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Instrucdes de Uso

Placa Eletrocirurgica para Paciente

Leia e guarde este documento. Certifique—se de que todos os usuarios deste produto conhecem e

compreendem todas as informagdes contidas neste documento bem como as praticas
recomendadas pela AORN para eletrocirurgia. LEIA AS ADVERTENCIAS

Descricao do Produto:

As Placas Eletrocirurgicas para Paciente 1182 3M (isto &, eletrodos de aterramento ou eletrodos
neutros) possuem uma area adesiva condutora cercada por um adesivo na borda ndo condutor. As
placas sdo fornecidas sem cabo. O dorso da placa eletrocirurgica para paciente é resistente a fluidos e
possui uma drea condutora de 64,5 cm2. As placas sdo de uso Unico, descartaveis, ndo estéreis e
fornecidas sem cabo.

Uso Pretendido

As Placas Eletrocirurgicas para pacientes 1182 3M sado desenhadas para trabalhar com as unidades
eletrocirurgicas para fornecerem um trajeto de retorno seguro para a corrente eletrocirurgica. As placas
bipartidas destinam-se a utilizacdo com geradores eletrocirigicos que possuem um Sistema de
Monitorizacdo da Qualidade de Contato (MQC) (por exemplo: REM™, ARM™, NESSY™). As placas sdo
usadas por profissionais da salde em locais com necessidade de se utilizar eletrocirurgia, em pacientes
com 15Kg ou menos desde que a placa esteja em total contato com a pele, em uma area de aplicagao
adequada e desde que sejam obedecidas as Instrugdes de uso abaixo. Ndo utilizar em pacientes com
mais de 15Kg. A utilizacdo deste produto em aplicagdes para as quais ndo foi concebido pode resultar
em situagdes nao seguras.

ADVERTENCIA

A utilizagao incorreta das Placas Eletrocirirgicas 1182 3M™ pode provocar queimaduras
eletrocirirgicas ou lesdo por pressdo. Para seguranga do paciente, siga todas as instrugoes
apresentadas abaixo. O nao cumprimento de qualquer uma destas instrugées aumenta o risco de
queimaduras eletrocirtrgicas ou lesao por pressao.

O profissional de satide devera verificar as condicoes de seguranca do ambiente em que sera
utilizada a placa eletrocirdrgica.

Instrugdes para uma utilizagao segura

1. Utilize placas, equipamento, os cabos e adaptadores apropriados.

+ Utilize as Placas Eletrocirurgicas 1182 3M™ com gerador eletrocirirgico que possui Sistema de
Monitorizagao da Qualidade de Contato (MQC) (por exemplo: REM™, ARM™ NESSY™).

* As Placas Eletrocirurgicas 1182 3M™ devem ser usadas em pacientes pediatricos com 15Kg ou menos.
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+ Utilize cabos para eletrocardiograma (ECG) com supressores/bloqueadores de radio frequéncia (RF)
para prevenir que a corrente eletrocirlrgica passe através dos eletrodos do ECG.

+ Utilize cabos e adaptadores conforme necessario e que se encaixem perfeitamente com as Placas 1182
3M™,

+ Verifique a data de validade na embalagem. As Placas Eletrocirirgicas 3M™podem ser utilizadas com
seguranga durante 14 dias ap0s a abertura da embalagem.

* Para evitar risco de queimaduras, ndo permita que o paciente entre em contato com metal aterrado ou
itens acoplados capacitivamente ao aterramento.

* N&o reutilize as placas eletrocirirgicas para evitar o aumento do risco de queimaduras e infeccbes
relacionadas a contaminag&o cruzada.

2. Para diminuir o risco de queimadura NAO sobrecarregue a Placa Eletrocirirgica com demasiada
corrente

* Nao ative o dispositivo eletrocirurgico ou o acessorio ativo por mais de 60 segundos, em qualquer
periodo de dois minutos, pois assim sobrecarrega a Placa Eletrocirirgica com corrente, 0 que podera
resultar em queimaduras no paciente.

* Qualquer combinacao de alta poténcia, tempo de ativagao prolongado e uma solugao de irrigagao
condutora (solucdo salina) pode sobrecarregar a Placa Eletrocirurgica com corrente, podendo provocar
queimaduras no paciente. Para diminuir o risco de tais ocorréncias:

-Utilize solugbes ndo—condutoras, a ndo ser que haja razbes médicas especificas que indiqguem o
contrario.

Solugdes condutoras (por exemplo, sangue ou solugdo salina) em contato direto com ou préximo a placa
podem levar a corrente elétrica e/ou calor para longe dos tecidos-alvo, 0 que pode levar a queimaduras
nao intencionais para o paciente.

-Utilize a configuragao de poténcia mais baixa possivel.

-Utilize periodos de ativagao curtos. Se for necessaria uma ativagao prolongada, faca pausas entre as
ativagbes para permitir que o tecido sob a placa do paciente esfrie.

-Utilize duas Placas Eletrocirirgicas com o adaptador Y 1157C.

-Se n&o alcangar o efeito cirdrgico pretendido, pare e verifique a solugdo de distensaolirrigagéo correta e
0 bom contato da Placa Eletrocirurgica, antes de continuar com a eletrocirurgia ou aumentar a
configuracdo de poténcia.

3. Selecione um local apropriado

Para diminuir o risco de queimaduras e lesao por pressao:

+ Selecione uma area muscular lisa, bem vascularizada, perto do local cirirgico que permita um contato
total da Placa Eletrocirurgica com a pele do paciente.

+ O local deve estar limpo, seco e sem pelos. Remova os pelos no local de aplicagdo com tricotomizador
cirurgico.

*A Placa Eletrocirargica 1182 deverd ser aplicada mais préxima do local da intervencao
cirurgica do que dos eletrodos de ECG ou outros dispositivoa, pois 0s mesmos podem
proporcionar vias alternativas de aterramento elétrico.

* Retire todos os adornos do paciente.

* Evite colocar a placa sobre proeminéncias 0sseas, proteses metalicas ou tecidos cicatriciais.
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+ Se 0 paciente tiver um aparelho de marcapasso ou qualquer dispositivo médico implantavel, a
placa deverd ser colocada de forma que a corrente eletrocirirgica ndo passe através do
dispositivo. Contacte o fabricante do dispositivo médico implantavel para se informar de
quaisquer procedimentos e precaucdes especiais.

* Néo aplique a Placa 1182 em areas onde possa existir a possibilidade de acumulo de fluidos.
*Evite colocar sobre solu¢bes de preparagéo cirirgica contendo iodo (por exemplo: lodo Povidona).

+ N&o aplique a Placa 1182 sobre locais onde foi administrado injecao.

* Para reduzir o risco de lesdes ou queimaduras no paciente, selecione uma area de aplicacdo
adequada que esteja afastada de quaisquer dispositivos térmicos. Calor que se aplique atraves de
cobertores termorreguladores ou quaisquer outros dispositivos térmicos sera adicional ao calor
produzido sob a placa eletrocirurgica.

+ N&o coloque a Placa 1182 sob o paciente. Locais de sustentagdo de peso restringem o fluxo sanguineo e
podem reduzir o desempenho da Placa.

* Nao coloque a Placa 1182 sobre reentréncias, tais como, no espago vazio entre o brago e o corpo e
entre as nadegas.

4. Aplicagao da placa

Para diminuir o risco de queimaduras e leséo por pressao:

* Inspecione a Placa Eletrocirirgica e o cabo. Verifique se o cabo e o conector estdo em perfeitas
condigdes de uso.

* Remova o liner da Placa Eletrocirurgica antes de aplicar no paciente.

* Aplique a Placa Eletrocirdrgica na pele com o lado maior (comprimento) em dire¢&o ao local cirurgico.

+ Comece a aplicagdo da placa de um lado e avance para o lado oposto alisando bem para garantir um
bom contato de toda a superficie adesiva com a pele e para evitar a formagéo de bolhas de ar embaixo da
placa.

* Evite que a pele forme pregas sob a placa. Evite dobrar ou esticar a placa ou a pele do paciente durante
0 processo de aplicagao.

* Pressione suavemente as bordas da Placa Eletrocirirgica apds a aplicagdo para garantir uma boa
aderéncia.

+ N&o deve ser acrescentado nenhum tipo de gel.

* N&o envolva a Placa Eletrocirurgica completamente em volta de um membro. N&o sobreponha as bordas
da Placa Eletrocirurgica.

* N&o coloque a Placa Eletrocirurgica sobre a pele comprometida.

* Nao reposicione nem recoloque uma placa eletrocirurgica apos sua aplicagao inicial. A reaplicacdo da
placa pode resultar na perda de aderéncia e prejudicar o retorno de corrente de radiofreqiéncia (RF) a
Unidade Eletrocirirgica e, consequentemente, dar origem a queimaduras no paciente.

+ Se o paciente for reposicionado durante a intervencao cirlrgica, verifique o contato da placa com a pele e
a integridade de todas as conexdes dos cabos e dispositivos de fixagdo antes de prosseguir.

* N&o coloque meia de compresséo ou dispositivo sobre a Placa Eletrocirurgica.

+ N&o enrole nem envolva os fios ou 0 cabo em torno de membros ou de objetos metalicos.

* Nao permita que os fios ou cabos fiquem sobre ou sob o paciente.

* Nao deixe o prendedor do cabo em contato com a pele do paciente.

+ Utilize cabos para ECG com supressores/bloqueadores de RF para prevenir que a corrente
eletrocirirgica passe através dos eletrodos do ECG. Quaisquer eletrodos de ECG devem ser colocados o
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mais longe possivel das placas eletrocirurgicas. Eletrodos de monitoramento de agulha ndo séo
recomendados.

Utilizagdo de duas Placas Eletrocirirgicas com um adaptador Y 1157C:

+ Os pacientes com pele seca, tecido adiposo, e/ou mé vascularizagédo podem gerar um alarme de alta
impedancia e podem requerer duas Placas 1182.

* N&o ligue os fios ao adaptador Y 1157C antes de cada Placa 1182 ter sido aplicada

* A localizagéo preferencial de cada placa é a bilateral (ou seja, dos lados esquerdo e direito), ambas a
mesma distancia da area cirurgica.

=

5. Remogao das placas

Remova a Placa Eletrocirurgica 1182 lentamente, levantando ambas as abas ou um canto e
deslocando a placa num movimento para tras a um angulo de 180° rente a pele. Ndo use o cabo
para remover a Placa Eletrocirargica. Puxar, arrancar ou remover de uma forma brusca pode
causar traumatismo na pele.

Aviso para os fabricantes de dispositivos médicos de radiofrequéncia (RF) e de acessoérios ativos:
As Placas 1182 3M™ estdo em conformidade com a Sec¢do 201.15.101.5 da Norma ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017, que especifica que uma placa eletrocirurgica tem de ser capaz de conduzir uma corrente
de 500 miliamperes (mA) (para placa pediatricas) durante um periodo continuo de 60 segundos. A 3M™
certifica que as Placas Eletrocirurgicas 1182, quando utilizadas de acordo com este Folheto de Instrugdes,
cumprem os requisitos da norma ANSI/AAMI/IEC 60601-2-2:2017 referente a compatibilidade, quando
utilizadas com os geradores eletrocirurgicos de alta frequéncia (HF) com sistemas MQC que operem tanto
com limite de impedancia maximo (néo excedendo 150 ohms) quanto com limite de impedéncia diferencial
(dindmico) (ndo excedendo 40%). Os fabricantes de dispositivos ou acessérios médicos de RF ndo devem
recomendar as Placas 1182 3M™ para utilizagbes com dispositivos ou acessérios médicos de RF que
possam gerar uma carga de corrente a Placa 1182 que ultrapasse os valores da Norma ANSI/AAMI/IEC
60601-2-2:2017.

Prazo de validade e estocagem:

3 anos de prazo de validade quando armazenada em sua embalagem fechada e intacta. 14 dias apds a
abertura da embalagem. Manter em local seco e ao abrigo da luz solar.
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Comunicado: Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo a 3M bem como
a autoridade competente local.

® N2Zo é fabricado com |atex de borracha natural

@ Nao reutilizar.

Farmacéutica Responsavel: Roberta F. F. Marsaiolli CRF — SP 15095

Registro ANVISA: 10020750181

Fale com a 3M:
0800-0132333
www.3M.com.br
falecoma3M@mmm.com

Fabricado nos Estados Unidos

3M Company
3M Health Care
St. Paul MN 55144-1000

Importado e Distribuido: 3M do Brasil Ltda
Via Anhanguera, Km 110 - Sumaré - S.P.
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