Friden de coiomnia
Hospitalaria Ltda.

FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE
PRODUCTO TERMINADO

Uttramed

PLACAS Y LAPICES DE
ELECTROCIRUGIA

SECCION N°1: Identificacién del producto y la compaiiia

Nombre Comercial del Producto

Placas y lapices para electrocirugia

Presentaciones Comerciales

Envase individual en caja cartdon x 25 unidades
corrugada x 100

Titular del Registro Sanitario

Friden de Colombia hospitalaria Ltda.

Registro Sanitario

2011DM-0008405

Clasificacion segun el INVIMA

Dispositivo médico riesgo I1A

Cdédigo ATC

No aplica por ser dispositivo médico

CALLE 972 NO. 51-36

Direccién
Jiangmen city xinhui baisheng medical
Laboratorio Fabricante equipament
6357270
Teléfono Colombia
2571497
Fax
www.fridenhospitalaria
Web

Contactos via e-mail

www.fridenhospitalaria@yahoo.com
www.fridenhospitalaria@hotmail.com

SECCION N°2: Especificaciones del producto

Especificaciones de contenido

Placa

[Electrodo de doble celda (Placa) con y
sin cable

[ Cable de retoro (si aplica)



http://www.fridenhospitalaria/
http://www.fridenhospitalaria@yahoo.com/
http://www.fridenhospitalaria@hotmail.com/
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*PRECAUCIONES ADICIONALES:

El electrodo neutro debe estar colocado en una zona de gran masa muscular y
completamente adherido a la piel a fin de utilizar toda su &rea y asi reducir al minimo el
efecto de la corriente en dicha zona. Si no tuviera un buen contacto, se formarian
pequefias

“islas” con alta densidad de corriente, produciendo quemaduras en la piel o tejido

Técnicas de aplicacion de la Placa de electrocirugia
 Seleccionar el sitio, verificar el estado de la piel

e Seguir las instrucciones del fabricante

« Aplicar la placa gradualmente

« Verificar la integridad del cable y conector

* Fijar el conector del cable a la placa

CONSIDERACIONES GENERALES

Considere adquirir equipos de electrocauterio con sistemas de seguridad que detecten
fallas

de Placa-Paciente. Estos sistemas continuamente monitorean los niveles de impedancia
(resistencia) del paciente.

Ante un incidente (quemadura), aisle el aparato presuntamente defectuoso y envielo al
departamento de electromedicina para que verifique su estado. No lo vuelva a utilizar
hasta

no tener el informe escrito de los técnicos.

Incorporar en el formato de la cirugia segura un casillero con item “Verificacion de
contacto

de plancha de electrobisturi” y solicitar que el cirujano o la instrumentadora lo tilde.

Prevencion a Nivel Individual (Equipo Quirdrgico)

El paciente debe ser aislado de partes metélicas de la mesa de cirugia y de sus
revestimientos que tengan contacto a tierra por medio de una tela absorbente. La tela o
sébana que se coloque debe permitir el paso de liquidos entre las deméas telas que cubren
al paciente y el revestimiento de la mesa de cirugia




Ewitar coaoontac s il core peErel Tt

Ubique el electrodo de retorno (placa) lo mas cerca posible al campo quirargico, debe ser
un &rea de contacto grande y ubicando la placa en una zona del cuerpo con buena
irrigacion

y musculatura (“blanda”), lo cual favorecera la adaptacion de las formas entre la superficie
de la plancha y el cuerpo.

El sitio elegido suele ser un gluteo, con la ventaja adicional de que el peso del paciente del
paciente proporciona una considerable presion, favoreciendo alin mas dicho contacto.
También puede ser colocado en muslo. La plancha debe quedar bien asegurada.

*No se debe aplicar la plancha en zonas de cicatrices, en protuberancias dseas, en
protesis

0 en capas gruesas de tejido adiposo o en zonas donde se vayan a coleccionar liquidos.
La zona donde va a ir colocada la plancha debe estar seca (jamas debe usarse alcohol
para la limpieza) y libre de cabello o vellos. En el comercio se dispone de varios tipos de
placas: de resistencia, de metal con gel frio, palas con gel, autoadhesivos-conductivos,
etc.

A pesar de sus diferencias, la mayoria son aceptables en términos de desempefo térmico.
Como norma, se debe utilizar la menor potencia de salida que sea posible, compatible con
el efecto quirdrgico deseado.




Muchos cirujanos, al percibir que el electrobisturi tiene poco potencia, solicitan que se
aumente la potencia del equipo, tanto como sea necesario y sin importar la indicacion del
control de potencia del electrobisturi. Se debe tener presente que una de las causas de la
pérdida de potencia puede ser la mala colocacién de la plancha o falsos contactos en la
linea de alimentacién. Esto suele ocurrir cuando se cambia de posicidn al paciente

Todos aquellos aparatos conectados al paciente (por ejemplo electrodos para ECG o EEG),
deben estar aislados con sus electrodos, del potencial de tierra. Cuando la plancha

funciona mal, los electrodos del ECG pueden asumir esa funcién, y como tienen un area
de

superficie menor, la densidad de la corriente ser4 mayor y el riesgo de quemadura sera
inminente.

Mantener el electrodo indiferente del ECG tan alejado como sea posible del campo
quirurgico, con el objeto de minimizar la divisién de la corriente entre el mismo y la
plancha dispersora.

Evitar pinzar o acodar los cables tanto del ECG como de los aparatos electroquirtrgicos
Para evitar quemaduras debido a la corriente de alta frecuencia, el mango del
electrobisturi se debe colocar en la mesa de instrumentos mientras no esta en uso. Al
colocar el mango sobre alguna cubierta hUmeda del paciente, se pueden producir
quemaduras en las partes que se encuentran bajo ella

Se debe evitar el contacto del electrodo activo (la punta del 14piz monopolar) con las
derivaciones electrocardiograficas y sensores de temperatura cuando el paciente esté
monitorizado.

Se debe evitar el contacto de las mangueras de los sistemas anestésicos con el electrodo
activo, ya que son conductoras de electricidad.

Al retirar la plancha (electrodo neutro), no se debe tirar del cable.

Cualquier objeto metalico que haga contacto con el paciente (incluyendo joyas), debe ser
retirado antes del uso de electrocirugia

Debe evitarse la electrocirugia en pacientes que tengan protesis metalicas, especialmente
cuando éstas quedan muy cerca del campo quirdrgico (ej: prétesis de cadera en
procedimientos intrauterinos)

Una vez comprobada la quemadura, derivar rdpidamente a especialista en quemaduras e
iniciar un rapido y efectivo tratamiento. No minimice el problema cuando vea un eritema
en la zona de la plancha.

Documentar el control del electrodo neutro (plancha) en el parte quirdrgico

Inhalacion: No relevante por ser solido pero los humos producidos en incendio requieren
ventilacion y oxigenacion.

-Contacto con la piel: No hay riesgo bajo condiciones normales de uso.

-Ingestion: El producto es atdxico pero puede causar obstruccion del tracto digestivo en
caso de ingestion accidental de sus partes, lo cual implicaria intervencion médica.
-Contacto con los ojos: El producto bajo condiciones normales de uso y almacenamiento
no produce volatiles o sustancias que afecten los 0jos.
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- Inhalacién: No relevante por ser solido pero los humos producidos en incendio
requieren
ventilacion y oxigenacion.

-Contacto con la piel: No hay riesgo bajo condiciones normales de uso.
-Ingestion: El producto es atoxico pero puede causar obstruccion del tracto digestivo en

caso de ingestién accidental de sus partes, lo cual implicaria intervencién médica.
-Contacto con los ojos: El producto bajo condiciones normales de uso y almacenamiento

no iroduce volatiles o sustancias iue afecten los oios.

-Riesgos especificos: Generacion de humos y sustancias volatilizadas téxicas.

-Método especifico a emplear: Se puede emplear indistintamente agua atomizada,
espuma, polvo seco, didxido de carbono o arena para sofocar a combustion. Se
recomienda

utilizar agua atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para
enfriar los envases expuestos al fuego.

Proteccién en caso de incendio: No se debe entrar en la zona del incendio sin el equipo
protector adecuado, incluyendo proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales
en caso de incendio quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al
entorno.

-Equipos de proteccién personal para el combate del fuego: Extintores de agua
atomizada, espuma, polvo seco o diéxido de carbono. Ropa usual para control de
incendios

(guantes de carnaza, botas de cuero con punta metalica y saco y pantaldén para proteccion
de incendios), mascara para vapores organicos y gafas herméticas.
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Medidas de emergencia a tomar si hay derrame del producto: No aplica por ser un
sélido.

Equipo de proteccion personal para atacar la emergencia: No aplica por ser un
sélido

Recomendaciones sobre manipulacidon segura: Seguir las instrucciones de uso, usar

el equipo fuente de energia eléctrica bajo condiciones establecidas en el protocolo de
funcionamiento y desinfectar adecuadamente después del uso.

Condiciones de almacenamiento: El producto se puede almacenar a temperaturas entre
5°C a 35°C y humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicion a fuentes de calor y
contacto con solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar

- Medidas de higiene general: El producto debe ser manipulado bajo condiciones
asepticas usuales de manejo de dispositivos médicos.

- Equipo de proteccién personal: No requiere un equipo de proteccién para su
manipulacion.

- Proteccion Respiratoria: No requiere un equipo de proteccion respiratoria para su
manipulacion.

- Proteccion de manos: No requiere proteccion especial para las manos.

- Proteccion ocular: No requiere de proteccion ocular para su manipulacion.

- Proteccién de la iiel i cuerio: No se reiuiere de iroteccién esiecial

-Estado Fisico: Sélido

-Apariencia y olor: metal recubierto con cable, inodoro
-PH a 20°C : No aplica
-Densidad: No aplica

Punto de Ebullicién: Mayor a 150°C
-Punto de inflamabilidad: No inflamable pero pueden arder las partes plasticas con
dificultad al contacto con llama directa.
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-Estabilidad: Estable bajo condiciones usuales de almacenamiento.

-Productos de descomposicion peligrosos: Por descomposicion térmica produce

gases organicos.

-Condiciones a evitar: Contacto con fuentes de calor mayores a 70°C y/o llama directa

-Sustancias a evitar: Oxidantes como el hipoclotrito de sodio o el permanganato de

potasio, el agua puede ayudar en la oxidacion, los solventes organicos tales como

acetona,

éter etilico o metiletil cetona, soluciones de fenol pueden ser dafar las partes plasticas.

-Reactividad: Mediana a soluciones acuosas y oxidantes que entren en contacto por
eriodos de varias horas

El ensayo de irritacion de la piel (humana): No aplica

-Experiencia en el hombre: Uso comudn en electrocirugia.

-Condiciones médicas generalmente agravadas por la exposicidén: No hay efectos
gue evidencien riesgos en tanto no se encuentre conectados a la fuente de energia
eléctric

El ensayo de irritacion de la piel (humana): No aplica

-Experiencia en el hombre: Uso comudn en electrocirugia.

-Condiciones médicas generalmente agravadas por la exposicidén: No hay efectos
gue evidencien riesgos en tanto no se encuentre conectados a la fuente de energia
eléctrica.

Efectos sobre el medio ambiente:

No hay efectos adversos considerables por exposicion al agua o al ambiente. Los
productos

de degradacion térmica pueden ser gases toxicos como el mondéxido de carbono que
pueden deteriorar la fauna y flora circundante en condiciones de contacto masivo con el
ambiente.

El producto puede tratarse como un solido no peligroso. La técnica de incineracion puede
aplicarse para la disposicién fina
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El producto debe ser transportado en vehiculos que cuenten con higiene suficiente para
transportar medicamentos y dispositivos médicos. No se debe transportar el producto en

caso de riesio de contacto con solventes oriénicos o fuentes de calor

e Importacion y comercializacién: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion
Social de Colombia.

e Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucion 4002 de 2007 del Ministerio de
Proteccion Social de Colombia.

Datos de funcionamiento de los lapices de electrocirugia
Potencia Maxima de corte: CUT 50 W.

Potencia Maxima de corte-coagulacion: CUT/COAG 1- 45 W.
Potencia Maxima de corte-coagulacion: CUT/COAG 2- 40 W.
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