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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo eletrocirdrgico de RFA SIRA®, nimero de modelo SIRA-1000,
("o dispositivo") é um dispositivo de ablagdo por radiofrequéncia que
consiste num conjunto de elétrodos com uma camara de irrigagdo interna,
um conjunto de cabos e um interruptor-temporizador integrado. Trata-se
de um dispositivo eletrocirurgico estéril, de utilizagdo uUnica, que se
destina a ser utilizado na coagulagdo intraoperatoria e na ablagdo de
tecidos moles, incluindo em tecidos subcutaneos e cirurgia hepatica.

O dispositivo eletrocirurgico é composto por:

um conjunto de elétrodos com 4 cm de didmetro ("peca aplicada");

uma pega (veio);

um cabo de sonda e um tubo para soro fisiolégico;

um temporizador-interruptor elétrico de RF integrado;

um cabo principal com um conetor para interagir com

geradores eletrocirurgicos de RF padrdo para transmitir

a energia de radiofrequéncia; e

6. um conjunto de administra¢do de fluidos com um regulador de
fluxo para a infusdo de soro fisioldgico.

e wN e

Figura 1: Componentes do dispositivo eletrocirdrgico de RFA SIRA®
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A pega do dispositivo SIRA-1000: a pega contém um conjunto de elétrodos
[1] com microinfusdo de soro fisioldgico que mede 4 cm de diametro.
Os elétrodos bipolares sdo fabricados em ago inoxidavel. O dispositivo
é ativado apds a execucgdo dos seguintes passos: o dispositivo é ligado
a um gerador eletrocirurgico de radiofrequéncia, o botdo de alimentacado
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no interruptor-temporizador integrado é premido, é definido um tempo
pré-determinado através dos botdes de incremento de tempo (+) e (-) e
obotdo "RF" no interruptor-temporizador integrado é acionado.
O elétrodo é ligado a um cabo (veio, identificado com [2] na Figura 1).

Conjunto de cabos integrado: o conjunto de cabos inclui um cabo
principal [5] com um conetor bipolar de 3 pinos, um conjunto de
administragdo de fluidos com um regulador de fluxo em linha e um
espigdo de saco com camara de gotejamento [6], ligado a um cabo de
sonda e a um tubo para soro fisiolégico [3].

Temporizador-interruptor elétrico de RF integrado: o interruptor-
temporizador integrado [4] inclui um botdo de alimentagdo que liga
o interruptor-temporizador quando a patilha de puxar da pilha
é removida. O botdo de alimentacgdo energiza o interruptor-temporizador
e ndo pode ser desligado depois de estar ligado. O tempo de ativacdo da
energia é apresentado num ecrd LED e pré-determinado antes da
ativagdo. O tempo pré-determinado é definido através dos botdes de
incremento de tempo (+) e (-). Um bot&o ligar/desligar RF ativa a energia
de RF que emana do gerador eletrocirurgico de RF e inicia a contagem
decrescente do temporizador a partir da defini¢do pré-determinada.

Sistema de microinfusdo de soro fisiolégico: o conjunto de elétrodos tem
orificios de irrigacdo adjacentes a cada um dos elétrodos bipolares
individuais. O soro fisiolégico é infundido por um sistema que consiste num
conjunto de administragdo de fluidos por gravidade com um regulador de
fluxo [6] para regular manualmente a administragdo de soro fisioldgico.
O soro fisiolégico flui através do sistema e sai do elétrodo através dos
orificios de irrigacdo ao longo de cada um dos elétrodos bipolares
individuais. O soro fisiolégico flui do saco, através da tubagem do conjunto
de administracdo de fluidos, do regulador de fluxo, da pega do dispositivo,
da espuma no interior da cabec¢a do conjunto de elétrodos e, em seguida,
para fora dos orificios de irrigacdo. A espuma no alojamento do elétrodo
ativo serve para distribuir uniformemente o soro fisioldgico a partir da
cabega do dispositivo. O regulador de fluxo permite ao utilizador ajustar
manualmente o fluxo de soro fisioldgico de 0 ml/h a 300 mi/h.

Os seguintes acessorios, que ndo estdo incluidos no dispositivo SIRA-
1000, sdo de uso comum nos blocos operatdrios e tém de ser utilizados
com o dispositivo:
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e  Gerador eletrocirurgico: é utilizado um gerador eletrocirurgico
com uma porta bipolar que tem uma gama de poténcia de
funcionamento, 35 a 95 W para fornecer energia de RF ao
dispositivo SIRA-1000. O gerador compativel é o gerador
eletrocirdrgico ForceTriad™ da Medtronic e o gerador
eletrocirurgico OR|Pro 300 (A3350 da Bovie®.

e Saco de soro fisioldgico a 0,9%: o conjunto de administracdo de
fluidos esta ligado ao saco de soro fisioldgico estéril através do
espigdo de saco. E necessario um saco de soro fisiolégico com
um volume minimo de 100 ml.

e Poste IV: para pendurar o saco de soro fisioldgico durante
a utilizacdo do dispositivo, deve ser utilizado um poste IV que
se possa estender até uma altura de 2 metros.

MODO DE FORNECIMENTO

O dispositivo eletrocirtrgico de RFA SIRA® é fornecido ESTERIL utilizando
um processo de 6xido de etileno (EO).

Armazene num local fresco e seco. Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Ndo utilize se a etiqueta estiver incompleta ou
ilegivel. Nao utilize o dispositivo apds o prazo de validade.

MODO DE AGAO DO DISPOSITIVO
ELETROCIRURGICO DE RFA SIRA’

O principio subjacente de funcionamento do dispositivo SIRA-1000
€ a coagulacdo e a ablacdo de tecidos moles através do aquecimento
resistivo derivado do fluxo de corrente através do tecido. A energia de
RF bipolar é fornecida pelo gerador eletrocirurgico. Quando o elétrodo
é ativado e estd em contacto com o tecido, a energia de RF flui entre os
elétrodos bipolares através do tecido, o que causa vibracdo de ides,
friccdo, calor e necrose de coagulagdo. A adi¢do de uma solugdo de soro
fisioldgico tem trés fungdes importantes: conduz a energia elétrica dos
elétrodos para o tecido, arrefece a temperatura do tecido e lubrifica os
elétrodos para evitar a aderéncia do tecido.

O dispositivo SIRA-1000 pode produzir uma gama de profundidades de
ablagdo, dependendo das definicbes de poténcia e duragao escolhidas.
A profundidade maxima indicada na Tabelal é de 1,5cm de
profundidade de ablagdo (ver Tabela 1).
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AVISOS

e Os contetidos s3o fornecidos ESTEREIS através de um processo de
oxido de etileno (EQ). Ndo utilize se a barreira estéril estiver
danificada. Se houver suspeita ou identificacdo de danos, informe
o seu representante de vendas. Inspecione antes da utilizagdo para
verificar se ndo ocorreram danos durante o transporte. Ndo utilize
um dispositivo que tenha sido danificado.

e Apenas para utilizagdo unica. Ndo reutilize, reprocesse ou
re-esterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a re-esterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a uma falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em
lesGes, doengas ou na morte do doente. A reutilizagdo,
0 reprocessamento ou a re-esterilizagdo também podem criar um
risco de contaminacdo do dispositivo e/ou causar infe¢des nos
doentes ou infegdes cruzadas, incluindo, entre outras,
a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro.
A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou
amorte do doente. O reprocessamento pode comprometer
a integridade do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo.

e Apds a utilizagdo, elimine o dispositivo e a embalagem de acordo
com as politicas hospitalares, administrativas e do governo local.

e NAO UTILIZE em doentes com implantes eletrénicos, como
pacemakers cardiacos.

e NAO UTILIZE a eletrocirurgia na presenca de anestésicos inflamaveis
ou gases oxidantes [tais como o oxido nitroso (N20) e o oxigéniol,
perto de fluidos ou objetos inflamaveis, ou na presenga de solventes
volateis (tais como o éter ou o alcool) ou quaisquer outros agentes
oxidantes, pois pode ocorrer um incéndio ou uma explosio. NAO
coloque o dispositivo perto ou em contacto com materiais inflamaveis
(tais como gaze ou campos cirurgicos). Os dispositivos ativados ou
guentes devido a utilizagcdo podem provocar um incéndio.

e Quando ndo estiver a utilizar o dispositivo, coloque-o numa area
limpa e bem visivel que nido esteja em contacto com o doente.
O contacto inadvertido com o doente pode provocar queimaduras.

e A superficie do elétrodo ativo pode permanecer suficientemente
guente para causar queimaduras ap0s a desativacdo da corrente de RF.

e Devido a preocupacgdes com o potencial carcinogénico e infecioso
dos subprodutos eletrocirurgicos (pluma de fumo dos tecidos),
devem ser utilizados dculos de prote¢do, mascaras de filtragem
e equipamento eficaz de extragdo de fumo.
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e Ligue os adaptadores e os acessorios a unidade eletrocirurgica
apenas quando a energia estiver desligada. Caso contrario, pode
provocar ferimentos ou choques elétricos no doente ou no pessoal
do bloco operatério.

e NAO permita que o dispositivo entre em contacto com o doente até
que o cabo elétrico e a tubagem do dispositivo tenham sido
devidamente ligados e o dispositivo tenha sido preparado com soro
fisioldgico.

e NAO energize o dispositivo quando este nio estiver em contacto
com o tecido-alvo, uma vez que podem ocorrer lesGes térmicas ndo
intencionais.

e Se o conjunto de administracdo de fluidos ficar obstruido ou se os
orificios do conjunto de elétrodos n3ao forem corretamente
preparados com soro fisioldgico, pode ocorrer uma profundidade
de ablagdo incorreta ou imprevisivel.

e As pingas s6 devem ser fixadas no suporte de clipes para campos
cirdrgicos designado no interruptor-temporizador integrado.

o Na&o fixe nada (por exemplo, pingas) a qualquer outra parte
do dispositivo. Isto pode danificar o dispositivo, o que pode
provocar um mau funcionamento do dispositivo e lesGes
no doente.

e O dispositivo é de utilizagdo Unica. O dispositivo SIRA-1000 esta
limitado a um tempo total de ablag¢do de 40 minutos. No entanto,
isto ndo implica que uma ablagdo de 40 minutos deva ser realizada
num Unico local. As duragGes sugeridas na Tabela 1 devem ser
seguidas e, se forem necessdrias mais aplicacdes para além de
40 minutos, deve ser preparado um segundo dispositivo.

e O dispositivo pode ser utilizado para varias ablagces no mesmo
doente durante o mesmo procedimento. Se for realizada mais do
que uma ablacdo num doente durante um procedimento
operatorio, inspecione o dispositivo apds cada ablacdo para
verificar se existem danos. Se se verificar ou suspeitar de qualquer
dano, o dispositivo deve ser eliminado e deve ser utilizado um novo
dispositivo para a(s) ablagdo(Ges) restante(s). Para evitar
a utilizagdo excessiva ou o reprocessamento do dispositivo,
o interruptor-temporizador integrado ndo permite a realizagdo de
mais de 40 minutos de ablagdes por um Unico dispositivo.

e  Este dispositivo ndo deve ser utilizado em conjunto com orientagao
por imagem de IRM, uma vez que o dispositivo ndo foi testado
guanto a compatibilidade com IRM.
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e (O dispositivo contém pilhas de dissulfureto de ferro de litio. A pilha
pode explodir ou derramar e provocar queimaduras se for
desmontada, carregada ou exposta a agua, ao fogo ou
a temperaturas elevadas. A pilha pode ser removida antes da
elimina¢do. NAO substitua a pilha em momento algum.

e O vapor e o soro fisioldgico em ebulicdo produzidos pelo dispositivo
ativo sdo quentes. Deve ser utilizada a aspiracdo e outras precaugdes
para evitar queimaduras involuntarias no utilizador ou no doente.

o As perturbacgdes eletromagnéticas podem influenciar
negativamente o funcionamento correto do dispositivo. Mantenha
a maior distancia possivel entre o dispositivo e o gerador e outros
equipamentos eletrénicos para garantir que o fluxo de energia de
RF do dispositivo ndo é perturbado. O equipamento portatil de
comunicag@es por RF (incluindo periféricos como cabos de antenas
e antenas externas) deve ser utilizado a uma distancia ndo inferior
a 30 cm (12 polegadas) do dispositivo, do gerador ou dos cabos.

e A utilizagdo de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode provocar um aumento das emissdes eletromagnéticas ou uma
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento
e resultar num funcionamento incorreto.

PRECAUCOES

e NAO UTILIZE o dispositivo se o prazo de validade indicado na
embalagem tiver expirado ou se o selo estiver quebrado.

e A cirurgia deve ser realizada por um médico certificado com
formagdo e preparagdo adequadas. O pessoal deve compreender
plenamente a natureza e a utilizagdo da RF antes de realizar
procedimentos eletrocirdrgicos para evitar os riscos de choque
e queimaduras para o doente e o operador, bem como possiveis
danos nos instrumentos.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente em
instalagGes profissionais de cuidados de salde, tais como hospitais.
O dispositivo ndo se destina a ser utilizado fora de ambientes clinicos.

e Recomenda-se que os médicos utilizem a formac&do pré-clinica da
empresa, a analise da literatura pertinente e outras ferramentas
educativas adequadas antes de tentarem realizar os procedimentos
cirargicos descritos nas instrugdes seguintes.
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e Para procedimentos cirurgicos em que a corrente de RF possa
atravessar partes do corpo com uma area de secgdo transversal
relativamente pequena, a utilizagdo de técnicas bipolares pode ser
desejavel para evitar lesGes indesejadas nos tecidos.

e Leia os avisos, as precaugoes e as instrugGes fornecidas no manual
do utilizador do gerador antes de o utilizar. As instrugdes especificas
relativas ao gerador podem nao estar incluidas neste manual.

e Consulte os manuais de instrugdes e do utilizador de outras fontes
de luz, outras unidades eletrocirurgicas e outros dispositivos
auxiliares para aceder a instrugdes de funcionamento, avisos
e precau¢des antes da respetiva utilizagdo no mesmo campo
cirdrgico que o dispositivo da empresa.

e Coloque os elétrodos de monitorizagdo que estejam a ser utilizados
o mais longe possivel do dispositivo para evitar interferéncias
elétricas com o equipamento de monitorizagdo.

o Evite elétrodos de monitorizagdo de agulha.
o Utilize sistemas de monitorizagdo que incorporem
dispositivos limitadores de corrente de alta frequéncia.

e As interferéncias produzidas pelo funcionamento do equipamento
cirdrgico de RF podem influenciar negativamente o funcionamento
de outros equipamentos eletrénicos.

e NAO UTILIZE ferramentas metalicas, tais como pingas ou aspira¢io
de metal, perto do dispositivo de ablagao.

e 0O doente ndo deve entrar em contacto com pecas metdlicas com
ligacdo a terra ou que tenham uma capacitancia apreciavel a terra
(por exemplo, suportes da mesa de operacdes, etc.).

e O contacto pele a pele (por exemplo, entre os bragos e o corpo do
doente) deve ser evitado, por exemplo, através da insercdo de gaze seca.

e O cabo do dispositivo deve ser posicionado de forma a evitar
o contacto com o doente ou com outros cabos.

e Utilize sempre a poténcia mais baixa e o tempo mais curto
necessarios para obter a ablacdo pretendida.

e As definicdes de poténcia elevadas resultam num efeito mais
profundo nos tecidos do que as definicbes de poténcia mais baixas.

e Utilize apenas soro fisiolégico estéril a 0,9% para a irrigacao.

e  Utilize este dispositivo apenas com o gerador eletrocirurgico
ForceTriad™ da Medtronic ou com o gerador eletrocirurgico
Bovie® OR|Pro 300. Leia os avisos, as precaucgdes e as instrugdes
fornecidas no manual do utilizador do gerador antes de o utilizar.
Este manual pode nao incluir instrugGes especificas.
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Tenha cuidado ao realizar o tratamento perto de estruturas criticas
para evitar danos provocados pela ablagdo térmica (por exemplo,
vasos principais, 0ssos, orgdos principais e pele). As estruturas
criticas devem estar a uma distancia de, pelo menos, 1 cm da
margem exterior da zona de ablagdo para evitar lesGes provocadas
pela energia de RF (ver Tabela 1).

Tenha em atengdo que o dispositivo utiliza RF e soro fisioldgico.
Este efeito de acoplamento pode resultar num efeito tecidular mais
profundo do que a RF convencional e tem o potencial de fazer com
que o soro fisiolégico quente escorra para estruturas delicadas.
Utilize a aspiracdo para evitar a ativagdo do dispositivo num
acumulo de soro fisiolégico. A ativagdo num acumulo de soro
fisioldgico pode reduzir a eficacia do dispositivo ou danificar os
tecidos ndo pretendidos.

Utilize a aspiracdo para evitar a ativacdo do dispositivo num
acumulo de sangue. A ativagdo num acumulo de sangue pode
limitar a eficacia do dispositivo ou aumentar o risco de um elétrodo
ficar obstruido por sangue coagulado.

Tenha em atengdo que, quando o dispositivo esta sob tensdo, todos os
elétrodos estdo ativos e podem tratar os tecidos. Tenha cuidado para
evitar o tratamento inadvertido de tecidos e estruturas adjacentes.

Os utilizadores ndo devem tocar no elétrodo ativo quando este
estiver sob tensdo.

Evite aplicar forgas laterais no dispositivo. A aplicagdo de forga
excessiva no dispositivo pode fazer com que este se parta ou com
que os orificios de irrigagao de soro fisioldgico fiquem obstruidos.
Um fluxo de soro fisioldgico adequado é essencial para a realizagdo
correta da ablagao.

NAO desfibrile um doente quando o dispositivo estiver em contacto
com o doente. Remova completamente o dispositivo do doente
antes da desfibrilhagao.

Limpe devidamente o dispositivo entre ablagGes utilizando uma
esponja estéril, himida ou seca, ou uma escova estéril, certificando-se
de que ndo ha tecido colado aos elétrodos e que todos orificios de
irrigacdo estdo desobstruidos. Deve ter cuidado para evitar a ativagdo
inadvertida do dispositivo ao limpar os elétrodos. Deve confirmar
visualmente que o soro fisioldgico estd a sair de cada porta. Ndo utilize
um instrumento cirdrgico para limpar o dispositivo.
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e Antes de utilizar o dispositivo, confirme o seguinte:

o o cabo do dispositivo estd ligado ao gerador qualificado;
todas as ligagOes elétricas estdo apertadas, limpas e secas;
todas as ligagOes de fluidos estdo seguras;

o gerador esta definido para o nivel de poténcia pretendido;

a tubagem de administracdo de soro fisioldgico

e o dispositivo foram totalmente preparados com solugdo

de soro fisioldgico estéril (NaCl a 0,9%);

o o dispositivo pode ser configurado de acordo com

o manual do utilizador; e
o se o dispositivo ndao puder ser configurado de acordo com
o manual do utilizador, ndo o utilize.

e Qualquer desvio das instrugGes descritas neste manual de utilizacdo
pode alterar o percurso da energia elétrica para longe do tecido-
alvo, resultando numa ablagdo inadequada, em lesdes indesejadas
no tecido ou em lesGes no doente.

e Inspecione o dispositivo e os cabos quanto a danos antes de cada
utilizagcdo e ndo os utilize se estiverem danificados. As falhas de
isolamento podem resultar em queimaduras ou outras lesGes para
o doente ou para o operador.

O O O O

INDICACOES DE UTILIZACAO

O dispositivo de RFA SIRA® é indicado para utilizagdo na coagula¢io
intraoperatdria e na ablacdo de tecidos moles, incluindo em tecidos
subcutaneos e cirurgia hepatica.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo eletrocirtrgico de RFA SIRA® destina-se a ser utilizado em
conjunto com um gerador eletrocirdrgico bipolar (por exemplo,
o gerador ForceTriad™ da Medtronic ou o gerador Bovie® OR|Pro 300).
Trata-se de um dispositivo de utilizagdo Unica que pode ser utilizado para
varias aplicagdes num Unico local de operagao.

A. POPULAGAO DE DOENTES

Populac¢do adulta com idade superior a 18 anos submetida a coagulacdao
e ablagdo de tecidos moles, incluindo cirurgia do tecido subcutaneo ou
cirurgia de resseccdo hepatica, tais como excisdo de cancro
hepatocelular ou cancro secundario.
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B. CONTRAINDICACOES

A utilizagdo do dispositivo SIRA-1000 é contraindicada nos seguintes
doentes devido a presenca de um risco inaceitdvel de danos para
o doente ou a falta de dados que suportem a utilizagdo do dispositivo
SIRA-1000 nestas populagdes especificas de doentes:

(e]

@)

com pacemakers cardiacos ou desfibrilhadores implantados,
ou qualquer outro dispositivo eletrénico;

gue estdo gravidas;

guem tém menos de 18 anos;

guando outras estruturas criticas, tais como os principais canais
biliares, os principais vasos sanguineos, o diafragma ou o intestino,
estiverem a menos de 1cm da margem exterior da zona de
ablagdo, para evitar lesGes provocadas pela energia de RF.

C. POSSIVEIS COMPLICAGOES

As seguintes complicagées foram observadas na utilizacdo de RFA em
cirurgias hepaticas e podem aplicar-se a utilizacdo do dispositivo SIRA-1000:

o

O
O
O

ablagdo dos tecidos incorreta que provoca danos colaterais nos
tecidos no figado ou na sua proximidade ou coagulagdo ou
ablagdo insuficientes dos tecidos;

fuga de bilis;

infecdo da ferida;

formacdo de abcessos junto a superficie do figado.

D. INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

O procedimento recomendado para a utilizagdo do dispositivo
eletrocirdrgico de RFA SIRA® é o seguinte.

1.

Consulte o manual do utilizador do sistema do gerador
e familiarize-se com o funcionamento do gerador. Nao utilize
o gerador se este tiver caido ou estiver danificado.

Ligue o gerador. O gerador ird efetuar um autoteste.
Inspecione a caixa de transporte do dispositivo, a embalagem
e a barreira estéril para detetar sinais de danos durante
o transporte. Ndo utilize um dispositivo que esteja danificado
ou se a barreira estéril estiver quebrada. N&o retire
prematuramente o dispositivo da embalagem. Abra apenas
guando estiver pronto a utilizar.

10
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4.

Utilizando uma técnica estéril, abra a embalagem do dispositivo
eletrocirlrgico de RFA SIRA® e transfira o tabuleiro estéril que
contém o dispositivo para o campo estéril.

No campo estéril, abra a embalagem estéril e inspecione os
cabos e a tubagem pré-ligados do dispositivo antes da
utilizagdo. N3do utilize o dispositivo se os cabos ou a tubagem
apresentarem quaisquer indicios de danos (dobras, fissuras,
etc.). Se houver componentes em falta, quebras ou danos
aparentes, ndo utilize o dispositivo. Devolva ao fabricante
e utilize um novo dispositivo.

Remova a patilha de puxar da pilha na parte de tras do
interruptor-temporizador integrado.

Coloque o dispositivo perto do local de operagdo e prenda
o interruptor-temporizador integrado aos campos estéreis
utilizando uma pinga ndo perfurante e o suporte de clipes para
campos estéreis designado (Figura 2). Ndo prenda diretamente
o interruptor-temporizador integrado, o conjunto de
administracdo de fluidos ou o cabo, uma vez que isso pode
danificar o dispositivo ou obstruir o fluxo através do sistema.

Figura 2: Suporte de clipes para campos

— (1 |l

@ ainnoblative” J

Mergulhe o conjunto de elétrodos num reservatorio de soro
fisiolégico a 0,9% até ser utilizado no procedimento para
manter a espuma saturada com soro fisioldgico.

Passe a extremidade livre do cabo para fora do campo estéril
para ligacdo ao gerador.

11



10.

11.

12.

13.

14.
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Verifique se os pinos do conetor do cabo estdo alinhados e ndo
estdo dobrados. Insira o conetor do cabo na porta bipolar
do gerador.

NOTA: O conetor do cabo sé pode encaixar na porta bipolar do
gerador numa Unica orientagdo. A ligagcdo do conetor do cabo
a porta bipolar requer uma forga minima. Se for necessaria
mais do que uma forga minima, o conetor pode ndo estar
corretamente alinhado com a porta ou os pinos do conetor
podem estar danificados.

NOTA: Relativamente ao funcionamento do gerador, consulte
o manual do utilizador do gerador.

CONFIGURAGAO DO SISTEMA DE IRRIGAGAO

Monte um saco IV com soro fisioldgico estéril a 0,9% num poste
IV com cerca de 2 metros de altura, perto do campo estéril.
Normalmente, o volume minimo necessario é de 100 ml.

Passe a extremidade livre da tubagem de irrigagdo do
dispositivo para fora do campo estéril. Retire a tampa do
espigdo de saco e insira o espigdo na abertura apropriada do
saco IV com soro fisioldgico, tendo cuidado para ndo danificar
0 saco com soro fisioldgico ou comprometer a esterilidade.
Prepare a tubagem e o dispositivo, ajustando o regulador de fluxo
na tubagem para "OPEN" (ABERTO). Confirme que todas as bolhas
de ar sdo expelidas do sistema e que o soro fisioldgico esta a sair
de cada porta de irrigacdo na superficie do conjunto de elétrodos
antes de colocar o conjunto de elétrodos no tecido-alvo.

e O objetivo da preparacdo do dispositivo é saturar
completamente a espuma no interior do alojamento
do dispositivo. O soro fisiologico deve fluir através do
dispositivo por tempo suficiente durante o processo
de preparagao, para que o soro fisioldgico ndo soé saia
pelos orificios de irrigacdo do dispositivo, mas também
embeba completamente a espuma alojada no
dispositivo. Manter o dispositivo num reservatoério de
soro fisioldgico antes da utilizagdo permite que
a espuma permaneca saturada.

Se um dispositivo ndo for preparado de forma satisfatéria
e a espuma ndo estiver totalmente embebida, o dispositivo
pode flutuar no reservatério de soro fisioldgico. Verifique se
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15.

16.

17.

o dispositivo ndo estd a flutuar no reservatério de soro
fisioldgico antes de o utilizar numa ablagdo.

ApOs a preparagdo, rode o regulador de fluxo para o caudal
inicial recomendado para o procedimento ou para "OFF"
(DESLIGADO) e volte a colocar o dispositivo no reservatério de
soro fisiolégico (ver Tabela 1).

NOTA: Os caudais de soro fisioldgico na tabela de profundidade
de ablagdo hepatica (Tabela 1) sdo sugestdes de caudais
iniciais. Se, durante a ablagdo, ndo existir uma pelicula fina
e visivel de soro fisiolégico a borbulhar entre o dispositivo
e o tecido, o caudal de soro fisioldgico deve ser aumentado.
Se houver residuos de carvdo e/ou fumo excessivo, aumente
o caudal até ver sinais de uma ablagdo adequada.

NOTA: Se ndo for observado um fluxo de soro fisiolégico em
todos os orificios de irrigagao, o funcionamento do dispositivo
pode estar comprometido.

NOTA: A utilizagcdo de forga excessiva durante o procedimento
pode impedir a saida correta do soro fisioldgico de todos os
orificios. O fornecimento adequado de soro fisioldgico
é essencial para o desempenho do dispositivo.

CONFIGURAGAO DO GERADOR E DO DISPOSITIVO

Ajuste a definicdo de poténcia do gerador para obter a zona de
ablacdo pretendida (ver Tabela 1). Consulte o manual do
utilizador do gerador para obter instrugdes especificas sobre as
defini¢des do gerador.

NOTA: Deve evitar-se a utilizacdo do gerador junto ou empilhado
com outro equipamento, uma vez que isso pode resultar num
funcionamento incorreto. Se essa utilizagdo for necessaria, este
equipamento e os outros equipamentos devem ser observados
para verificar se estdo a funcionar normalmente.

Se utilizar o gerador ForceTriad™, selecione a definigdo
"Standard" (Padrdo) no ecra Bipolar. Se utilizar o gerador
Bovie® OR|Pro 300, selecione a definicdo “Macro Bipolar" no
ecra Bipolar.
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Ligue o dispositivo premindo o botdo de alimentag¢do no canto
superior esquerdo do interruptor-temporizador integrado.
A ligacdo prepara o dispositivo para o procedimento e ndo ativa
a energia elétrica de RF. O interruptor-temporizador integrado
apresenta a definicdo de 0:00 min.

PREPARACAO DO LOCAL DE ABLACAO

Certifique-se de que as estruturas criticas se encontram a uma
distancia de, pelo menos, 1 cm do perimetro da zona de
ablagdo a volta do conjunto de elétrodos durante a colocagao
do dispositivo no local do tecido (Tabela 1).

O conjunto de elétrodos deve estar em contacto adequado com
o tecido, criando um contacto maximo do elétrodo com
o tecido sem comprometer o fluxo de soro fisioldgico dos
orificios de irrigagao.

NOTA: Se qualquer estrutura critica estiver a menos de 1 cm do
perimetro da zona de ablagdo a volta do conjunto de elétrodos,
a estrutura pode ser danificada durante a ablagdo.

NOTA: Certifique-se de que o dispositivo ainda esta preparado,
verificando se ndo ha atraso no fluxo de soro fisioldgico através
do sistema e se o soro fisioldgico sai de todos os orificios de
irrigacdo antes de iniciar a ablagdo.

EXEMPLOS DE TAMANHO DA ZONA DE ABLAGAO EM TECIDO
EX VIVO A 20-25 °C

A Figura 3 ilustra o tamanho da zona de ablacdo e o angulo de
aplicacdo recomendado. "A" é a profundidade de ablagdo
avolta do dispositivo e a ablacdo serda mais profunda na
localizagdo da seta. O angulo de aplicagdo do dispositivo
determina a quantidade de contacto do elétrodo entre
o dispositivo e o tecido e pode afetar a profundidade de
ablacdo. Recomenda-se a utilizagdo de um angulo de aplicacdo
entre 0° e 45° (como se pode ver na Figura 3), uma vez que este
proporciona o melhor contacto do elétrodo com o tecido.
Embora n3o seja necessario um dngulo exato de 45°, os angulos
superiores a 45° podem resultar numa ablagdo menos
profunda, porque hd menos contacto do elétrodo com o tecido.
Os utilizadores podem utilizar eficazmente o dispositivo de
ablacdo em qualquer dngulo entre 0° e 45° (Figura 3).
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Figura 3: zona de ablacdo do figado, angulo de aplicagdo de 45°

Vé
Tabela 1: F Iga d 0 Profundidades de ablagdo previstas (A)

Duragao
Gerador Poténcia | 7min | 10 min | 13 min Caudal*
35W 09cm | 1,2cm | 1,4cm 75 ml/hora
Medtronic
. TM 65 W 1,3cm | 1,4cm | 1,4cm 75 ml/hora
ForceTriad
95 W 1,3cm | 1,5cm | 1,5cm | 150 ml/hora
36 W 09cm | 1,2cm | 1,4cm 75 ml/hora
Bovie®
66 W 1,3cm | 1,4cm | 1,4cm 75 ml/hora
OR|Pro 300
96 W 1,3cm | 1,5cm | 1,5¢cm 150 ml/hora

*NOTA: Os caudais indicados na Tabela 1 sdo apenas caudais
iniciais recomendados. O utilizador deve alterar o caudal
conforme seja necessario para cada ablagao.
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NOTA: Utilize sempre a poténcia mais baixa e o tempo mais
curto necessarios para obter a ablagdo pretendida.

PROCEDIMENTO DE ABLAGAO

Utilizand

o as definicGes de ablagdo especificadas acima na

tabela de tecido hepatico (Tabela 1):

a.

defina o caudal de soro fisiolédgico para o caudal

adequado;

verifique se a poténcia (watts) do gerador esta

regulada para o valor adequado; e

defina a duragdo da ablagdo no interruptor-

temporizador integrado.

e A duragdo é ajustada selecionando os botdes

mais ou menos no temporizador (ver Figura 4).
Se for necessario um grande ajuste da duracao,
prima sem soltar o botdo mais ou menos até os
ndmeros comegarem a aumentar ou a diminuir
mais rapidamente. Prima sem soltar os bot&es
mais e menos simultaneamente no interruptor-
temporizador integrado e a duragdo voltara ao
tempo predefinido de 15 minutos.

Figura 4: controlo do interruptor-temporizador integrado

Botdo de

alimentagdo | L_.L* I

€ menos

Botdo
ligar/desligar RF

Luz LED azul

22. A luz LED azul junto ao botdo ligar/desligar RF pisca quando

a duraca

o é definida e o dispositivo estd pronto a ser utilizado.
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

Prima o botdo ligar/desligar RF no interruptor-temporizador
integrado para iniciar o procedimento. Quando a RF é ativada,
a luz LED azul deixa de piscar, passa a uma luz azul permanente
e o temporizador inicia a contagem decrescente.

A ablagdo propagar-se-a para fora do dispositivo. Monitorize
o local alvo durante o procedimento para observar a extensdo
desta propagacao.

NOTA: N3o é possivel ajustar a duragdo durante a ablagdo. Para
ajustar a duragdo, desligue a alimentag¢do de RF premindo o botdo
ligar/desligar RF e, em seguida, ajuste a duragdo no temporizador.

Durante a ablagdo, monitorize continuamente o local de
operagdo. Remova qualquer excesso de fluido ou vapor que
possa ser produzido durante a ablagdo com um dispositivo de
aspiragdo plastico (ndo condutor).
Durante a ablagdo, monitorize continuamente a camara de
gotejamento do saco de soro fisioldgico IV para garantir que o
soro fisioldgico esta constantemente a pingar para a tubagem.
O fluxo de soro fisioldgico deve ser cuidadosamente gerido para
obter o efeito pretendido. A presenca de soro fisioldgico é
importante para uma boa ablagao.
Para gerir o fluxo de soro fisiologico para procedimentos na
superficie:
e Aumente o caudal quando ndo houver uma pelicula fina
e borbulhante de soro fisiolégico, quando houver vapor
excessivo ou quando o tecido aderir ao dispositivo.
e Diminua o caudal quando o soro fisioldgico fluir para
fora da zona de tratamento pretendida.
e Adapte a técnica de aspiragdo do soro fisioldgico
guando o fluxo de soro fisiolégico se estiver a espalhar
para além da zona de tratamento pretendida.

NOTA: Se o excesso de fluido e vapor ndo for evacuado do local
de operagdo durante periodos prolongados, podem ocorrer
lesGes involuntarias nos tecidos.

NOTA: Em qualquer altura durante o procedimento, a ablagdo
pode ser interrompida premindo o botdo ligar/desligar RF no
interruptor-temporizador integrado.

17



29.

30.

LBL-20086-PTPT Rev 03

NOTA: Durante o Ultimo minuto da ablagdo, o tempo pisca uma
vez por segundo para alertar o utilizador de que
o procedimento estd quase concluido.

Durante o procedimento, monitorize continuamente o local de
operagdo utilizando a técnica Levantar, Avaliar e Adaptar,
levantando o dispositivo para observar visualmente a zona de
ablagdo, avaliando o progresso da ablacdo e, se necessario,
adaptando a técnica. Pode adaptar a sua técnica ajustando
a colocagdo do dispositivo, o angulo do dispositivo, a colocagdo
da aspiracdo e/ou o caudal de soro fisioldgico para ter em conta
a progressao atual da zona de ablagdo. Todos os utilizadores do
SIRA-1000 devem utilizar a técnica Levantar, Avaliar e Adaptar
durante um procedimento na superficie. Cada "Levantamento"
deve durar apenas alguns segundos e ndo interrompera
o progresso da ablagdo.

O soro fisiolégico tem trés fungdes importantes: conduz
aenergia elétrica dos elétrodos para o tecido, arrefece
a temperatura do tecido e lubrifica os elétrodos para evitar
aaderéncia do tecido. A quantidade adequada de soro
fisioldgico é uma pelicula fina e borbulhante de soro fisioldgico
controlado (Figura 5). Deve ser mantido um fluxo de soro
fisioldgico suficiente para uma condutividade adequada e para
evitar a aderéncia dos tecidos sem escoamento excessivo.
O utilizador deve seguir a técnica "Levantar, Avaliar e Adaptar"
para monitorizar a zona termicamente afetada e fazer os
ajustes adequados do caudal de soro fisioldgico para obter esta
pelicula fina e borbulhante de soro fisiolégico controlado.
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31.

32.

33.

34.

Figura 5: quantidade adequada de soro fisiolégico

Pelicula fina de soro
fisioldgico a borbulhar

As carateristicas de um procedimento normal de ablagdo na
superficie sdo as seguintes:

e soro fisiolégico a borbulhar na superficie da ablagao;

e em poténcias elevadas, o soro fisiolédgico borbulha do

dispositivo;

e vapor emitido pelo local de ablagdo; e

e alteragdo da cor do tecido.
Quando o tempo de ablagdo estiver concluido, a alimentagdo
de RF desliga-se automaticamente. O temporizador irad piscar
entre 0:00 e o tempo total da administragdo de RF, para indicar
ao utilizador que a ablagdo esta concluida e para Ihe recordar
o tempo total da ablagdo. Além disso, a luz LED azul desliga-se
automaticamente.
Remova o dispositivo do tecido-alvo imediatamente apds
o procedimento.
Se pretender realizar uma ablagdo adicional, reponha os
parametros para as definicbes pretendidas e repita
o procedimento. Antes de realizar as ablagdes subsequentes,
o dispositivo tem de ser cuidadosamente limpo. Para um
desempenho 6timo, os elétrodos tém de estar isentos de
detritos. Os elétrodos podem ser limpos com uma esponja
estéril, himida ou seca, ou com uma escova estéril. O tecido
pode aderir ao dispositivo e tem de ser removido dos elétrodos.
Os orificios de irrigacdo tém de ser desobstruidos para que
o soro fisioldgico possa sair de cada orificio. E importante
verificar se a irrigacdo de soro fisioldgico estd correta antes de
prosseguir para a ablagdo seguinte.
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.
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e Pode ocorrer uma reducao do fluxo de soro fisioldgico
se mais do que uma das aberturas de soro fisiolégico
no dispositivo estiver obstruida por tecido ou sangue
coagulado. Se isto ocorrer, limpe os elétrodos com
gaze, garantindo que sdo tomadas precaugdes para
evitar a ativagdo inadvertida do dispositivo ao limpar
os elétrodos. Ndo tente limpar os elétrodos com um
bisturi ou outros instrumentos cirurgicos. Se o descrito
acima ndo corrigir o problema, interrompa
a utilizagdo, obtenha um novo dispositivo e devolva
o dispositivo usado a Innoblative Designs, Inc.

O temporizador pode ser reposto para a definicio de tempo
predefinida (15 min) no interruptor-temporizador integrado,
premindo simultaneamente os botGes mais e menos.

O dispositivo SIRA-1000 estad limitado a um tempo total de
ablacdo de 40 minutos. No entanto, isto ndo implica que uma
ablagdo de 40 minutos deva ser realizada num unico local.
As duragOes sugeridas na Tabela 1 devem ser seguidas e, se
forem necessarias mais aplicagGes para além de 40 minutos,
deve ser preparado um segundo dispositivo.

Reposicione o SIRA-1000 para o préximo local alvo depois de

o dispositivo ter sido limpo e os parametros terem sido
repostos. Tenha em aten¢do que nao devem ser realizadas
varias ablagGes sobrepostas numa Unica lesdo.

Quando todas as ablagbes estiverem concluidas, rode
o regulador de fluxo para a posi¢do "OFF" (DESLIGADO).

Tenha cuidado ao remover o dispositivo do local de operagdo
para evitar lesGes térmicas ndo intencionais. O tecido pode
aderir ao dispositivo quando a ablagdo estiver concluida.
A remocgado do dispositivo deve ser feita com cuidado.

Tenha cuidado ao colocar o dispositivo no campo cirurgico.
O dispositivo pode ainda estar quente. A energia de RF deve ser
desligada antes de colocar o dispositivo em qualquer superficie
gue ndo seja o local de operagao.

Se a utilizacdo do dispositivo estiver concluida, desligue
o dispositivo e retire-o do saco de soro fisioldgico. A pilha pode
ser retirada da parte de tras do interruptor-temporizador
integrado, rasgando a etiqueta traseira ao longo da linha
perfurada. Ndo substitua a pilha.

Elimine o dispositivo, a pilha e a embalagem de acordo com as
politicas hospitalares, administrativas e/ou do governo local.
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NOTA: O utilizador ndo poderd desligar o interruptor-temporizador
integrado depois ligado. Isto garante que o dispositivo ndo
é reutilizado, reprocessado ou re-esterilizado. A energia de RF
pode ser sempre ligada e desligada através do botdo RF.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se o sistema de irrigacdo ficar bloqueado e o soro fisiolégico
nao estiver a fluir adequadamente:

Desligue a energia de RF e verifique se o sistema de irrigacdo
nao ficou dobrado, apertado ou preso.

E verifique se existem ligagdes soltas.

E verifique se existem bloqueios nos orificios de irrigacao de
soro fisiolégico.

E certifique-se de que a tubagem estd corretamente purgada
(ou seja, ndo existem grandes bolhas ou espacos de ar no
interior da tubagem).

Se o interruptor-temporizador integrado ndo ligar:

Verifique se existem ligagGes soltas.

E certifique-se de que a patilha da pilha foi retirada. Ndo tente
abrir o interruptor-temporizador integrado por qualquer motivo.
Se a ablagao produzir demasiado fumo:

Ajuste o caudal de soro fisioldégico no regulador de caudal
(ou seja, mais soro fisioldgico ira resultar em menos fumo).

Se o tecido aderir ao dispositivo:

Rode delicadamente o dispositivo periodicamente durante
o procedimento, para permitir que diferentes elétrodos no
conjunto de elétrodos entrem em contacto com o tecido.

E aumente o caudal de soro fisiolégico no regulador de caudal.
E rode delicadamente o dispositivo enquanto o retira do tecido.
E remova delicadamente qualquer tecido acumulado do
dispositivo, limpando-o com uma esponja grossa ou gaze.

Se o interruptor-temporizador integrado criar uma tra¢ao no
dispositivo:

Mova e fixe o interruptor-temporizador integrado mais perto
do local de ablagdo para diminuir a tensdo no cabo.

Se nao for apresentado nada no temporizador:

Verifique se a patilha da pilha foi retirada.

E prima o botdo de alimentagdo do temporizador.

E certifique-se de que o dispositivo estd ligado ao gerador
e que o gerador esta ligado.
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SE ainda ndo for apresentado nada no temporizador, elimine
o dispositivo e obtenha um novo.

e Se o interruptor-temporizador ligar, mas a alimentagdo de
RF ndo ligar:
Verifique se o cabo esta ligado e encaixado no gerador por
completo e se o gerador esta ligado.
E verifique se o limite de 40 minutos totais de ablagdo nao foi
ultrapassado.
SE o dispositivo ainda ndo receber energia, elimine
o dispositivo e obtenha um novo.

e Se aalimentagdo de RF ndo desligar:
Certifique-se de que a extremidade ativa do dispositivo esta
afastada em seguranca do doente e do utilizador.
E desligue o gerador.

e Se o interruptor-temporizador ligar, mas nao for possivel
definir a duragdo pretendida:
Verifique se o limite de 40 minutos totais de ablagdo nao foi
ultrapassado.
SE o utilizador ainda ndo conseguir definir o tempo
pretendido, elimine o dispositivo e obtenha um novo.

DEVOLUCOES

Os dispositivos com defeito devem ser devolvidos a Innoblative Designs,
Inc. Contacte o servigo de apoio ao cliente para todas as devolugdes.

ELIMINACAO

Elimine o dispositivo de RFA SIRA® através do procedimento operacional
padrdo do hospital relativo ao manuseamento de materiais cortantes
contaminados, materiais de risco bioldgico e residuos elétricos. A pilha
pode ser removida antes da eliminagao.
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DESCRICAO TECNICA

DESCRICAO GERAL:
Instrumento eletrocirurgico bipolar.
Utiliza energia de RF e irrigacao de soro fisioldgico para a ablagdo
e a coagulacdo de tecidos moles.

Fonte de energia de RF: Gerador ForceTriad™ da Medtronic
(472 kHz, 350 Vpp)
Gerador OR|Pro 300 da Bovie® (490
kHz, 800 Vpp)

Definigdes do gerador: Poténcia de RF bipolar: 5-96 watts

Caudal de soro fisioldgico: 0-300 ml/h

INFORMAGCOES GERAIS:
Estéril, EO
Varias utilizagdes num uUnico doente, descartavel, ndo reutilizar
Atencgao: Leia as instrugBes de utilizagdo (IFU) antes de utilizar este
dispositivo.

DESCRICAO FiSICA (tipica):
Altura da sonda: 17,1 cm (6,75 pol.)

Comprimento do cabo da sonda e da tubagem de soro fisiolégico:
61 cm (2 pés)

Comprimento do cabo principal: 3,2 m (10,5 pés)

Comprimento do conjunto de administracdo de fluidos: 3,6 m
(11,75 pés)
Peso (com cabos): 0,26 kg (0,6 Ibs)

CLASSIFICACAO DIELETRICA DE ALTA FREQUENCIA: 800 Vpp

CONDICOES DE FUNCIONAMENTO:
Temperatura: 13°Ca 27 °C(55°Fa 80 °F)
Humidade: 30%—-75%, sem condensagao

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:
Temperatura: -30°Ca 60°C(-22 °F a 140 °F)
Humidade: 15%—90%, sem condensagdo

VIDA UTIL PREVISTA:
O periodo maximo de vida util do dispositivo eletrocirdrgico de RFA
SIRA® é de 3 anos.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA:

O dispositivo eletrocirtrgico de RFA SIRA® estd em conformidade com as
especificacdes IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 e EN IEC 60601-2-2:2018
relativas a compatibilidade eletromagnética. O dispositivo SIRA-1000

cumpre os seguintes requisitos:

Teste de emissdées/imunidade

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
Nivel de teste

Emissdes por radiagao
CISPR 11 Classe A Grupo 1

30-1000 MHz

Emissdes por condugao
CISPR 11 Classe A Grupo 1

150 kHz—30 MHz

Imunidade a descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV descarga por contacto
12, 4,8 m, 15 kV descarga de ar

Imunidade radiada
IEC 61000-4-3

3V/m, 80-2700 MHz
80% AM a 1 kHz

Imunidade a campos de proximidade de
equipamentos de comunicagdes sem fios RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,
Clausula 8.10

Teste de imunidade a campos magnéticos
de proximidade
IEC 61000-4-39

134,2 kHz a 65 A/m, 2,1 kHz PM
13,56 MHz a 7,5 A/m 50 kHz PM

Transiente elétrico rapido
IEC 61000-4-4

+2 kV rede elétrica CA

Imunidade a picos de tensao
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

Imunidade a perturbagdes por condug¢ao
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz—80 MHz
6 Vrms em bandas ISM
80% AM a 1 kHz

Imunidade a campos magnéticos de
frequéncia de poténcia
IEC 61000-4-8

30 A/m
60 Hz

Quedas de tensdo, interrupgdes curtas e
variacdes
IEC 61000-4-11

0%, 0,5 ciclos
0%, 1 ciclo

70%, 25 ciclos
0%, 250 ciclos

NOTA: As carateristicas das emissOes deste equipamento tornam-no adequado para
utilizagdo em dreas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num
ambiente residencial (para o qual é normalmente exigida a classe B da norma CISPR
11), este equipamento pode ndo oferecer uma protecdo adequada aos servicos de
comunicacao por radiofrequéncia. O utilizador pode ter de tomar medidas de
mitigacdo, como a deslocagdo ou a reorientagao do equipamento.
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GARANTIA

A Innoblative Designs, Inc. garante que foram utilizados cuidados
razodveis na conceg¢do e no fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras garantias nao expressamente
estabelecidas neste documento, quer sejam expressas ou implicitas
por forga da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, quaisquer
garantias implicitas de comercializacdo ou adequag¢do a um
determinado fim. O manuseamento, o armazenamento, a limpeza
e are-esterilizacdo deste dispositivo, bem como outros fatores
relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento,
os procedimentos cirurgicos e outras questdes fora do controlo da
Innoblative podem afetar diretamente o funcionamento do dispositivo,
a seguranca e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A obrigacdo da
Innoblative ao abrigo desta garantia limita-se areparagdo ou
a substituicdo deste instrumento e a Innoblative ndo sera responsavel
por qualquer perda, dano ou despesa acidental ou consequente, direta
ou indiretamente resultante da utilizagdo deste instrumento.
A Innoblative ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa
a assumir no seu lugar, qualquer outra responsabilidade ou obrigacdo
adicional relacionada com o presente instrumento. A Innoblative ndo
assume qualquer responsabilidade relativamente a instrumentos
reutilizados, reprocessados, re-esterilizados, modificados ou alterados
de qualquer forma e nao da quaisquer garantias, expressas ou
implicitas, incluindo, entre outras, a comercializagdo ou a adequagao
a um determinado fim, relativamente a esses instrumentos.

PATENTES

www.innoblative.com/Patents
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IE-AR-000006507

u FABRICANTE
Innoblative Designs, Inc.
1623 W Fulton St.
Chicago, IL 60612 EUA
www.innoblative.com

Servigo de apoio ao cliente: +1 (833) 920-4660
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GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Consulte as instrugGes de
utilizagdo

Atencgao

Recolha separada

N3o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Conteudo da embalagem

Manter seco

Esterilizado por 6xido de
etileno

Fabricante legal

Simbolo de teste de
seguranca IEC 60601-1

Radiacdo eletromagnética
nao ionizante

Sistema de dupla barreira
estéril

Representante autorizado

60°C
-30°C-/Y
0%
(%)
15%

MD
|3

0459

N3o reutilizar

N3o re-esterilizar

Limitacdo de temperatura
Armazenar entre -30°Ce
60 °C

Limitacdo de humidade
Armazenar entre 15% e 90%
Humidade sem
condensagao

Prazo de validade

Numero de catdlogo

Cddigo do lote

Apenas com receita
médica (EUA)

Peca aplicada do tipo BF

Tensdo perigosa

Dispositivo médico

Marcagao CE



