FICHE TECHNIQUE

Dispositif de nettoyage d’électrode
Blayco

> Description du produit

Au cours de la procédure électro chirurgicale, des débris de tissus carbonisés
peuvent s’adhérer a la pointe de I'électrode, augmentant la résistance au flux de
courant et réduisant ainsi les performances de I'électrode. Les grattoirs des
électrodes sont utilisés pour éliminer ces impuretés de la surface des électrodes
dans les manches de bistouri jetables ou réutilisables.

> Caracteristiques du produit

¢ Produit a usage unique. Ne précise pas de maintenance.

¢ Produit radio opaque.

> Spécifications techniques

Matériaux

e Coussinet : Mousse.
o Surface grattoir : Plastique estampé.
o Adhésive : Sans latex.
o Protecteur : Papier siliconé.
o Control radio opaque : Filament BaSO4
e Poche:
« Papier de cellulose, grade médical.

o Film PET/PE.
Principales propriétés dimensionnelles
e Surface : 50 x 50 mm

e Grosseur : 6,0 mm

Stérilisation et date de péremption

e Produit stérile par oxyde d’éthylene.

e Péremption : 3 ans aprés la date de fabrication

Ce document est propriété de TELIC, SAU et ne peut étre transmis a des tiers ou copié sans autorisation.
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Conservation et maintenance
e Conserver a I'abri du rayonnement solaire et des intempéries.
e Conserver dans un endroit sec.
o Limitation de température : 52C — 40°C.

o Humidité relative : 20% - 80%,

Conditionnement

# Conditionnement

TCGO1 Poche individuelle stérile. 250 poches par cartén d’emballage.

> Mode d’emploi

e Ouvrir I'emballage juste avant utilisation.

o Retirer le film protecteur de I’arrieére adhésif du tampon et appuyer le nettoyeur de pointe sur les champs
opératoires de maniere a ce qu’il soit bien placé pour faciliter le nettoyage de la pointe du bistouri électrique.

e NB: Pour éviter la chute du matériel dans le champ opératoire, ne pas procéder au nettoyage de la pointe aux
e environs de la zone d’intervention.

e Le repere radio-opaque a l'intérieur du produit permet de le localiser par radiographie en cas de perte
accidentelle dans le champ opératoire.

« Si une réduction du potentiel abrasif et de nettoyage du tampon est observée pendant |'utilisation, il est
recommandé de remplacer le produit.

e Le produit doit étre éliminé apres toute intervention chirurgicale.

Date: Janvier 2024 N. Spécification: ETP/024/13

> Information réglementaire
TELIC S.A.U. garanti que ce produit répond aux exigences requises de la Réglementation (UE) 2017/745 et qu’il est
fabriqué, selon la normative du Systéme de Qualité certifié comme ISO 13485.
Ce produit se classifie comme :
 Produit de classe I stérile selon I’Annexe VIl du Réglement (UE) 2017/745, régle 1.
e Code GMDN: 37483 Compresse de nettoyage pour pointes électrochirurgicales

e Code GMDN : V9099 Divers DM non classifiés
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