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PLACA BISTURI PEDIATRICA DUAL
REF.BLAYCO2600

Fr

DESCRIPCION

Las placas electroquirtrgicas se utilizan como elemento de cierre en el circuito
constituido junto con el electrodo activo y la unidad electroquirdrgica en las
intervenciones electroquirdrgicas. El electrodo proporciona una gran superficie
de contacto con el paciente, en comparacién con el electrodo activo, que
permite reducir la densidad del flujo de corriente y minimizar el riesgo de
efectos electroquirdrgicos o quemaduras.

Caracteristicas del producto

« Este producto estd libre de |atex natural, ftalatos y compuestos de origen animal o bioldgico.
« Este producto cumple con la normativa RoHS.
« Las placas duales son compatibles con generadores electroquirdrgicos equipados con monitorizacién REM.

« Las limitaciones de peso del paciente en funcién del modelo de placa son las siguientes:

Referencia Modelo Paciente Limite de Peso
2125 Unipolar Adulto 215kg

2225 Unipolar Pedidtrico 5-15kg

2425 Unipolar Neonatal  <5kg

2500 Dual Adulto 215 kg

2510 Dual Adulto >215kg

2600 Dual Pedidtrico  5- 15 kg

2700 Dual Neonatal  <5kg

2900 Dual Universal > 5kg
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« Conslltese el anexo de la presente especificacién para mas detalle acerca de los cables y sus compatibilidades

Modelos compatibles para altas energias hasta 1100mA: 2125

Modelos compatibles con procedimiento convencional: 2225, 2425, 2500, 2510, 2600, 2700, 2900

Materiales

« Material de soporte: Espuma flexible blanca de PE, célula de estructura cerrada (impermeable), con adhesivo

acrilico biocompatible.

« Area conductora: Complejo aluminio/PET con hidrogel base acrilica biocompatible.

« Protector: PET
« Cable (referencias —C/XX y —C/XX/5):
- Grapillas: Latén plateado.
- Cable: Cobre (10 x 0.14mm) recubierto de PVC atéxico.
- Terminal interno: Latdn niquelado.
- Conector: PVC atéxico.
- Pin (cable 4212): Policarbonato .

« Envase: Film de PET / aluminio / PE.

Area de Ancho (mm) Alto/Longitud Total Superficie Superficie
contacto: (mm) (cm2) Conductora | conductora placa
Placa unipolar dual (cm2)
Unipolar Dual Unipolar Dual (cm2)
Adulto 105 105 217 217 217 136 128
Adulto apaisada - 177 - 125 221 - 128
Pediatrica 105 105 150 150 145 83 73
Neonatal 74 74 160 160 83 32 31
Universal - 163.5 - 117 168 - 105

« Grosor hidrogel: 0,69 mm gel + aluminio.
« Longitud del cable:

- REF-C/XX: 280cm —320cm

- REF-C/XX/5: 490cm — 510cm

« Conector: ver planos en anexo.
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« Caracteristicas eléctricas del cable:
- Corriente de fuga de alta frecuencia (IEC 60601-2-2, cl. 201.8.8.3.102): Ok
- Rigidez dieléctrica a alta frecuencia (IEC 60601-2-2, cl. 201.8.8.3.103): Ok
- Rigidez dieléctrica a frecuencia de red (IEC 60601-2-2, cl. 201.8.8.3.104): Ok

- Conclusién: cumple los requisitos de seguridad los estdndares de seguridad eléctrica
EN IEC 60601-2-2:2018 y ANSI/AAMI| HF-18.

« Compatibilidad electromagnética:
El producto estd clasificado como producto del grupo 1, clase A, segtn la norma EN 55011/CISPR 11. Esto
significa que este producto no genera y/o utiliza intencionadamente energia de radiofrecuencia, en forma
de radiacién electromagnética, acoplamiento inductivo y/o capacitivo, para ningtn fin y que es apto para
su uso en todos los establecimientos que no sean domeésticos y aguellos conectados directamente a una
red de suministro eléctrico de baja tensidn que abastezca a edificios utilizados con fines domésticos. Puede
haber dificultades potenciales para garantizar la compatibilidad electromagnética en entornos que no sean
hospitalarios o industriales, debido a las perturbaciones conducidas y radiadas.

| Biocompatibilidad

« 1SO 10993-5: No citotéxico.
« 1SO 10993-10: No sensibilizante.
« 1SO 10993-10: Test de irritacion intercutdnea negativo.

Conclusion: El producto es biocompatible.
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