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LAPIZ ELECTROQUIRURGICO DESCARTABLE

PM 2055-145

Anexo |ll.B- PROYECTO DE ROTULOS

1- Fabricado por: Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd
No.8, Zhenyuan Road, Yuecheng District,
312071 Shaoxing City, Zhejiang Province

P.R. China
2- Importado por: CDG SA

Calle 1 Nro. 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Buenos Aires, Argentina

3- Lapiz electroquirurgico descartable

Modelos: segun corresponda.
Marca: HISERN
4- Estéril

5- Esterilizado por Oxido de etileno

6- Lote

7- Fecha de elaboracion
8- Fecha de vencimiento
9- De un solo uso

10- Almacenamiento a prueba de agua, evitando la luz solar directa, las altas temperaturas y la

alta humedad.

11- Instrucciones de uso: ver Instrucciones de uso

12- Precauciones y advertencias: ver Precauciones y Advertencias
13- Direccién Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P. 15.079

14- Autorizado por la ANMAT PM 2055-145

15- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Simbologia
Simbolo Significado
CEo123 Marcado CE y numero de cuerpo notificador
® No reutilizar
@@ Esterilizado por éxido de etileno
@ Libre de latex
4'15 Mantener seco
;\;:% Mantener alejado de la luz solar
L)
H Fabricante
@ Ver instrucciones de uso
@ No utilizar si el envase esta dafado
REF Numero de catalogo
LOT Lote
roel] Fecha de fabricacién
= Fecha de vencimiento
-
o Desechar el producto usado en el centro de
o, reciclaje de acuerdo con la normativa local
l Limites de temperatura de almacenamiento
A}‘ Ver Precauciones
I P I""] Representante autorizado en la Comunidad
Europea
[ﬂ Equipo tipo BF
IF-2024-
0 EUTICA
e vard A-8.079
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' CLGSA, LAPIZ ELECTROQUIRURGICO DESCARTABLE PM 2055-145

Anexo lIl.B- INSTRUCCIONES DE USO

1- Fabricado por: Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd
No.8, Zhenyuan Road, Yuecheng District,
312071 Shaoxing City, Zhejiang Province
P.R. China
2- Importado por: CDG SA
Calle 1 Nro. 30, Parque Industrial Tandil, Tandil,
Buenos Aires, Argentina
3- Lapiz electroquirurgico descartable
Modelos: segln corresponda.
Marca: HISERN
4- Estéril
5- Esterilizado por Oxido de etileno
6- De un solo uso
7- Aimacenamiento a prueba de agua, evitando la luz solar directa, las altas temperaturas y la
alta humedad.
8- Instrucciones de uso
¢ Inspeccione el envase en busca de dafios antes de usarlo. Deséchelo si esta dafiado.
« Abra el envase y retire el dispositivo.
* Inspeccione el dispositivo en un campo estéril. Deséchelo si esta dafado.
« Retire la tapa protectora del electrodo activo.
» Coloque el conector de tres pies en el conector de tres pies del equipo generador de alta
frecuencia.
« Presione el boton "CUT" para cortar y el boton "COAG" para la coagulaciéon. Tenga
cuidado de no presionar los dos botones sincrénicamente.
9- Precauciones
 Los pacientes no deben estar en contacto con piezas metalicas que estén conectadas a
tierra o que tienen una capacitancia apreciable a tierra.
« Evite el contacto piel con piel insertando una gasa seca.

» Cuando el equipo generador de alta frecuencia y el equipo de monitoreo fisiolégico se usan

simultdneamente en el mismo paciente, los electrodos de monitoreo deben colocarse lo
mas lejos posible de los electrodos quirrgicos. No se recomiendan los electrodos de
monitoreo con aguja.

» El cable debe colocarse de tal manera de evitar el contacto con el paciente u otro cable.
Los electrodos activos temporalmente no utilizados deben almacenarse en un lugar
aislado del paciente.

¢ Para los procedimientos quirargicos donde la corriente de alta frecuencia pueda fluir a
través de partes del cuerpo que tienen un area de seccién transversal relativamente
pequeiia, se sugiere el uso de técnicas bipolares para evitar el dario indeseado de los
tejidos.

« Mantenga la tensién / potencia deseada lo mas baja posible para lograr el efecto final
deseado a fin de minimizar el potencial de acoplamiento capacitivo y la combustién
inadvertida a altos voltajes.

« Una aparente potencia de salida baja o una falla en el funcionamiento del equipo

generador de alta frecuencia durante una operacion de configuraciéon normal puede indicar

una defectuosa colocacion del electrodo neutro o un mal contacto entre sus conexiones.
En este caso, debe comprobarse la colocacion del electrodo neutro y sus conexiones
antes de seleccionar una mayor potencia de salida.
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C DG SA, LAPIZ ELECTROQUIRURGICO DESCARTABLE PM 2055-145

* Se recomienda no preparar el campo quirtrgico con soluciones inflamables como el
alcohol, en caso de no ser posible se recomienda que antes de una operacion de alta
frecuencia, cualquier gas o liquido inflamable utilizado para limpiar o desinfectar el sitio
quirargico se limpie o evapore para evitar una quemadura durante la operacion.

Existe el riesgo de que las soluciones inflamables se acumulen debajo del paciente o en
depresiones corporales como el ombligo y en cavidades corporales como la vagina.
Cualquier liquido acumulado en estas areas debe limpiarse antes de usar el equipo
generador de alta frecuencia.

Algunos materiales, por ejemplo, el algodon y la gasa, cuando estan saturados de oxigeno
pueden encenderse por chispas producidas en el uso normal del equipo generador de alta
frecuencia.

» Debe evitarse el uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes como el éxido nitroso y
oxigeno si se lleva a cabo un procedimiento quirtrgico en la region del térax o la cabeza,
a menos que estos agentes sean absorbidos por aspiracion.

» Evite la activacion innecesaria o prolongada.

* Un electrodo mal colocado puede causar quemaduras o lesiones. Verifique que el
electrodo sea compatible con el lapiz y asegurese de que la funda de aislamiento encaje
firmemente dentro del mango.

* De un solo uso. Deséchelos después de usar, de manera segura, de acuerdo con los
procedimientos establecidos para residuos biolégicos peligrosos. (Cumpla con las leyes y
regulaciones locales)

Advertencias

« Este producto es de uso en un solo paciente. No esta disefiado para ser desinfectado y
posteriormente reutilizado, ya que puede provocar fallas en el producto y/o provocar el
riesgo de contaminacion.

« Este producto no ha sido disefiado para el reprocesamiento o la reesterilizacion.

El reprocesamiento y/o la reesterilizacion pueden daiar el dispositivo, haciéndolo
inutilizable y pueden provocar fallas en el producto, lo que podria causar enfermedad,
lesion o muerte.

« El uso descuidado de cualquier pieza o elemento en el sistema electroquirtrgico puede
provocar quemaduras graves en el paciente.

» Mantenga los accesorios activos lejos del paciente cuando no estén en uso, nunca ponga
el lapiz sobre el paciente o sobre la sabana del paciente. Use la tapa protectora o coloque
el lapiz en la bandeja de instrumentos cuando no esté en uso.

+ Mantenga los accesorios activos lejos de objetos inflamables, gases o vapores en todo
momento cuando estén en uso.

e Lea y comprenda todas las precauciones, advertencias e instrucciones antes de intentar
utilizar cualquier dispositivo electroquirtrgico.

» El lapiz electroquirurgico solo debe ser utilizado por personal médico calificado

10- Direccion Técnica: Farm. Claudia A. Gentile M.P. 15.079
11- Autorizado por la ANMAT PM 2055-145
12- Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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