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@ PUNHO REUTILIZAVEI’_ PARA ELETROCIRURGIA
ELETRODO REUTILIZAVEL PARA ELETROCIRURGIA

EXTENSAO REUTILIZAVEL PARA ELETROCIRURGIA

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

INDICACOES
Corte e coagulacao de tecidos durante procedimentos de electrocirugia em conjunto com uma unidade
de energia de alta frequéncia compativel.

e LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO TIPO VALLEYLAB
- MODELOS PARA ELECTRODOS COM CONEXéO DE 2.38mm (3/32”).
- MODELOS PARA ELECTRODOS COM CONEXAO DE 4mm.

. LAPI$ ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS DE 4MM, CONEXAO PIN, COM CONTROLO
DE PE

e LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 2.38mm (3/32”).
e LAPIS ELECTROBISTURIS REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 4mm

e LAPIS ELECTROBISTURIS DE ELECTROCIRURGICA COM EXTENSOES
REUTILIZAVEIS COM CONEXAO DE 2.38mm (3/32”).

e OUTROS MODELOS DE BISTURIS OU ELECTRODOS TEM CONEXAO TIPO ERBE DE
5mm.

VOLTAGEM MAXIMA APLICADA: 9kVpp (8kVpp modelos para eléctrodos com conexdo de 4mm)

AVISOS

ESTERILIZE ANTES DE UTILIZAR uma vez dado que estes produtos ndo sao pré-esterilizados.
Procedimentos de montagem, remogado e limpeza envolvendo o eléctrodo, devem ser sempre
efectuados com o bisturi desligado da unidade de energia de alta frequéncia.

Depois de verificar o bom estado da embalagem, verifique o lapis electrobisturi, o eléctrodo, o cabo
e o conector. No caso de danos visiveis ou defeitos, ndo use o produto e envie-o para a FIAB.

A parte distal do lapis electrobisturi € adaptavel a todos os modelos de eléctrodos com um diametro
da haste de 2.38mm (3/32”) ou 4 mm, dependendo do modelo. Certifique-se que o eléctrodo ou a
extensao (se houver) esta bem inserido no lapis electrobisturi e que o isolante de acoplamento do
eléctrodo e a extensao (se houver) estéo intactos.

Verifique sempre o funcionamento antes de utilizar. Para os modelos manuais, certifique-se que os
botdes fazem “click” quando accionados. Descarte produtos danificados.

Mantenha em arquivo o relatério das analises efectuadas e os resultados obtidos.

Certifique-se que a ligagao entre o lapis electrobisturi e a unidade energia de alta frequéncia esta
efectuada em segurancga, e que a parte metalica do conector esta totalmente inserida.

Nao utilize clips ou alfinetes para fixar o cabo do electrobisturi aos campos operatérios, para evitar
danifica-lo.

Mantenha os produtos afastados de materiais inflamaveis: a activagao acidental e o calor podem
causar incéndios.

Quando o produto ndo estiver em utilizagcao, deve ser armazenado em recipientes proprios.

A unidade de energia de alta frequéncia, a placa neutra e os acessorios que podem ser utilizados
em conjunto com este produto, devem estar de acordo com as normas aplicaveis.

Consulte os manuais de instru¢gées que sao fornecidos com os produtos para usar com a unidade
de energia de alta frequéncia e a placa neutra.
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e Os dispositivos devem ser usados por profissionais de saude treinados em procedimentos
eletrocirurgicos.

NB: A corrente electrocirurgica pode danificar os pacemakers. N&o utilizar a corrente electrocirurgica

em paciente portadores de pacemarkers sem estes antes terem consultado um cardiologista.

LIMPEZA
Desconecte o lapis electrobisturi da unidade de energia de alta frequéncia. Retire o eléctrodo e
extensao (se houver) da ponta do lapis electrobisturi. Para a limpeza é aconselhavel usar solugdes
descontaminantes e detergentes proteoliticos para instrumentos cirurgicos. Enquanto limpa os
eléctrodos, o profissional deve ter cuidado para ndo se magoar com as pontas dos eléctrodos. Siga as
instrugdes correctamente. Depois de limpar, passe o lapis electrobisturi por agua e coloque-o na
posicao invertida pelos menos durante 30 minutos, de modo a que possa sair todo o liquido pela
ponta.
e Nao carregue nos botdes durante a lavagem.
Nao force a entrada de nenhum liquido ou ar pelo receptaculo da ponta.
N&o use banhos ultrasoénicos.
O uso de sistemas de limpeza mecanicos pode reduzir o tempo de vida do produto.
Ndo mergulhe o lapis electrobisturi em nenhum tipo de solugdo durante 4 horas apos o
tratamento de pré-vacuo.
o Para retirar residuos biolégicos do isolamento do eléctrodo ou na extenséo, ndo use sistemas
mecanicos abrasivos porque estes podem danifica-los.

ESTERILIZACAO

Os dispositivos das presentes instrugdes podem ser esterilizados por 6xido-de-etileno (ETO) ou em
autoclave.

NB: O processo de esterilizacdo deve estar de acordo com as normas que lhe sédo aplicaveis.

e A validagao do processo € da responsabilidade do utilizador do lapis electrobisturi.

e Nao esterilize o lapis electrobisturi quando o eléctrodo ou extensao estiverem conectados na
ponta.

e Retire a tampa protectora do eléctrodo antes da esterilizacdo em autoclave. Apds a primeira
utilizacao, o ciclo de tratamento do eléctrodo (descontaminacgao, esterilizacdo) antes da reutilizagao
nao requer a reinsergdo da tampa protectora, que pode, portanto, ser descartada.

e No empacotamento, use sistemas de protecgdo adequados para a ponta de modo e evitar a
perfuracédo do peel-pack, com a consequente perda de esterilidade.

Para a esterilizagdo por 6xido-de-etileno, os produtos limpos devem ser empacotados em embalagens
adequadas para a esterilizagado por gas. O tempo de ventilagdo adequado deve ser respeitado de
modo a assegurar a total dispersao dos residuos do 6xido-de-etileno.

Para esterilizagdo por autoclave, usar também embalagens adequadas. Evitar envolver ou torcer
demasiado o cabo do lapis electrobisturi.

As temperaturas e tempos recomendados para a esterilizagdo por autoclave (vapor) sdo as seguintes:

Ciclo Pré-vacuo Exposicao Secagem
134°C 8min 134°C 2,05 bar para 12 min 9 min
121°C 8min 121°C 1,05 bar para 20 min 9 min

NB: Os lapis electrobisturis NAO podem ser esterilizados num ciclo a 137°C (279°F).

ATENCAO: se os produtos entrarem em contacto com os suportes metalicos do autoclave, o seu
tempo de vida pode ser encurtado. E portanto necessario o uso de meios de espago ou envolvéncia
apropriados como gaze.

LONGEVIDADE DO PRODUTO

Os lapis, devidamente limpos e esterilizados, manuseados e armazenados com cuidado, podem ser
esterilizados até o numero maximo de esterilizagdes indicado na etiqueta do produto.

Os eléctrodos e as extensdes com conexao de 2,38mm deverdo ser substituidos apds 20 ciclos de
esterilizagao.

Os eléctrodos com conexado de 4mm deverao ser substituidos apds 100 ciclos de esterilizagdo. Para o
efeito devera registar o numero de esterilizacdes ja realizadas.
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PREPARACAO E CONEXOES
Fixar a placa neutra ao paciente, preferencialmente no brago ou coxa. Assegure-se de que a pele esta
livre de pélos ou gordura. Nao fixar a placa neutra em feridas ou cicatrizes. Aplicar gel condutor na
placa (se néo usar placas pré-gelificadas). A passagem da corrente pelo corpo do paciente devera ser
0 mais breve possivel e deve prosseguir diagonalmente. A corrente nunca devera prosseguir de forma
transversal através do corpo, ou através do peito. O paciente deve ser mantido isolado das pecas
condutoras e a mesa de operagdes deve ser apropriadamente segura. Utilizar gaze seca para evitar
que as areas da pele se toquem.
Certifique-se que o eléctrodo e a extensao (se houver) estdo bem inseridos na ponta do punho.
Por favor ligar primeiro o eléctrodo a extensao antes de ligar a mesma ao punho.
Se houver necessidade de substituir o eléctrodo, deve-se remover primeiro a extensdo do punho,
trocar o eléctrodo e posteriormente voltar a ligar a extensao ao punho.
Conectar a unidade de energia de alta frequéncia (HF):

e A placa, utilizando um cabo conector adequado,

e O pedal interruptor (para modelos com controlo de pé),

e O conector do cabo do lapis electrobisturi (eléctrodos “activos”),
O cabo “activo” deve ser mantido sem contacto directo com a pele do paciente, e ndo deve ser torcido.
Consulte sempre as instru¢des fornecidas pelo fabricante da unidade de energia de alta frequéncia HF
para assegurar uma utilizagdo correcta, assim como as instrugbes fornecidas pelo fabricante das
placas neutras, quer sejam descartaveis ou reutilizaveis.
NB: caso se altere a posi¢cédo do paciente, verifique sempre todas as conexdes.

VERIFICAGAO OPERACIONAL

Antes de cada procedimento, efectue uma verificagao preliminar do funcionamento, como se segue:

1. Fixa a placa neutra ao paciente.

2. Conecte o punho a unidade de energia de alta frequéncia.

3. Ligue a unidade de energia de alta frequéncia e ajuste a poténcia de 0 Watt em fungdes de corte e
coagulagéao.

4. Manter o punho distante das pessoas e objectos e activar a fungdo Corte. Verifique se os
respectivos sinais CORTE sao activados na unidade.

5. Repetir o passo 4 para o teste da fungdo de COAGULACAO.

Durante a operagao seleccione sempre o nivel de energia mais baixo possivel. Se a capacidade de

coagulagao do eléctrodo estiver abaixo do normal, ndo aumente a saida da unidade de energia de alta

frequéncia HF sem ter verificado os seguintes pontos:

As placas neutras devem estar correctamente posicionadas;

Os cabos e as conexdes devem estar correctas posicionadas;

Funcionalidades dos botdes (controlo de mao ou de pé) devem estar activadas correctamente;

Nenhuns danos no isolamento dos cabos;

Que o eléctrodo n&o esta sujo.

CAUSAS DE POSSIVEL QUEIMADURA
Queimaduras podem ser causadas por uma alta densidade de corrente nos tecidos do paciente ou
pelo aquecimento de liquidos ou de gases inflamaveis. As causas possiveis sao:

e O paciente foi posicionado inadvertidamente em contacto com as pecas electricamente

condutoras.

e Contacto directo entre os cabos e a pele do paciente.

¢ Ignicao de agentes desinfectantes inflamaveis.

e Ignigao de gases narcoticos inflamaveis.

CONTRA-INDICAGOES:
O produto nao deve ser utilizado se:
e Houver sinais visiveis de danos no eléctrodo ou extensdo, no isolamento, no corpo e/ou
conector do punho, ou no cabo conector;
e A verificagao operacional preliminar der resultado negativo;
e O eléctrodo ou a extensdo n&o estiverem firmemente inseridas na peca distal do punho.
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ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado na embalagem original e nas condigcbes ambientais (temperatura e
humidade relativa) especificadas na rotulagem. Se colocar cargas pesadas externas sobre a
embalagem, o produto podera ser danificado.

NOTAS GERAIS

Se durante a utilizagédo deste produto ou como resultado da sua utilizagdo ocorrer um incidente sério,
por favor reporte-o ao fabricante e a sua autoridade nacional. Se detetar algum mau funcionamento ou
defeito no produto, informe o Servigo de Qualidade do fabricante.

ELIMINACAO DE RESIDUOS
Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados de acordo com a
regulamentag&o em vigor.
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