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1.Informacao geral

1.1.Escopo

Estas instrugdes de uso (IFU) sao
relevantes para a operagao do Sensor
Conox (e também do dispositivo).
Aqui vocé pode consultar como
utilizar o dispositivo. E importante
que voceé leia e compreenda o manual
completamente antes de utilizar o
dispositivo.

Certifique-se de que todos os
usuarios do dispositivo estejam
devidamente qualificados e tenham
acesso a este manual.

1.2. Uso pretendido

O Sensor Conox é um conjunto de
eletrodos de gel Umido de uso Unico,
aplicado diretamente na pele do
paciente para permitir a coleta de
sinais fisioldgicos.

1.3.Indicacdo de Uso

O Sensor Conox é um dispositivo
descartavel e deve ser descartado
apds o uso.

O Sensor Conox destina-se a ser
utilizado em pacientes adultos
submetidos a anestesia geral ou a
sedacgao.

O Sensor Conox destina-se a ser
utilizado por profissionais de saude.

O Sensor Conox destina-se a ser

utilizado em hospitais,
médicas e ambulancias.

instalagbes

1.4.Contraindicagdes

NAO utilize em pacientes com a pele
ferida ou alergias de pele estabelecidas.
NAO utilize em pacientes com histdrico de
doencas psiquiatricas ou neuroldgicas,
abuso de drogas ou medicamentos
conhecidos por afetar o sistema nervoso
central.

NAO utilize na presenca de equipamentos
de tomografia computadorizada,
ressonancia magnética ou raio-X.

NAO deve ser utilizado na presenca de
dispositivos de ultrassom, micro-ondas e
radiofrequéncia, como bisturis de cirurgia
elétrica.

Consulte as instrugbes de wuso do
dispositivo Conox ou Conox Lite para uso
sob desfibrilacao (este

N

1.5.Endereco de contato
Fabricante

Fresenius Kabi AG
Else-Kréner-Str. 1

61346 Bad Homburg, Alemanha
+49 (0) 61 72 / 686-0

1.6.Simbolos

Simbolos utilizados neste manual:

Atencdo: Um possivel perigo
pode resultar em sérios danos



pessoais e/ou danos ao
produto se as instrugbes nao
forem seguidas.

1.7.Aviso legal

O fabricante reserva todos os direitos.
Nenhuma parte deste documento
pode ser reproduzida ou publicada,
em qualquer formato, sem o
consentimento prévio por escrito do
Fabricante.

Todas as decisbes finais sobre o
tratamento do paciente s3do de
responsabilidade exclusiva do
profissional de saude responsavel e,
em nenhuma circunstéancia, o]
dispositivo deve ser utilizado como o
Unico parametro para ajustar a dose
de anestésico.

1.8.Direitos autorais
Este documento é de propriedade
exclusiva da Fresenius Kabi AG e nao
deve ser copiado, distribuido ou
alterado sem o consentimento prévio
por escrito do fabricante.



2.Seguranca

2.1.Instrucdes gerais de

seguranca

Siga todas as instrugoes,
recomendacdes e avisos ao longo
deste manual, sem excegdo.

NAO use o dispositivo por mais de 24
horas, pois isso pode prejudicar o
desempenho.

NAO reutilize o dispositivo em mais
de um paciente.

NAO use o dispositivo apés a data de
validade indicada na etiqueta.
Pacientes em repouso em posicao
deitada podem resultar no aumento
da pressdo entre a pele e o
dispositivo, causando irritacdes na
pele.

NAO esterilize o dispositivo, pois
pode danifica-lo.

Os niveis de impedancia podem
mudar durante o uso do dispositivo.
O usuario deve usar o indice de
qualidade do sinal e os recursos de
verificacgdo de impedancia no
monitor Conox para monitorar a
qualidade do sinal.

NAO use o dispositivo com
equipamentos que nao sejam da
Conox. Por favor, verifique a tabela
de compatibilidade no item 2.7 para
mais informacgdes.

SUSPENDA o uso do dispositivo se:
e a embalagem do dispositivo esta
aberta ou ndo lacrada;

e erupcdo cutanea ou sintoma
incomum se desenvolve durante
a operacdao;

e qualquer liquido cair no
dispositivo durante a operacdo;

e caiu fora de sua embalagem;

A

Se o wuso do dispositivo foi
interrompido por razoes de
seguranga, entre em contato com o
fabricante antes de qualquer uso
posterior.

O dispositivo ndo deve ser operado
por leigos.

2.2.Efeitos adversos

O sensor Conox pode causar irritagao
na pele.

Todos os eventos adversos devem ser
relatados ao fabricante.

2.3.Armazenamento e

Operacao
O dispositivo deve ser armazenado de

acordo com as condicdes indicadas
abaixo.
Condigoes Temperatura: -10°C a 40°C.
de armaze-
namento e Umidade: 0%-80%,
transporte ndo condensada
. 0 (o]
Condicdes Temperatura: 5°C a 40°C
de operacdo |, ijade relativa: <80%




O dispositivo deve ser armazenado
com o minimo de exposicdo a luz
solar.

N3ao armazene préximo a materiais
combustiveis.

NAO opere o dispositivo além das
condigdes de temperatura e umidade
fornecidas e fora do ambiente de uso
definido prejudicara o desempenho.

2.4.Descarte

Nao descarte no lixo. Recicle o
dispositivo e embalagem de acordo
com as normas de vigilancia sanitaria
e do servico de saude vigentes.

2.5.Biocompatibilidade

Os materiais do dispositivo em
contato com a pele do paciente foram
testados quanto a biocompatibilidade
e citotoxicidade. O dispositivo ndo
contém ftalatos.

2.6.Simbolos de seguranca

Os seguintes sinais e simbolos sdo
usados no dispositivo e na rotulagem.

Consulte as Instrugdes de
Uso

Recicle o dispositivo de
acordo com as normas
vigentes.

o
i

Sem latex

NUmero de lote

Fabricante
Data de validade

Uso Unico
Uso continuo por 24 horas

Limites de temperatura

Limites de umidade

Ndo use se a embalagem
estiver danificada

Embalagem ndo estéril
O dispositivo é um
dispositivo médico

Identificacdo Unico de
Dispositivo

Ere e~®e lORE 9

2.7.Tabela de compatibilidade

Monitor Conox Cabo do paci-
ente Conox

Conox Lite

QM8001-M 2185058

Conox QM6000-M 2185065

Conox QM7000-M 72185058

2.8.Avisos

Qualquer incidente grave que ocorra
em relagdo a este dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade
competente do e salde o usuario e /
ou paciente esta localizado.



3. Utilizando o dispositivo

3.1.Preparando apele

E necessario um bom contato entre o
dispositivo e a pele do paciente. Antes
de colocar os eletrodos, limpe
cuidadosamente a pele da testa do
paciente nas areas indicadas usando
a lixa fornecida na embalagem do
Sensor do Paciente.

« E importante ter cuidado especial
com pacientes com problemas de
pele.

e Ndo use alcool para limpar a pele,
pois isso pode deixar uma pelicula
gue aumenta a impedancia do

eletrodo.

3.2.Posicionamento dos

eletrodos

O Sensor pode ser posicionado do
lado esquerdo ou direito

O dispositivo possui pads codificados
por cores e numeros. Coloque o
dispositivo na testa do paciente de
acordo com o diagrama (vermelho
(1): eletrodo ativo positivo; amarelo
(2): referéncia; verde (3): eletrodo
ativo negativo).

7

e N3do pressione o centro do eletrodo.

Isso comprimird o gel condutor e
complicara a boa conexao.

eN3o coloque os eletrodos em
contato com partes condutoras
(incluindo o chdo).
eNdo coloque o0s eletrodos
feridas.

em

e N3o coloque os eletrodos perto da
area cirurgica.

¢ Se a pele mostrar qualquer erupgao
ou outros sintomas incomuns,
remova os eletrodos do paciente.

AN

Se a adesao ou o contato de qualquer
um dos eletrodos nao for suficiente
apos pressionar ao redor do
dispositivo, use fita adesiva para
aderir / colar o eletrodo na pele.

3.3. Passos para a aplicacao

Para usar o Sensor Conox, as
seguintes etapas devem ser seguidas:



1) Remova o
blister.

dispositivo do

. g

CON senson

2) Limpe a area dos eletrodos, e, em
seguida, realize a preparacao da pele
nas areas em que os trés eletrodos
serdo colocados.

sensor na testa
figura. Posicione o
lado esquerdo ou

3) Posicione o

conforme
dispositivo do
direito da testa.

4) Conecte o cabo do paciente ao
sensor do paciente.
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5) Estique o Dispositivo para que
nao forme um arco que possa puxar
os eletrodos, conforme mostrado na
figura.

6) Estique o sensor para que nao
forme um arco que possa puxar 0s
eletrodos, conforme mostrado na
figura.

=0

\

7) Pressione as bordas dos eletrodos

para fixa-los bem. NAO pressione a
area colorida dos eletrodos para
evitar que o gel extravase.

O dispositivo s6 deve ser conectado
com o cabo de paciente Conox
compativel.

O monitor Conox apresentard um
alarme de detecgao de derivagao se o
sensor nao estiver conectado
corretamente ao cabo do paciente ou

for desconectado durante o uso.



4.Sensor Conox - Especificacoes

4.1.Performance essencial
. O dispositivo deve adquirir
sinais fisioldgicos e transmiti-los

4.2 .Especificacdes do

dispositivo

ao cabo do paciente em conformidade
com IEC 60601-2-26.

e O sensor deve manter a adesdo ao
paciente durante todo o procedimento
cirdrgico (até 24 horas).

Detalhes do produto Especificacoes

Numero de eletrodos 3
Dimensodes do sensor 267 mm X 34 mm
Aplicabilidade Sinal EEG
N Descartavel
Utilizagdo Trocar a cada 24h
Validade Dois anos a partir da data de fabricagédo
Monitores Conox (QM6000-M, QM7000 - M)

Conox Lite (QM 8001-M)

Populagao alvo

Pacientes adultos

Regulamento

O dispositivo estd em conformidade com os
requisitos do Regulamento de Dispositivos
Médicos (UE / MDR) 2017/745

Conector

Conector de plastico
Fixacdo mecéanica ao sensor Conox

Circuito

Circuito flexivel
Seda impressa com cloreto de prata (AgCl)

Material do eletrodo

Gel de condugao
Prata (Ag) / Cloreto de prata (AgCl)

Sem latex
Formato do eletrodo Tira EEG
Esponja do disco do Esponja médica adesiva de baixa densidade de
eletrodo 2 mm
Preparacdo da pele Lixa biocompativel
Dimensdes 350 mm x 90 mm
Peso 21g
Material Blister de folha de aluminio
Sem PVC




5.Declaracao de Conformidade

O dispositivo passou na avaliagcao
de imunidade a emissdo de
radiofrequéncia ativa de equipa-
mento cirdrgico de acordo com IEC
60601-1-1, IEC 60601-1-2, IEC
60601-1-6 e IEC 60601-2-26.

O dispositivo foi produzido em
conformidade com o Regulamento
de Dispositivos Médicos (UE / MDR)
2017/745, através da aplicagdo
das seguintes normas
harmonizadas:

UNE-EN 60601-1:2008 + ERR:

2008 + CORR: 2010 + A11:2012
(EN 60601-1:2006 + CORR: 2010
+ A11:2011 + A1:2013 + AC: 2014

10

+ A12:2014 / IEC 60601-1:2005 +
CORR: 2006 + CORR2:2008 +
A1:2012).

UNE-EN IEC 60601-2-26:2012

EN 60601-1-6:2010 (IEC 60601-1-
6:2010) AND UNE-EN 62366:2009
(EN62366:2008 / IEC 62366:2007)

EN 60601-1-2:2015 (EC 60601-1-
2:2014)

O dispositivo é classificado como classe
I (Regra 1) como um dispositivo ndo

invasivo.
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IMPORTADO/DISTRIBUIDO POR:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652
Barueri-SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04
SAC: 0800 707 3855

RESPONSAVEL TECNICA:
Cintia Motta Pereira Garcia
CRF-SP: 34.871

Registro ANVISA n2 80145110256
Estéril — Oxido de Etileno

Produto de uso Unico. Proibido reprocessar

Manter em temperatura ambiente, protegido de umidade e da luz solar

IFU Conox Sensor. April 2021 V1.0 EN

H']\ FRESENIUS Freseni"us Kabi AG
KABI Else-Kroner-Str. 1
61346 Bad Homburg, Alemanha

+49 (0) 61 72 / 686-0
www.fresenius-kabi.com
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