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NOME DO PRODUTO: PLACA TERRA DESCARTAVEL - SKINTACT
Registro MS: 10150470250

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Placa de Aterramento Autoadesiva

Matéria Prima: Placa em espuma e base em aluminio / PET
(polietilenotereftalato)

Método de Esterilizacdo: NGo estéril
Produto Estéril: ( ) Sim (X ) N&o
Validade: 3 anos

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

DESCRICAO DO PRODUTO

Dispositivo adesivo ndo-estérii e de uso Unico; finas, leves e molddveis.
Constituida de uma placa de espuma de Polietileno que serve de base para o
condutor laminado de aluminio/PET (polietileno tereftalato). Revestido com
Hidrogel, um gel condutor ndo irritante que entra em contato com o paciente.
Apresenta bordas revestidas com adesivo acriico grau médico que é
protegido com uma camada de PET siliconizado ou papel.

Disponivel nos tipos padrdo ou bi-partida, com ou sem cabo pré-fixado.

O adesivo se fixa firmemente durante a cirurgia, soltando-se suavemente no

instante da remocdo da placa.
INDICACAO DE USO

Projetada para uso com geradores eletrocirdrgicos monopolares utilizados

para corte e coagulacdo de tecidos humanos, com o objetivo de remover a
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corrente elétfrica do corpo do paciente. Compativeis com todos os Bisturis

Elétricos.
INSTRUCAO DE USO

Preparacdo e escolha do local de colocacdo:

- Escolha um local com musculos ou pele convexa vascularizada proxima d
drea da cirurgia, porém, ndo inferior a 15 cm. Em adultos, de preferéncia a
parte superior do braco ou coxa. Assegure-se de que o local ndo suporte todo
0 peso do paciente durante a cirurgia ou esteja sujeito a outra pressdo.

- Bvite dreas da pele sobre implantes metdlicos, com pelos em excesso, tecidos
cicatrizados, tecido adiposo, proeminéncias &osseas, eritema ou lesdes de
qualguer natureza. Evite dreas onde fluidos possam ficar acumulados. Se o
paciente utilizar um marca-passo cardiaco, consulte um cardiologista sobre a
adequacdo da cirurgia e a colocacdo da placa e cabos eletrocirdrgicos.

- A drea escolhida deve estar mais proxima da drea cirdrgica do que qualquer
outro elefrodo ECG ou outfros aparelhos que possam oferecer passagens
alternativas para o chdo. Os supressores de freqUéncia de rddio ou “RF
chokes” sdo recomendados para uso com os cabos e fios do ECG.

- Faca a tricotomia da drea escolhida da pele e limpe-a com cuidado (ex. livre
de cosméticos).

- Seque bem todos os produtos de limpeza da pele que foram usados. Evite o
uso de produtos inflamdaveis (ex. produtos com acetona). Atencdo, pois a falha

Nno preparo da pele pode causar queimaduras na pele.

Aplicacdo da Placa Terra:

- Se um aparelho eletro-cirdrgico oferecer um sistema de monitoramento da
placa (como REM, NESSY, etc.) sempre utilize uma placa (bipartida) com este
sistema. Um sistema de monitoracdo da placa ndo pode funcionar com uma

placa padrdo que ndo seja bipartida.
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- Verifiqgue a operacdo do sistema de monitoramento tentando operar sem
uma placa terra conectada. O aparelho ndo deve funcionar e um alarme
deverd disparar.

- Abra a embalagem e retire a placa terra. Verifique a data de validade
impressa na embalagem. Ndo usar o produto se estiver vencido. Guarde
qualguer placa ndo utlizada em sua embalagem original. No caso de
embalagem com 05 unidades, feche-a dobrando as extremidades uma ou
mais vezes para manter o restante das placas em boas condicoes.

- Reftire a placa da embalagem protetora puxando pela lapela ou por uma de
suas laterais.

- Verifique se a placa, seus fios ou conectores disponiveis tém defeitos (ex.
secos ou sem gel). NGo usar se esta apresentar defeitos.

- Alinhe a placa bipartida de forma que seus pontos de separacdo estejam na
direcdo da drea da cirurgia e com o fio longe dela.

- Posicione a placa padrdo de forma que uma extensa borda seja colocada o
mais proximo possivel da regido cirdrgica. O cabo deve estar posicionado
entre 90° a 180° fora da regido cirlrgica.

- Coloque a placa terra no local preparado da pele comecando por uma
extfremidade e continuando para o local mais distante mantendo pressdo
uniforme sem esticar a pele ou a placa. Evite que bolhas ou peles dobradas se
formem sob a placa. Alise firmemente para assegurar um bom contato da
total superficie adesiva a pele. Ao enrolar a placa em volta de um membro,
esta ndo deve tocar-se ou se sobrepor.

- Para placas sem fios: abra o clomp do cabo dispersivo levantando a
alavanca. - Infroduza a lapela de contato da placa completamente dentro
do clamp. Lacre o clamp apertando completamente a alavanca. Assegure-se
de que a lapela inteira esteja introduzida no clamp e que ndo enfre em

contato com a pele do paciente.
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- Posicione o fio ou o cabo de forma que este ndo tracione a placa da pele do
paciente. NGo enrole o fio ou o cabo em volta do membro do paciente ou
outros objetos em contato com a terra para evitar queimaduras.

- Assegure-se de que a placa esteja bem fixada sobre toda a superficie da
pele e que o clamp do conector foi bem apertado & lapela de contato da
placa terra.

- Conecte o cabo ou fio ao aparelho elefrocirdrgico seguindo as instrucoes

fornecidas no equipamento.

Para placa-terra sem cabo:

- Abra o clamp do cabo dispersivo levantando a alavanca;

- Infroduza a lapela de contato da placa-terra completamente denfro do
clamp;

- Lacre o clamp apertando completamente a alavanca;

- Assegure-se de que a lapela inteira esteja infroduzida no clamp e ndo entre
em contato com a pele do paciente;

- Posicione o fio ou o cabo de forma a ndo tracionar a placa-terra da pele do
paciente;

- NGo enrole o fio ou o cabo no membro do paciente ou outros objetos, para
evitar queimaduras;

- Assegure-se de que a placa-terra esteja bem fixada sobre toda a superficie
da pele do paciente e que o clamp do conector estd bem apertado a lapela
de contato da placa-terra;

- Ao colocar a placa-terra, verifique para que a voltagem do gerador ndo
exceda ao limite maximo;

- Conecte o cabo ou o fio ao aparelho eletfrocirirgico seguindo as instrucoes

fornecidas no equipamento.

Retirada da Placa Terra:
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- Apds 0 Uso, retire a placa suavemente com uma mado e dé suporte ao tecido
embaixo com a oufra. Levante a placa em um dos lados de sua base (ndo
pelo cabo) e tfracione lentamente. Tracionar com forca para a retirada rapida
pode causar fraumas na pele. Tome cuidado exira quando a pele for
extfremamente delicada. Exemplo: pacientes idosos.

- Para retirar o clamp, levante a alavanca.

ESPECIFICACOES TECNICAS

PLACA MEDIDAS
RSO5 Superficie de contato: 134cm?
RS25 Superficie de contato: 118cm?
RS25A30 Superficie de contato: 118cm?
RSO6 Superficie de contato: 76cm?
RS26 Superficie de contato: 66cm?
RS26A30 Superficie de contato: 66cm?
ROO1 Superficie de contato: 118cm?
RO21 Superficie de contato: 107cm?
PESO
RS05, RS25, RS25A30 Acima de 15Kg
RS06, RS26, RS26A30 Entre 5Kg até 15Kg
ROO1, RO21 Acima de 5Kg

* Produto isento de Latex
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APRESENTAGCAO COMERCIAL

CcODIGO DESCRICAO
RSOS5 Placa Terra Adulto
RS06 Placa Terra Pediatrica
RS25 Placa Terra Bi Partida Adulto
RS26 Placa Terra Bi Partida Pediatrica
RS25A30 Placa Terra Bi Partida Adulto com Cabo - Valleylab
RS26A30 Placa Terra Bi Partida Pedidtrica com Cabo - Valleylab
ROO1 Placa Terra Universal
RO21 Placa Terra Universal Bi Parfida

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

Embalagem individual em pacote PET/Aluminium/PE film, ndo estéril. Caixas

com 50 unidades.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local seco e limpo, em temperatura mdéxima de estocagem de
40°C.

PRECAUCOES/ CONTRAINDICACOES

- O NAO SEGUIMENTO DESTAS INSTRUCOES PODE CAUSAR QUEIMADURAS OU
TRAUMAS NA PELE DURANTE O USO.

- Limitacdes do produto: Com excecdo do modelo universal, que pode ser
utilizado tanto em pacientes pedidtricos como em adultos, cada modelo de
placa terra deve ser utilizado de acordo com as recomendacdes de peso
indicadas nas instrucoes de uso de cada modelo.

- Para a placa pedidtrica, utilize a forca méxima de até 150 watts. Use uma
placa-terra de tamanho adulto para procedimentos que necessitem forca

maior que 150 watts, para reduzir a possibilidade de queimaduras no paciente.
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- NGo usar a placa terra se esta estiver danificada, modificada ou vencida. O
desempenho seguro pode ser comprometido.

- Ajuste com forca minima possivel para obter os efeitos cirdrgicos desejados.

- Sempre verificar a posicdo da placa quando o aparelho elefrocirirgico

deixar de produzir o efeito desejado.

Importado e Distribuido por:

Cirdrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba - SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647
Site: www.cfernandes.com.br

Resp. Téc. Enfa. Lucia A. Higa — Coren SP 069259

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br


http://www.cfernandes.com.br/

