MANUAL DO USUARIO — PLACA ELETRODO NEUTRO

1 - Identificacéo

Nome Técnico Nome Comercial Modelos
Placa Terra Placa de Retorno Reutilizavel para Gerador Eletrocirdrgico Detalhado no item 3

2 - Indicagao e Finalidade de Uso

A fungédo da Placa de Retorno Reutilizavel para Gerador Eletrocirtrgico Master Medikal € prover um meio de contato entre o corpo do paciente e o gerador eletrocirtrgico durante a cirurgia
monopolar, de tal forma que a resisténcia oferecida a passagem da corrente elétrica de alta frequéncia seja suficientemente baixa (com baixa densidade de corrente) para ndo gerar uma
quantidade de calor que possa causar dano (queimadura) ao tecido em contato com o eletrodo neutro.

3 - Descri¢ao do produto

MODELO DESCRIGAO DO PRODUTO

Nome: Placa Eletrodo Neutro Reutilizavel para Gerador Eletrocirirgico
Dimensées: 221 x 150 mm

Modelo: EPM — Adulto — R

Material: Ago Inox

Compativel com autoclavagem

, Nome: Placa Eletrodo Neutro Reutilizavel para Gerador Eletrocirirgico

MKPR-ENRIA24X221X150

Dimensdes: 160,95 x 95 mm
Modelo: EPM - Pediatrica— R
Material: Ago Inox

Compativel com autoclavagem

MKPR-ENRIP24X160X95

Nome: Placa Eletrodo Neutro Reutilizavel para Gerador Eletrocirirgico
Dimensdes: 131 x 80 mm

Modelo: EPM - Neonatal — R

Material: Ago Inox

Compativel com autoclavagem

MKPR-ENRIN24X131X80

4 - Simbologia
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5 - Precaugdes, Cuidados e Adverténcias

1. Verifique as condi¢cdes de armazenamento dos cabos da Placa de Retorno antes de cada uso. Observe o isolamento (ressecamento, trincas, falha), e integridade do cabo e conector. Em
caso de mas condicdes, substitua-os para evitar riscos a seguranca de pacientes e operadores.

2. Nao conecte acessoérios molhados ou Umidos ao gerador, podendo ocasionar choque elétrico.

3. Certifique-se de que a placa de retorno esteja firmemente conectado a saida de energia correta do gerador eletrocirrgico.

4. Quando acessorios sé@o conectados simultaneamente ao gerador, deve-se tomar o cuidado de colocar os néo utilizados em um local seguro, como um coldre ou estojo que possa ser fixado
préximo a area cirtrgica, a fim de evitar queimaduras acidentais.

5. Determine o nivel de poténcia suficiente para a realizag&o da cirurgia em questdo. O nivel de poténcia a ser utilizado esta relacionado aos seguintes fatores: tempo de contato com o paciente,
tamanho do eletrodo neutro e volume de tecido.

6. Nao enrole os cabos de acessorios ao redor de objetos de metal ou do paciente. Este processo pode induzir correntes potencialmente perigosas nestes objetos, causando choques elétricos
e queimaduras no paciente ou na equipe cirtrgica.

7. Para evitar queimaduras ao paciente, assegure-se de que a placa de retorno esteja em contato firme com a pele do paciente. Verifique a placa de retorno periodicamente, principalmente
depois que o paciente for reposicionado e durante procedimentos que envolvem longos periodos de ativacéo.

8. Néo utilize a placa de retorno caso esteja danificado ou que tenha sido modificado. Em caso de duvidas sobre seu funcionamento ou qualidade do produto e seus acessorios, deve ser
realizada a substitui¢éo antes de iniciar sua utilizacéo.

9. N&o recorte a placa de retorno para reduzir seu tamanho. Isso pode causar o surgimento de pontas o que podem causar queimaduras devido alta densidade de corrente.

10. O uso seguro da técnica eletrocirdrgica monopolar requer o posicionamento adequado da placa de retorno. Para evitar queimaduras eletrocirdrgicas sob a placa de retorno, siga todas as
instrugdes para posicionamento e utilizacédo apropriados da placa de retorno contidos no manual do usuario.

11. Eletrodos e cabos utilizados com equipamentos de monitoragéo, estimulacéo e imagem podem fornecer um caminho para a corrente de alta frequéncia mesmo que estes eletrodos e cabos
estejam isolados em 50-60Hz e sejam alimentados por bateria. Para reduzir o risco de queimadura eletrocirirgica indesejada nos locais dos eletrodos e dos cabos, posicione os eletrodos e os
cabos o mais distante possivel do campo cirtrgico e do eletrodo neutro. Impedancias de protecdo como resistores e indutores de alta frequéncia instalados nos cabos do monitor podem reduzir
o risco destas queimaduras.

12. Em situagdes de alta corrente monopolar, existe o risco de acimulo de calor sob o eletrodo neutro para ferir o paciente. Esse risco aumenta em taxas de ativacéo superiores a 25% (10s
ativado/30s desativado). N&o ative o gerador eletrocirirgico continuamente por mais de um minuto.

13. Enquanto o acessorio ndo estiver sendo utilizado para cirurgia, ndo se deve deixar apoiado sobre o paciente.

14. Utilize a eletrocirurgia com cuidado na presenga de marcapassos internos ou externos. A interferéncia produzida pelo uso do gerador eletrocirdrgico pode fazer com que dispositivos como
marcapassos entrem em modo assincrono ou possam bloquear completamente seu efeito. Consulte o fabricante do marcapasso ou o departamento de cardiologia do hospital para informacdes
adicionais quando o uso de técnicas eletrocirdrgicas é pretendida em pacientes com marcapassos.

15. Quando estiver utilizando a placa de retorno de metal, utilize gel condutivo especialmente indicado para eletrocirtrgia.

16. O uso de solucdes eletroliticas como o soro fisiolégico, fluido para irrigagdo, pomadas ou qualquer outra substancia do tipo deve ser evitada, sob risco de queimaduras eletrocirtirgicas.

17. N&o use a placa de retorno na presenca de gas inflamavel ou qualquer outro produto inflamavel.

18. Deve-se manter a placa de retorno sempre limpo, removendo todo o residuo gerado durante o procedimento cirtirgico.

19. De acordo com a norma NBR |EC 60601-1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial, este produto néo esté classificado nas categorias AP e APG, portanto, néo &
permitido o uso de anestésicos inflamaveis com oxigénio ou 6xido nitroso na presenca de uma mistura de anestésicos inflaméaveis e ar (AP e APG), para evitar fontes de igni¢céo. O fabricante
recomenda o uso de outros tipos de anestésicos que ndo os acima. Da mesma forma, o fabricante recomenda néo usar outros produtos que possam ser fontes de igni¢do, como gas inflamavel
ou outros produtos inflamaveis.

20. Guarde a placa de retorno reutilizavel e seu cabo em um local seco, longe da luz solar direta.

21. Sempre mantenha a placa de retorno reutilizavel em sua embalagem original.

22. Siga as regras assépticas adequadas para o procedimento.

23. Reutilizag&do indevida ou a utilizagdo apds o término de sua vida util pode gerar problemas no funcionamento do produto, ocasionando lesdes e/ou queimaduras ao paciente.

24. A placa de retorno reutilizavel e seus acessoérios que atingirem o fim de sua vida Gtil devem ser inutilizados, segregados em local apropriado devidamente identificados como tal e removidos
por entidades credenciadas para a coleta de lixo hospitalar.

6 - Instrucdes de Uso
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1. Antes de realizar o procedimento cirdrgico, limpe e esterilize a placa de retorno reutilizavel e cabo adotando o método descrito no item 7: Limpeza e Esterilizagéo.

2. A selecdo do tamanho da placa de retorno devera ser avaliada individualmente conforme o paciente. A placa de retorno adulto deve ser usado sempre que possivel, pois nas demais placas,
dependendo do paciente, ndo terd a mesma capacidade de dispersédo da corrente elétrica.

3. Deve ser realizada a remocéo de todos os pelos do local de aplicagéo da placa, limpando e secando o local consecutivamente.

4. Posicionar a placa de retorno em uma regido muscular bem vascularizada, evitando areas com escaras, cicatrizes, saliéncias ésseas, préteses metalicas, eletrodos de eletrocardiograma e
cabos, além de néo posicionar ele onde possa haver infiltracédo e/ou acimulo de fluidos.

5. Utilizar gel condutivo préprio para eletrocirirgia em placas metélicas reutilizaveis.

6. A placa de retorno deve ser posicionado o mais préximo possivel do local onde seré realizada a cirurgia. Na figura abaixo, é possivel visualizar alguns exemplos para a aplicagéo correta da
placa:

7. Conectar o eletrodo neutro Master Medikal no cabo indicado.

8. Realizar a conexao do cabo para placa de retorno na saida/tomada correta indicada no painel do equipamento.

9. Verificar se o gerador eletrocirdrgico / equipamento cirtirgico de alta frequéncia esta ajustado com a poténcia desejada/pretendida.

10. Verificar periodicamente as condi¢es do cabo e se a placa esta adequadamente posicionada ao paciente. Sempre que o paciente for mudado de posicéo, realizar a verificacdo novamente.
11. Verificar sempre a condicéo do gel, visto que ao secar, pode apresentar alta impedancia elétrica, ocasionando queimaduras e sobreaquecimento na placa de retorno.

ATENCAOQ: a placa de retorno, também chamado de eletrodo neutro de retorno, passivo ou dispersivo, deve ser ligado de forma eficiente em toda sua superficie e no corpo do paciente. Este
manual ndo contém instrucdes clinicas, portanto, consulte artigos publicados e reconhecidos pela literatura médica. Leia as instrucées de uso fornecidas pelo fabricante do gerador eletrocirdrgico
/ equipamento cirlrgico de alta frequéncia.

Vida util dos acessérios

Esterilizacdo por autoclave a vapor / pré-vacuo / gravidade:
Placa de Retorno Reutilizavel: 50 ciclos.

Cabos para Placa de Retorno: 50 ciclos.

Nota: Limpar antes de esterilizar, sempre removendo a placa de retorno do cabo antes de sua limpeza e esterilizagdo. Esta vida (til sera reduzida em caso de manuseio, utilizagéo, limpeza,
esterilizacdo e armazenamento inadequados.
Esterilizar antes do primeiro uso e ap6s cada utilizagéo.

Limpeza / Descontaminacéo

A limpeza deve ser submetida aos seguintes métodos:

1. Com uma solucdo de agua e sab&o neutro ou solucdo germicida, remova todos os residuos provenientes do procedimento cirdrgico (sangue, mucosas e tecidos) da placa de retorno e/ou
cabo.

2. Descontamine a placa de retorno e/ou cabo utilizando ultrassom, submerséo, lavagem com &gua sob alta presséao ou lavador/esterilizador.

3. Enxague em agua corrente.

4. Seque antes da esterilizacao.

5. Esterilize o eletrodo e/ou cabo conforme os procedimentos abaixo.

Esterilizacao

Vapor: embrulhada, 134°C por 15 minutos.

Pré-vacuo: 132°C a 134°C por 4 minutos.

Gravidade: 121°C por 20 minutos.

ATENCAOQ: No caso da utilizagéo de outros métodos de limpeza e esterilizagdo, o acessério podera ser danificado.

Estas instrucdes foram validadas para preparar produtos passiveis de reutilizagdo. E de responsabilidade do usuario garantir que a esterilizacéo seja realizada utilizando-se equipamentos,
materiais e pessoal de modo a se alcancar os resultados desejados. Isso requer verificagcéo de rotina e monitoramento do processo. Qualquer desvio das instru¢ées fornecidas pelo processador
deve ser devidamente avaliado em termos de validade e potenciais consequéncias adversas.
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