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INSTRUGAO DE USO

EVO FORCE

Modelos:

EEC_2701: 1 (un) Eletrodo Bipolar 260mm
EEC_2702: 1 (un) Eletrodo Bipolar 370mm

Descri¢ao do produto:

O EVO FORCE é um dispositivo eletrocirdrgico bipolar destinado a condugdo
de corrente elétrica de alta frequéncia entre dois polos ativos, permitindo a
realizacao de corte e coagulacao localizada de tecidos biologicos.

O produto é composto por empunhadura, haste, eletrodo ativo e cabo de
conexdo, sendo utlizado em conjunto com geradores eletrocirirgicos
compativeis.
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Uso pretendido:
Produto destinado ao corte e coagulacao de tecidos durante procedimentos
cirdrgicos, utilizando energia eletrocirdrgica bipolar.

Indicacao de uso/ Finalidade:

Indicado para utilizagdo nos seguintes procedimentos:

e Cirurgia geral

Cirurgia da coluna vertebral

Cirurgia neuroendoscopica

Procedimentos laparoscépicos

Neurocirurgia

Cirurgia ortopédica

Procedimentos toracoscépicos compativeis.

Condicdes para armazenamento e transporte:

+ Armazenar em local fresco e seco, protegido da luz solar direta e de agentes
corrosivos. A temperatura do local deve estar entre 15°C e 35°C.

+ N&o coloque sob a embalagem pesos ou volumes, pois 0s mesmos poderdo
trazer danos as caracteristicas técnicas do produto e comprometer a
integridade da embalagem;.

+ Transporte com cuidado e respeitando as normas estabelecidas para
transporte de produtos esterilizados, pois o transporte inadequado pode
comprometer a continuidade da integridade da embalagem e a qualidade do
produto oferecido pelo fabricante;
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Condigdes para operagao:

* Deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados e habilitados.

+ Como o produto é fornecido estéril, sua embalagem deve ser aberta apenas
no momento pretendido ao uso.

+ Antes de sua abertura, verifique a integridade da embalagem, garantindo
gue a mesma ndo esteja com prometida. Caso a embalagem esteja
danificada/violada, ndo utilize o produto.

« Evite qualquer tipo de agdo que possa danificar o produto, tais como queda,
tor¢do, impacto ou esmagamento, devido ao risco de comprometimento de
seu funcionamento.

Adverténcias/ Precaugdes:

+ Uso exclusivo por profissionais de satde.

+ Nao reutilizar o produto

+ Produto de uso Unico

+ N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja violada ou danificada

+ Inspecionar o produto antes do uso para verificar integridade fisica

+ Nao aplicar forca excessiva durante o uso

« Evitar flexGes excessivas da haste durante o procedimento

+ Utilizar somente com equipamentos eletrocirdrgicos compativeis

+ O uso inadequado pode resultar em danos ao paciente ou falha do
dispositivo

+ Seguir as instrugdes do fabricante do gerador eletrocirdrgico

+ Descarte o dispositivo ap6s a utilizagdo, de acordo com a legislagdo local.

+ A EVO Medicina ndo se responsabiliza pelos danos, infec¢des e lesbes
causadas pelo uso inadequado do dispositivo médico.

Especificagbes:
Sdo compativeis com equipamentos eletrocirirgicos, que tiverem o padrao
de encaixe bipolar, conforme figura 1.
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Deve ser utilizado somente com equipamentos eletrocirlirgicos que possuem
as seguintes especificacdes técnicas:

- Modo/Fungao Bipolar;

- Conexao de entrada Bipolar

- Ajuste de poténcia

- Frequéncia de operacdo: 0,3 MHz a 1 MHz
- Conector de 2 pinos.

Contraindicagdes:
O uso do produto é contraindicado em:
e Pacientes com marcapasso ou dispositivos eletrdnicos implantaveis
e Pacientes com doencas cardiacas graves
e Pacientes com disturbios hemorragicos
e Pacientes com dispositivos de suporte a vida eletrdnicos

Instrucao de uso:

1. Verificar a integridade da embalagem e do produto antes do uso

2. Retirar o produto de forma asséptica

3. Conectar o dispositivo a um gerador eletrocirdrgico compativel

4. Posicionar o eletrodo conforme a técnica cirdrgica adotada

5. Acionar o gerador conforme necessario para corte ou coagulacao

6. Apds o uso, descartar o produto conforme orientagdes

Nota: A técnica cirlrgica deve ser definida pelo profissional médico
responsavel.

Seguranca e Eficacia do Produto:

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado e
respeitando as especifica¢des de uso descritas neste documento;

O ndo cumprimento dessas instru¢bes causa O uso incorreto do
dispositivo, configurando mau uso e potencializando os riscos para o
paciente;

Em caso de dividas ou problemas, consulte sempre a EVO.

Descarte:

O descarte dos componentes deve ser realizado conforme o procedimento
e normativa vigentes, assim como os requisitos presentes no PGRSS
(Programa de Gerenciamento de risco do Servigo de Saude).
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