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INSTRUCOES DE USO
CABOS INTERMEDIARIOS DIROS OWL
(CLASSIFICACAO MAXIMA 50W, 150VRMS)

(REUTILIZAVEL, NAO ESTERIL)

Componentes incluidos no pacote

Quantidade| Numero da peca

Descri¢ao

1 3AP-CL Cabo para conectar Geradores Diros OWL RF a GD Pad sem fio

Todos os produtos OWL reutilizaveis devem ser limpos e
Contetudo esterilizados antes de cada uso.
Jtem . Pagina O wusuario é responsavel pela limpeza dos produtos
1. Infqrma:;:oes Importantes 1 reutilizaveis OWL. Por favor, certifique-se que a limpeza e
= :;dlcalgoes de Uso ] desinfeccédo sejam feitas realizadas de acordo e somente
3. |retr_|zes de Uso L. por procedimentos aprovados. O cabo 3AP-CL nado se
3.1 EqU|pamento Necessario 1 destina a esterilizagdo por vapor, e ndo deve ser colocado
22 Procedlmentps ~ 2 na area estéril.
4. Cuidados de limpeza e manutencao 2
4.1 PrlpC|p|os Basicos 2 E preciso também respeitar as normas legais
ez P.re-tratamento 2 estabelecidas em seu pais, bem como as diretrizes oficiais
ig I{Ir;r%izeadmzrr]wltjglde e g relativas a higiene em cirurgias médicas e hospitais.
4.3.2 Verificagdo 2 =
4.3.3 Manutengéo e Cuidado 2 /\ ATENGAO
4.3.4 Resisténcia Material 2 No interesse da segurangca do paciente - Esse
4.3.5 Reutilizagdo 3 produto foi fabricado cuidadosamente de acordo com os
5. InstrugGes de esterilizagao 3 padrbes aceitos e deve ser manuseado com cuidado. Sob
6. Armazenamento 3 nenhuma circunstancia devem ser feitos esforgos com o
7. Descarte 5 3 intuito de consertar qualquer componente dos Cabos
8. Divulgacéo de Informagdes sobre o 3 Intermediarios Diros OWL. Se qualquer componente
produto estiver danificado de qualquer maneira, ele devera ser
9. Suporte ao Cliente 3 descartado ou devolvido para avaliagédo e/ou reparo.

1. Informagées Importantes — antes do
uso, observe o seguinte

. Leia atentamente, entenda e siga completamente as
informagdes fornecidas.

° Guarde todas as informagdes para referéncias
futuras.

. Por lei, este dispositivo possui a venda restrita a
médicos ou a seu pedido.

A ATENGAO

Leia atentamente todas as instrugbes antes do uso,
incluindo as instrugbes para Sonda e Geradores que
serdo utilizados. Observe todas as contraindicagdes,
avisos e precaugdes escritas nestas instrugbes. N&o
modifique este produto de nenhuma maneira ou forma. O
nao cumprimento das instrugbes pode levar a um
funcionamento inadequado do dispositivo, resultando em
ferimentos ao paciente.

2. Indicagées de Uso

O Cabo Intermediario Diros OWL 3AP-CL destina-se ao
uso com Acessorios RF para procedimentos para alivio da
dor por meio de Lesées por Calor por Radio-Frequéncia.

OBSERVAGCOES GERAIS

3. Diretrizes de Uso

3.1 Equipamento Necessario

Os procedimentos de lesdo por radiofrequéncia devem ser
realizados em um ambiente clinico especializado com
equipamento de fluoroscopia. O cabo Intermediario Diros
OWL 3AP-CL se destina a conectar os GD-Pads sem fio
aos Geradores Diros OWL RF.

A AVISOS

Os Cabos Intermediarios Diros OWL 3AP-CL
devem ser utilizados apenas com geradores de
RF e acessorios listados abaixo.

. N&o modifique este cabo de nenhuma maneira
ou fora.

e Consulte os documentos que acompanham
tanto o Gerador de RF quanto os acessorios
sendo utilizados para precaugbes e avisos
adicionais.

. Certifique-se de que apenas Canulas Diros
sejam utilizadas com Sondas Diros, e que o
comprimento da canula corresponsa ao da
sonda.

. O cabo 3AP-CL Diros OWL nao pode ser
esterilizado por vapor, e ndo deve ser
colocado na area estéril do paciente.

3.2 Procedimentos
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1. Conecte o Cabo Intermediario Diros OWL 3AP-CL
diretamente ao gerador de RF.

2. Conecte o GD-Pad sem fio ao Cabo Intermediario
Diros OWL3AP-CL

3. Siga as instrugdes para operacdo do Gerador de RF
e Sondas selecionadas.

A AVISOS E PRECAUCOES

Inspecione todos os componentes quanto a danos antes de
cada uso. Se algum componente estiver danificado de qualquer
maneira ele ndo devera ser utilizado. Componentes danificados
devem ser descartados ou devolvidos para avaliagdo/reparo.
Componentes danificados podem resultar em danos ao
paciente ou ao operador.

O isolamento dos Cabos dos eletrodos ativos e
dispersivos devem ser checados antes de cada uso, de
forma a assegurar que ndo ha danos ou cortes.
Regularmente inspecione e teste cabos reutilizaveis e
acessorios.

A AVISO

PACIENTES COM MARCA-PASSO,
DESFRIBRILADOR IMPLANTADO, ou
QUALQUER IMPLANTE ELETRICO ATIVO:

O equipamento gerador de lesdo por radio-frequéncia nao
deve ser utilizado om pacientes com marca-passo
cardiaco, desfribilador implantado, neuroestimulador
implantado ou qualquer outro implante elétrico ativo.

4. Limpeza/cuidado e manutengao

PRODUTO Geradores Cabos de | Canula/Eletrodos/
OWL & || Sonda Sondas de
Cabos GD Temperatura
Pad reutilizaveis OWL
CLASSIFICACAO Naio-critico Semi-critico Critico
PELO FABRICANTE
Risco Baixo Intermediario/ Alto
Baixo
LIMPEZA Veja Veja Necessario*
procedimento procedimento
de limpeza de limpeza
ESTERILIZACAO Nio aplicavel Veja Necessario*

procedimento
de esterilizacio

4.1 Principios Basicos

Protegao da equipe: A equipe deve usar luvas de protegao
que satisfagam oa padrdées da Diretriz EEC 89/689
quando manuseando todas as sondas de temperature,
eletrodos e canulas reutilizaveis, usadas ou contaminadas.
Os dispositivos contaminados devem ser desinfetados,
assim que possivel, para garantir a maxima segurancga
para o pessoal que manuseia esses dispositivos.

4.2 Pré-tratamento

Remova as principais impurezas dos produtos reutilizaveis
OWL imediatamente apds o uso, antes de continuar o
tratamento de limpeza individual ou no sistema de
caixa/bandeija. Produtos sujos OWL devem ser pré-
tratados o mais rapido possivel apds o uso.

Geral

Limpe cuidadosamente todos os componentes apds cada
procedimento. Limpe vigorosamente as

agulhas/canulas/eletrodos, usando uma agulha com
seringa inserida ao fim do eixo para remover toda sujeira.

CUIDADO
. Nunca submerja nenhum conector em nenhum
tipo de liquido.

4.3 Limpeza Manual

4.3.1 Procedimentos de limpeza:

1. Limpe com um pano Uumido ou com detergente
neutro

2. Nao mergulhe ou molhe o cabo

3. O cabo pode ser desinfetado com desinfetante
n&o-corrosivo de baixa toxicidade.

4.3.2 Verificagao

Apoés os procedimentos de limpeza e
desinfecgao, certifique-se de que o dispositivo
ndo apresenta sinais de corrosdo, superficies
danificadas ou  impurezas. Dispositivos
danificados ndo devem ser utilizados novamente
(relativo a frequéncia de reutilizagéo, ver secao
“Reutilizacdo”). Cabos que ndo estiverem
completamente limpos devem ser limpos
novamente.

4.3.3 Manutencao e Cuidado

Se for detectada a corrosdo em qualquer dispositivo, eles
ndo devem ser utilizados novamente pois ha risco de que
essa corrosao contamine outros dispositivos. Nunca use
dispositivos corroidos.

4.3.4 Resisténcia do Material

E proibido usar detergentes ou desinfetantes contendo as
seguintes substancias:
e Alcalis fortes (>pH9),
e Acidos fortes(<pH4),
. Fendis ou ioddforos,
. Combinagdo de  compostos  haldégenos/
hidrocarbonetos halogenados/iodéforos/,
. Produtos oxidantes fores/peroxidos.

Sondas de temperature reutilizaveis e eletrodos, bandeijas
de esterilizacdo ou containers nunca devem ser limpos
com escovas de metal ou 1a de ago.

Caixas de esterilizagdo, bandeijas ou containers néo
devem nunca ser expostos a temperaturas superiores a
141°C (286°F)! O usuario é responsavel por temperaturas
superiores aplicadas.

A qualidade da agua pode influencias os resultados de
limpeza e desinfecgdo das Sondas de Temperatura e
eletrodos de les&o reutilizaveis.

Altos niveis de cloro e outros minerais em agua da torneira
podem causar corrosdo. Se ocorrerem manchas de
corrosdo e todas as outras possiveis causas tiverem sido
eliminadas, a qualidade da agua da torneira deve ser
testada.

A maioria dos problemas associados com a qualidade da
agua podem ser evitados com o uso de agua deionizada
ou destilada.

4.3.5 Reutilizacao
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Leia cuidadosamente e siga todas as instrugdes,
preparagdo e avisos escritos neste document antes de
decider sobre a reutilizagdo do mesmo.

O usuario é responsavel por checar todos os produtos
reutilizaveis OWL antes de cada uso; o uso de produtos
reutilizaveis sujos ou danificados é de responsabilidade do
usuario (nenhum tipo de dano é concedido).

5. Instrugées de Esterilizagdo

Este dispositivo ndo deve ser esterilizado por vapor, e
deve ser colocado fora da area estéril do paciente.

6. Armazenamento

Produtos reutilizaveis OWL devem ser mantidos em locais
secos, frescos e livres de poeira. Por questdes de
seguranga, produtos OWL reutilizaveis estéreis e néo-
estéreis devem ser armazenados completamente
separados.

7. Descarte

Descarte os componentes de acordo com o protocol
adequado para produtos de risco bioldgico.

8. Divulgagado de informagbes sobre o
produto

A Diros Technology Inc. exerceu um cuidado razoavel na
fabricagdo deste produto. A Diros Technology Inc. exclui
todas as garantias, expressas ou implicitas por lei ou de
outra forma, incluindo, mas néao se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comerciabilidade ou adequacéao,
uma vez que O manuseio e armazenamento deste
dispositivo pelo usuario, bem como fatores relacionados
ao diagndstico do paciente, tratamento e outros assuntos
que afetam este dispositivo e os resultados obtidos estédo
além do controle direto da Diros Technology Inc. A Diros
Technology Inc. ndo sera responsavel por qualquer perda,
dano ou despesa incidental ou consequente, direta ou
indiretamente decorrente do uso deste dispositivo. A Diros
Technology Inc. ndo assume nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir por ela qualquer outra responsabilidade
ou responsabilidade adicional relacionada a este
dispositivo.

Este document foi redigidido em inglés. Também
encontra-se disponivel em outras linguas.

9. Suporte ao Cliente

Para quaisquer duvidas ou questdes adicionais, por favor
contate o Suporte ao Cliente em:

Diros Technology Inc.
120 Gibson Drive

Markham, Ontario
Canada
L3R2Z3

Tel.: 905-415-3440
Fax: 905-415-0667

E-mail: sales@dirostech.com

IMPORTADO POR:

CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e
Odontoldgicos Ltda.

SIA Trecho 17 Via |A-4 Lote 1235 CEP: 71200-260 Brasilia/DF
CNPJ : 13.532.259/0001-25

CONTATO : (61) 3028-8858 - www.cpmh.com.br

REGISTRO ANVISA : 80859840167

RESPONSAVEL TECNICO : Rander Pereira Avelar — CRO/DF: 5476
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