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SONDA E CATETER PIOM SDN

Instrucdes de Uso

Indicacédo de Uso:

O Conjunto de Sonda e Cateter PIOM SDN é indicado
para neuromonitorizagdo intraoperatéria da

regido pélvica, mais precisamente para estimular
nervos em pequenas areas pélvicas e registrar seus
respectivos 6rgdos a fim de proteger as funcdes
urogenital e colorretal.

Pode ser utilizado em qualquer procedimento
cirrgico que apresente risco direto ou indireto aos
nervos pélvicos.

Principio de Funcionamento:

A técnica PIOM permite a monitoracao intraoperatoria
de nervos autbnomos pélvicos. As

estruturas nervosas podem ser monitoradas e o
comprometimento dos nervos evitado.

O conjunto contém todos o0s componentes
necessarios para estimulagdo e gravagao durante um
procedimento cirargico. O registro da resposta
muscular nos musculos do esfincter anal é realizado
com o eletrodo retal ou com os eletrodos SDN
bipolares. O Kit de Conex&do do Cateter é utilizado
para a deteccdo de respostas musculares nos
musculos da bexiga (musculo detrusor).

A estimulacdo do nervo pélvico e do plexo
hipogastrico inferior é realizada com uma sonda de
estimulacdo guiada manualmente.

Especificagdes técnicas:

Para estimulacao elétrica com sonda , recomendam-
se 0s seguintes parametros de estimulacéo:
Intensidade da corrente: 6 - 12 mA

Largura do pulso: 200 uS

Frequéncia de estimulagdo: 30 - 40 Hz

Condicdes de Armazenamento:

O produto ndo deve ser armazenado em locais com luz
solar direta, devem ser armazenados na embalagem
fornecida de acordo com as instrucbes de
armazenamento de produtos médicos descartaveis.

Os componentes ndo devem ser dobrados, quebrados
ou grampeados, pois podem danificar as vias de
conducéo, cabo de alimentac&o ou sistema de tubos.
Temperatura: -29°C - +55°C

Condicdes para Transporte:

O local de transporte do produto deve estar limpo, seco
e arejado de tal forma a manter as condi¢fes ideais para
o transporte e sua integridade fisica e quimica.
Os componentes ndo devem ser dobrados, quebrados
ou grampeados, pois podem danificar as vias de
conducdo, cabo de alimentacdo ou sistema de tubos.
Temperatura: -29°C - +55°C

Condi¢des para Operacéo:

O produto sé pode ser utilizado por profissionais
habilitados;

Deve ser utilizado de acordo com a sua finalidade;

Tem que ser manuseado com cuidado, de acordo as
instrugdes para uso;

S0 pode ser conectado a dispositivos recomendado.

Adverténcias e Precaucdes:

Os componentes do conjunto PIOM s&o produtos de uso
Unico e ndo séo projetados para reutilizacéo;

O conjunto PIOM s6 pode ser utilizado por profissionais
treinados;

O conjunto PIOM sé pode ser utilizado de acordo com a
sua finalidade;

O conjunto PIOM néo foi concebido para a aplicagéo no
coracgao;

O conjunto PIOM sé pode ser conectado a dispositivos
gue sdo conformes com a Directiva 93/42 CE médica,
antes da utilizacao certificar se o eletrodo pode ser ligado
com o dispositivo para a aplicacdo pretendida;

Produtos descartaveis ndo podem ser utilizados apés a
data de validade ou se a embalagem estiver danificada;

Para evitar o desenvolvimento de calor ndo séo
aplicaveis intensidades de corrente maior que 15 mA e
pulso maior que 200 uS.

Para evitar efeitos sobre o sistema parassimpatico,
frequéncias de estimulagdo maior que 40 Hz n&do deve
ser utilizada para a estimulagéo;

*Aviso*

Observe que sem a utilizagdo de agentes anestésicos
paralisantes, ndo é possivel enxergar as respostas EMG
de musculos lisos.

Informac®es e Reclamacdes:

Em casos de reclamac¢des ou quaisquer informacgdes,
entre em contato com o SAC da RBTG: sac@rbtg.com.br
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