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Leia com atencdo estas instrucdoes de utilizacdo antes de
utilizar o produto.
Em caso de davida, consulte o seu fornecedor.

NESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

. Utilizacdo do Argon Medicinal

. PrecaugGes especiais na utilizagdo do I-'\rgon Medicinal
. Efeitos secundarios do I-'\rgon Medicinal

. Outros Avisos e Precaucdes do Argon Medicinal

. Armazenagem, Manuseamento e Utilizacdo do Argon Medicinal

a U A W NP

. Utilizagdo do I-'\rgon Medicinal com outros dispositivos ou
equipamentos

7. Identificagdo dos Perigos do l'\rgon Medicinal
8. Outras Informag&es

9. Data de publicagdo

10. Marcagéo CE.

1. UTILIZACAO DO ARGON MEDICINAL

O dispositivo médico i\rgon Medicinal pode ser utilizado em
criocirurgia em casos de obstrugdo das vias aéreas centrais, cancro da
mama, tumor dsseo, cancro da prostata e tumor renal localizado.

Quando usado em eletrocirurgia, pode ser aplicavel em tumores
endobronquicos, eséfago de Barret e obstrugdo do Iimen intestinal.

N&o utilize este produto para outra finalidade.

2. PRECAUGOES ESPECIAIS NA UTILIZACAO DO ARGON MEDICINAL

Os profissionais de salde devem estar totalmente familiarizados com
as propriedades e condigdes de seguranca antes de serem autorizados
a manusear o Argon Medicinal e equipamentos associados.

O Argon Medicinal deve ser aplicado no doente apenas por um
cirurgido experiente. O cirurgido deverd determinar a quantidade e o
caudal do gas, tendo em conta a finalidade e a doenga em causa.

A selecdo do gas adequado deve ser confirmada antes da sua
utilizagdo.

3. EFEITOS SECUNDARIOS DO ARGON MEDICINAL

O tipo de reagdo adversa varia consoante o tipo de cirurgia em que o
Argon Medicinal é utilizado. O grau de lesdo é variavel consoante a
voltagem, o fluxo de gas e a pressdo da sonda.

As principais complicagGes estdo associadas a lesGes relacionados com
o frio, incluindo necrose cuténea, lesdo temporaria do nervo e infegdo.
O gas Argon pode também causar embolia; pode ser fatal. Para evitar
esta complicagdo, a ponta da sonda ndo deve entrar em contacto
direto com o 6érgdo e a ponta do elétrodo deve ser aplicado num
angulo obliquo.

O cirurgido deve avaliar previamente a histéria clinica do doente.
Condigdes clinicas como tratamento de criangas, mulheres gravidas

ou em periodo de amamentagdo devem ser avaliadas previamente
pelo médico, quanto a relagéo risco/beneficio.

4. OUTROS AVISOS E PRECAUGOES DO ARGON MEDICINAL

Este dispositivo médico ndo é estéril, devem ser tomadas as devidas
precaugbes caso a garrafa se destinar para utilizagdo no bloco
operatorio.

(0] i\rgon Medicinal pode atuar como um asfixiante devido a falta de
oxigénio e também pode afetar a circulagdo e a respiragdo. Em
concentragdes moderadas, o gas pode causar dor de cabega,
sonoléncia, tonturas, respiracdo e frequéncia cardiaca aceleradas,
perda de coordenagdo e de motricidade e perda de consciéncia.

Se sentir algum destes sintomas, ou pensa sentir, deve abandonar
area onde se encontra, para uma ventilagdo adequada. Contacte um
médico. Pode necessitar de administragdo de oxigénio.

Quando em contacto com a pele, olhos ou mucosas pode causar
queimaduras pelo frio. Nestes casos, deve lavar abundantemente com
agua tépida. Colocar uma compressa esterilizada. Obter assisténcia
médica.

5. ARMAZENAGEM, MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO DO ARGON MEDICINAL

Armazenamento:

* Armazene em local bem ventilado e protegido de condigGes
climaticas extremas.

* Mantenha a garrafa em posigdo vertical e devidamente segura para
evitar qualquer queda. Evite qualquer dano na garrafa.

« Contém gas sob pressdo: risco de explosdo sob agdo do calor.

» Conservar a garrafa a temperaturas inferiores a 50°C.

* Mantenha a garrafa afastada de qualquer fonte de inflamag&o. Evite
o0 armazenamento sob luz solar direta ou perto de tubos de vapor,
radiadores ou outras fontes de calor.

* Ndo permita a entrada de agua ou outras substancias na valvula.

¢ Armazene as garrafas cheias e vazias separadamente. Diferentes
tipos de gases ou mistura de gases devem ser armazenados
separadamente.

* Quando a garrafa estiver vazia, a valvula deve ser fechada.

» Devolva a garrafa vazia ao fornecedor assim que possivel.

Manuseamento:

« Devem ser tomadas medidas para que as garrafas ndo rolem,
movimentem ou caiam.

* Equipamentos de transporte (carrinhos) devem ser usados para
movimentar as garrafas de forma segura e na posigao vertical.

Operacdo/Utilizacdo:

« N&o utilize este produto apés o prazo de validade, identificado no
rétulo.

« Certifique-se de que o equipamento utilizado é adequado para a
finalidade.

« Garanta que o equipamento acoplado a garrafa tem a rosca correta.
« Abrir sempre a valvula lentamente para evitar qualquer choque de
pressdo. Se o manipulo da valvula ndo rodar, isto indica que o
mecanismo de operagdo da valvula estd danificado. A garrafa deve
ser identificada de modo a indicar a falha e devolvida ao fornecedor.

* Durante a utilizacdo a garrafa deve estar na posicdo vertical, com a
valvula para cima e firmemente preso a uma parede ou outro suporte
adequado.

e Feche a valvula da garrafa quando o Argon ndo estiver a ser
utilizado.

« Apds 0 uso, assegurar que a pressdo no equipamento foi libertada
antes de a garrafa ser removida.

* Ndo tente reparar ou modificar garrafas ou valvulas das garrafas.
Qualquer dano deve ser dado a conhecer ao fornecedor.

e Qualquer dificuldade na utilizagdo da garrafa, valvula ou concegéo
da garrafa, descontinue a sua utilizagéo e contacte o fornecedor.

6. UTILIZACAO DO ARGON MEDICINAL COM OUTROS DISPOSITIVOS OU
EQUIPAMENTOS

Utilize o Argon Medicinal apenas com o equipamento de aplicacdo
apropriado e em condigdes adequadas.

Os fabricantes desses equipamentos devem ser contactados em caso
de qualquer duvida (por ex. compatibilidade, deterioragéo).
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7. IDENTIFICACAO DOS PERIGOS DO ARGON MEDICINAL

PICTOGRAMAS

ATENGCAO
2.2 Gas néao inflamavel e nao téxico

(de acordo com a Regulamentacdo de
(ADR/RID/IMDG/IATA).

8. OUTRAS INFORMAGOES

ESPECIFICAGOES: De acordo com a Farmacopeia Europeia.

MODELOS E REFERENCIAS ASSOCIADAS:
2L: MDARGB02

3L: MDARGBO03

5L: MDARGBO5

7L: MDARGBO07

10L: MDARGB10

14L: MDARGB14

20L: MDARGB20

50L: MDARGB50.

Acail Gas, S.A.
Rua Dominguez Alvarez n.° 44
Edificio Porto Magnum escritério 2.1,

Lordelo do Ouro e Massarelos
4150-801 Porto — Portugal
Tel. 256800056 | Fax: 256800059

9. DATA DE PUBLICAGAO

DATA DE PUBLICACAO DESTE FOLHETO: 09/2014.
ULTIMA REVISAO: 11/2019.

10. MARCAGAO CE

0459

Transporte
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