCA BIPOL.DESCART. 215/115/0.7MM

INSTRUCOES DE SEGURANCA
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UTILIZADOR CLiNICO

Indicacdes de seguranca gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacdo e aplicacdo incorretas, e para nao
comprometer a garantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizacdo.

» Observar as informacdes de seguranca e as instrugcdes de manutencao.

» Os produtos e os acessorios s podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da
formacéo, dos conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condicdes.

» Manter o manual de instrucdes para o utilizador num local acessivel.

Nota
O utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja

estabelecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicacdes sobre intervengoes cirurgicas

0O utilizador assume a responsabilidade pela execugdo correta da intervencgdo cirurgica.

Requisito para a aplicacdo bem-sucedida deste produto é uma formacao clinica adequada e o dominio
tedrico e pratico de todas as técnicas cirurgicas necessarias, incluindo a aplicacao deste produto.

Se existir uma situagcdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informac6es ao

fabricante sobre a aplicacdo dos produtos.

PRODUTO

Em caso de utilizacdo correta do instrumento de AF podem formar-se chispas, que levam a ignicao ou
explosdo de gases combustiveis.

» Cumprir as indicacdes de seguranca das instrucdes de utilizacado do aparelho de alta frequéncia.

Os instrumentos de AF podem provocar danos térmicos no doente/utilizador.
» Regular o aparelho de alta frequéncia, de forma a que a tensdo maxima de saida seja igual ou

inferior a tensdo nominal do acessorio, indicada para o produto.
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P Adaptar a poténcia de saida de alta frequéncia a intervencao a realizar.
P Escolher uma poténcia de saida de alta frequéncia o mais baixa possivel.
» Durante a operacdo, manter limpas as superficies de contato do produto. Remover possiveis

residuos secos de tecidos e de fluidos corporais, mediante o emprego de uma mecha umida.

A tensdo nominal do acessério € de 550 Vp
A tensdo nominal do acessorio deve ser superior ou igual a tensdo maxima de saida com que o
produto € utilizado, em combinacdo com um aparelho de alta frequéncia correspondente ou um modo

de funcionamento/configuracio correspondente (ver CEI/DIN EN 60601-2-2).

Para evitar queimaduras devido a alta frequéncia:

» Durante a ativacdo da alta frequéncia, manter a extremidade de trabalho do produto sempre no
campo visual do utilizador.

P Antes de ativar o aparelho de alta frequéncia, assegurar que a extremidade de trabalho do produto
ndo toca em nenhum acessorio condutor de eletricidade.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto quanto a danos e alteracdes na superficie
do isolamento.

» Nunca pousar o produto sobre ou ao lado do doente.

» No caso de acessorios usados para endoscopia ou laparoscopia, desligar o modo de ativacao
automatica do aparelho de alta frequéncia.

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo do aparelho de alta frequéncia.

Antes de cada aplicacdo, verificar as pincas com elétrodos revestidos e as extremidades de trabalho,
para assegurar que o revestimento estda completo e cobre o material subjacente. Em caso de

revestimento insuficiente, ndo utilizar a pinca e p6-la de parte.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS PRODUTOS MEDICOS

As pingas de coagulagdo sé sdo compativeis com o Aparelho de Alta Frqueéncia Bipolar Neuro:

Cddigos Especificaces

GN160 - 60W Tensdo: 110-240Vac
Frequéncia: 50-60Hz
Classe de Protecdo (IEC): |
Grau de Protecao: CF
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ADVERTENCIAS

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir
durante a utilizacao do produto. As adverténcias estao assinaladas da sequinte forma:

PERIGO

Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

ATENCAO

Indica um perigo possivelmente iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou de gravidade média.

CUIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo ndo for evitado,

pode resultar em danos no produto.

ESTERILIDADE
O produto esta esterilizado por radiacéo e é fornecido em embalagem esterilizada.

» Nao usar o produto se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

» Nao reutilizar o produto.

0 reprocessamento do produto afeta a funcionalidade. A sujidade efou a restricao operacional dos
produtos podem causar ferimentos ou doencas e, consequentemente, podem resultar em morte.

» Nao reprocessar o produto. Proibido Reprocessar

ARMAZENAMENTO
» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido

do po, seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.
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Fabricado por:

Aesculap AG
Am Aesculap Platz
78532, Tuttlingen, Alemanha
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Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal.

Sao Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.
CNPJ: 31.673.254/0001-02
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Responsavel Técnico: Sonia M. Q. de Azevedo
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