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17. ESPECIFICACOES TECNICAS E ELETRICAS % \W

A tabela abaixo apresenta as principais especificacdes técnicas do Bisturi Eletrénico Microprocessado:

Bisturi Eletrénico
Microprocessado Modelos comerciais: LC4, LC3, LE4 e LE3.

Classe de risco ANVISA Il (alto risco)

Manopalar
Bipolar

Técnica

Modo Meonopolar - Corte e Coagulagao

Monopolar — Corte - Pure/Precise

Monopolar — Corte - Blend1/Precise
Monopolar - Corte - Blend2/Precise
Monopaolar — Corte - Blend3/Precise
Monopolar — Corte — Barrfab/Precise

Monopolar — Corte — Hi Cut - Pure

Monopolar — Corte = Hi Cut — Blend
Monopolar - Corte = Hi Cut - Blend2
Monopolar — Corte — Hi Cut = Blend3
Monopolar - Corte — Hi Cut - Barrfab

Monopolar - Corte Pulse - Pure
Monopolar - Corte Pulse — Blend?
Monopolar - Corte Pulse — Blend2
Monopolar - Corte Pulse — Blend3
Monopolar — Corte Pulse — Barrfab

Fungies
Monopolar - Contact = PPQ

Manopolar — Coagulagdo — Spray
Menopolar - Coagulacdo — Fulgurate High
Monopolar - Coagulagao = Fulgurate Low
Monopolar — Coagulagio - Desiccate
Monopolar - Coagulagio - Soft

Bipaolar - Bipolar

Bipolar — Micro Bipolar
Bipolar - Bipolar Barrfab
Bipolar - Macro Bipolar
Bipolar — Cut

Save
Load

Comprimenta; 333 mm
Largura: 460 mm

Dimensdes do produto Altura: 185 mm

Area Ocupada 0,15 m?
Peso total liquido 58 Kg
Peso total bruto 95Kg
MNimero de embalagens 01 (Uma)
Tipo de embalagem Caixa de Papeldo (totalmente fechada)
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Bisturi Eletronico
Microprocessado

Modelos comerciais: LC4, LC3, LE4 e LE3.

Dimensdes da embalagem

570 x 450 mm x 300 mm (comprimento x altura X largura)

Configuragio de Saida:

Saida Isolada.

Eletrodo de Retorno de Paciente

Este & isolado do aterramento para as correntes de baixa e alta frequéncia,

Pardmetros de Risco de Alta
Frequéncia

Corrente de Fuga de RF em Bipolar: < 30maA
Caorrente de Fuga de RF em Monopolar: < 150méA

Volume do tom

Ajustavel de 45dbA a =65dbA.

Obs: medigdo realizada a 1
equipamento,

metro a partir da lateral esquerda do

Modo de Operacio

Operacdo Intermitente (10 segundos ativado e 30 segundos desativado)

Grau de Protegio contra choque
elétrico

Classe de Isolagdo | possui aterramento para proteqao

Tipo de Protegio contra choque
elétrica

Equipamento de parte aplicada, Tipo CF. Possui saidas protegidas contra
descarga de desfibrilador. Este Bistur Eletrdnico Microprocessado &
destinado a aplicag8o cardiaca direta,

Grau de Seguranga

Este equipamento ndo & adequado ao uso, na presenga de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou oxido nitroso. Este equipamento
néo se enquadra a categoria APG.

Grau de protecio de liquidos

IPX1 - Equipamento protegido contra gotejamento de dgua ou a prova de
pingos.
(Equipamento Fechado protegido contra pingos de agua)

Faixa de Alimentagdo de tensdo

100-240 VAC, com selecdo automatica de tensdo

elétrica
Frequéncia da rede de
S0/60H
Alimentagao 0/G0H2
Tipo de Corrente AC (alternada)
MNiumero de Fases Bifasico
Seletor de Tensdo Selecdo bivolt automatica
Regulacho da Bose TOMN: 50ms e periodo (entre 400ms e 1840ms)
{funcio pulse) i
Refrigeragio Ventilagdo natural por convecgio.
Poténcia Maxima 1.000 VA
Fusiveis Externos 8A/ 250V

Tipo Ceramica (modelo F8), 20mm, rapido.

Tabela 20 - Especificagdes Técnicas — Gerais
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Fungdo Corte Puro: incremento de 1 watt em toda a faixa (até para os modelos LC3 e LE3 300 W ou até para os
modelos LC4 e LE4 400W)

Fungio Blend 1: incremento de 1 watt em toda a faixa (até 250 W)

Fungio Blend 2; incremento de 1 watt em toda a faixa (até 200 W)

Fungdo Blend 3: incremento de 1 watt em toda 3 faixa (até 150 W)

Funcio Corte BARRFAB: incremento de 1 watt em toda a faixa (até 100 W)

Fungdo Spray: incremento de 1 watt em toda a faixa (até 120 W)

Fungdo Fulgurate High: incremento de 1 watt em toda a falxa (até 120 W)
Fungdo Fulgurate Low: incremento de 1 watt em toda a faixa (até 120 W)
Funcio Desiccate: incremento de 1 watt em toda a faixa (até 180 W)
Funcdo Soft incremento de 1 watt em toda a faixa (até 120 W)

Fungao Bipolar: incremento de 1 watt em toda a faixa {até 200 W)

Fungdo Micro Bipolar: incremento de 0,5 watt em toda a faixa (at& 100 W)
Bipolar BARRFAB: incremento de 1 watt em toda a faixa (até 100 W)
Funcio Macro Bipolar: incremento de 1 watt em toda a faixa (ate 250 W)
Fungio Bipolar Cut: incremento de 1 watt em toda a faixa (até 250 W)

Tabela 21 - Especificagbes Técnicas - Faixa de Ajuste

17.2 CURVAS DE POTENCIA
R T AR
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carga 8 - - e 100%
(equipamentos g it "| ] . | i ] 0%
LC‘_ LE4. ch B E 00 300 300 400 B0 SO0 FOO0 OO B30 B v LN 10 1A 1Sk B
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Madelos LC4, LC3, -
LE4 e LE3 — Macro |
Bipolar em fungdo £
da carga ﬁ
‘llllllﬂiﬂﬂii--"--lm
Declarada b i

Madelos LC4, LC3,

LE4 e LE3 - Bipofar

Cut em fungdo da
carga

Poténcia (Watts)

100%

5 M M L

Declarada Carga (Ohms)

Atencdo: Este equipamento possui sistema de intertravamento que previne o aumento da poténcia de saida em
relagdo ao controle do painel mesmao,

Tabela 22 - Especificagbes Técnicas — Curvas de Poténcia

17 MAXIMA DE PICO EM CIRCUITO ABERTO
Modeios LC3 e LEZ: T W0
= 2 | = N S —
Tensdo mdxima s Wi— I
em circuito aberto E‘ E ,f'r =
de Corte Puro (com % 300 f’ .
fungio HIGH CUT) & wif =L
N m wa“.*i b o 30 ] By 1 150 180 o an ﬂ‘"‘ g
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Tensdio mdxima e =l 7 I '
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de Corte Pura (com E m |/ ! ! =
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- 400 Watts P 4 90 10 18 O M0 w0 1M W 400
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LTI\ ]
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|
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LC3 e LE3: Tensdo i .....E--""'F'—- _
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s
\
h ¥
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Carte BARRFAB g = :
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E > I I : —
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g % ' — __lE.ﬂ——F
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Modelos LC4, LE4: g o | = __: —— =
Tensdo mdxima 1200 y
em circuito aberto '! o0 V.
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o L] [ ] 120 LB 0 280 ] 20 b ] &0
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- ] =
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o R e i i — '
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de Pulse Efeito 1 0 2 W W 12 1S3 W0 IO M0 e %00
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LC3 e LE3: Tensdo 3 - F__'__._%-— : = s e
mdxima em 8 Wi = -—= 4
circuito aberto de £ -] ‘,J" ; ]
Pulse Efeito 2 T
Poténcia (Watts)
Modelos LC4, LE4, 7 b= . | -
LC3 e LEZ: Tensdo e er—— T !
madxima em 2 %;F—"""E-—- 1 |
circuito aberto de 'E 00 {1 : i 1, —
Pulse Efeito 3 E o 7 W W M ® T M = M 0
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Modelos LC4, LE4, 2 0% — - —
LC3 e LE3: Tensdio s = __EL___... ———
mdxima em i o {
circuito aberto de g = {’
Pulse Efeito 4 e 12 M W\ e 0 T s 8 8 10
Poténcia (Watts)
Modelos LC4, LE4, 7 o : : —
LC3 e LEZ: Tensdo é i — S
maxima em 1% :_':j?
circuito aberto de i R[Z —— =
Pulse Efeito 5 = o 132 ] L R 0 T B 8 WA 1
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Modelos LC4, LE4, 2 #ﬁ" 4 - —
LC3 e LE3: Tensdo s lﬁj“_f _ = ==
midxima em ‘§ R I = - . |
circuito aberto de 5 8T B M ¥ & ®m 17 mu @ w
Coagulagdo Spray s Poténcia (Watts) >
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Modelos LC4, LE4,

2000 e e
LC3 e LE3: Tensdo 0 / — : ; =
méaxima em :E ':': f / 1 "_
circuito aberto de ks ff
Fj;*a;:giﬂh i T e S i i e
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ﬁ# —
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circuito aberto de

Coagulagdo
Desiccate

#2888 E

U

Tensdo (Volts)

el W 108 i P i =

Modelos LC4, LE4,
LC3 e LE3: Tensdo
maxima em
circuito aberto de
Coagulagio Soft

Tenséo [Volts)
BEEBEEE
\

Modelos LC4, LE4,
LC3 e LE3; Tensdo
maxima em
circuito aberto de
Bipolar

Tensdo (Volts)
g

R
Poténcia (Watis)

Modelos LC4, LE4,
LC3 e LE3: Tensdo
maxima em
circuito aberto de
Micro Bipolar

g v i

Tensdo (Volts)

fu E ] = 0 0 oo ~
Poténcia (Watts)

Modelos LC4, LE4,
LC3 e LE3: Tensdo
mdxima em
circuito aberto de
Macro Bipolar

Tensdo (Volts)

-] a8 5 P

o b 50 175
Poténcia (Watts)
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Modelos LC4, LE4, i ! | === i
LC3 e LEZ: Tensdo 3 i — ' L
maxima em e / =
circuito aberto de g | ]—
Bipatar Cut F T ® ®m m w0 s e e w0 8 @
Poténcia (Watts)
Modelos LC4, LE4, g T N
LC3 e LE3: Tensdo 2 ™ = =
mdxima em .E 100 1— . |
circuito aberto de B I
Bipolar BARRFAS * m 3 M # ® w W W W W
Poténcia (Watts)

Tabela 23 - Especificacdes Técnicas - Tensdo Maxima e Pico em Circuito aberto

18. SIMBOLOGA - MARCA PAMENTO

Abaixo apresentamos a simbologia para marcagéo utilizada no equipamento: de acordo com ABNT NBR
IS0 15223-1 e ABNT NBR IEC 60601-1, onde aplicavel

simBoLo SIGNIFICADO:

Ligado (alimentacao)

Prontidao (standby)

Consultar Instrucdes para utilizacdo

Q Desligado (alimentacao)

5 Saidas de alta voltagem
_IEH_ Equipamento do Tipo CF com Protegdo contra Efeitos de Descarga dos
Desfibriladores
‘ IPX1 - Protegido Contra Gotejamento de Agua
y : : e
o) Conectar o equipamento a uma rede elétrica aterrada

Placa neutra bipartida - PPQ

Possibilidade de acionamento através da caneta

4
3 Placa neutra simples - PPU
e

Saida para conexdo de acessorios bipolares

Possibilidade de acionamento através de Pedal \ /

Saida isolada ﬁ/
1
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simeoLo SIGNIFICADO:
ﬁ Descarte ndo apropriado em lbo comum
/I\ Alerta, antes de operar o equipamento, consulte os documentos acompanhantes

IPX1 - Protegido Contra Gotejamento de Agua

IPX7 — Protegido contra efeitos de imersdo temporéria em agua

Siga as instrugOes para a utilizagao

Selo de conformidade Inmetro

FABRICANTE" - Lecalizado no rotulo embalagem e no equipamento

NUMERO DE SERIE* - Localizado no rotulo embalagem e no equipamento
L o
5 =
REF indica o nimero de referéncia do fabricante para identificagdo do produto
LOT indica o codigo do lote do fabricante

® MNao Reutilizar

Tabela 24 - Simbologia - Marcagoes Equipamento

Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos Médicos — Resolugdo RDC N° 16, de 28 de margo de 2013
(ANVISA),

Portaria n.° 54, de 01 de fevereiro de 2016 (INMETRO).
Instrucdo Mormativa N°116 de 21 de dezembro de 2021,
RDC n® 549 de 30 de agosto de 2027

ABNT NBR 150 13485

ABNT NER 150 14971

ABNT NBR ISO 9001

ABNT NBR IEC 60601-1

ABMT NEBR IEC 60601-1-2

ABNT NBR IEC 60601-1-6

ABNT MBR IEC 60601-1-9

ABNT NBR IEC 680601-2-2

ABNT NBR IEC 60601-2-18
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A preservacac do meio ambiente &€ um ponto basico na filosofia empresarial da BARRFAB. Temos
assumido um compromisso frente ao planeta em que vivemos. Um compromisso que levamos muito a
sério.

A BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA. esta comprometida com a busca continua da preservagdo do meio ambiente na
producdo de produtos médicos para o mercado mundial, através da gestao eficiente de seus recursos,
processos e produtos.

DIRETRIZES:

« Atender a legislagdo, normas ambientais aplicaveis e outros requisitos a que o fabricante tenha aderido.
» Desenvolver seus produtos e processos de maneira a reduzir os impactos ambientais,

« Aplicar um sistema de gestdo eficiente que promova a melhoria continua para alcangar os objetivos e
metas ambientais.

* Promaover, na fabrica, o senso de responsabilidade individual com relacio ao meio ambiente.

* Envolver seus fornecedores e prestadores de servico no desenvolvimento de habitos que colaborem
com a preservacado do meio ambiente,

21. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE. EQNSERVAQQ E/OU
MANIPULACAO DO PRODUTO MEDICO

21.1 MARCAGAO NA EMBALAGEM:

As informagGes referentes aos cuidados a serem tomados durante o transporte e armazenamento do
produte meédico, encontram-se indicadas atraves de simbologia normalizada diretamente na embalagem:

simBoLo SIGNIFICADO:

Fragil. Manuseie com cuidado.

Proteger contra umidade no transporte e armazenamento.

Posicionamento para cima durante o transporte e o armazenamento.

Mumero maximo de embalagens idénticas que podem ser empilhadas uma sobre
a outra (transporte e armazenamento).
[Maximo = 4 unidades).

Limite de temperatura para armazenamento e transporte.
[-40°C a +70°C)

.2 | y.
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simBoLo SIGMNIFICADO:

Carga maxima armazenada sobre a caixa

[30Kg]
303
m Intervalo de Umidade Relativa
o [10% a 90%]
0%

DB NP

Inter pressao atmosférica
[500 hPa a 1060 hPa (375 mmHg a 795 mmHgl]

@,

500 hP=

“VALIDADE" - Localizado no rdtulo embalagem. Indica a data apos a qual o
produto para sadde ndo deve ser utilizado.

“DATA DE FABRICACAD" - Localizado no rotulo embalagem. Indica a data de
quando o produto para saide foi fabricado

d “FABRICANTE" - Localizado no rétulo embalagem e no equipamento

SN "NUMERO DE SERIE* - Localizado no rotulo embalagem e no equipamento
@ "EMBALAGEM" - Nio utilizar se a embalagem estiver danificada
E Indica o nimero de referéncia do fabricante para identificagdo do produto
E[i Consultar Instruges para utilizagdo

Tabela 25 - Marcagio Embalagem
21.2 ARMAZENAMENTO:

- Manter em local protegido de chuva e sol direto, em sua embalagem original.

- Mo caso de armazenamento de diversas caixas de Bisturi Eletrénico Microprocessado, o empilhamento
maximo deve ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 4
unidades).

21.3 TRANSPORTE:

- Eguipamento fragil.
- Durante o transporte, evite vibragdes e impactos na embalagem.
- Atencdo no descarregamento! Ndo permita que a embalagem sofra qugda.

%
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- Em caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo deve
ser conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 4 unidades).
- Durante o transporte, verifique as condi¢des ambientais conforme tabela abaixo:

Faixa de termperatura ambiente de transporte ou armazenamento -40°C a +70°C

Faixa de umidade relativa de transporte ou armazenamento 10% a 90% (ndo condensante)

500 hPa a 1060 hPa

Faixa de pressdo atmosférica (375 mmHg a 795 mmHg)

Tabela 26 - Condigbes ambientais de transporte ou armazenamento

O transporte do produto médico, da fabrica ao local de instalagdo deve ser realizado por empresa
especializada. O Bisturi Eletrénico Microprocessado e seus Acessdrios embalados em caixas devemn ser
acondicionados em caminh&es fechados, protegidos de intempéries como mau tempo, por exemplo.

A embalagem deve ser armazenada em locais secos, de temperatura moderada, para ndo colocar em
risco seus componentes eletronicos. Pegas e componentes avariados serdo substituidos de acordo com o
Termo de Garantia do equipamento.

21.4 INSPECAO DE RECEBIMENTO:

- Esse Produto Médico deve ser entreque ao endere¢o do cliente e o descarregamento deve ser
realizado pelo transportador.

- Observe as condigdes de descarregamento. Este deve ser realizado de forma segura de modo a
preservar as condigdes originais do equipamento,

- Inspecione a embalagem, verifique de forma visual se existe alguma avaria.

- Formalize junto ac conhecimento de frete no caso de alguma irreqularidade e contate
imediatamente o fabricante.

- Solicite ao fabricante ou ao representante autorizado a entrega técnica do equipamento. Mao
abra a embalagem!

21.5 INSTALACAO DO PRODUTO:

A instalagdo deve ser realizada exclusivamente por representante ou técnico autorizado (credenciado pela
BARRFAB), gue deve seguir as instrugbes abaixo descritas, confira se todos os passos foram executados:

- Transporte o Bisturi Eletrdnico Microprocessado, na embalagem, até o local de instalagao.
- Verifigue se ha alguma irregularidade na embalagem.
- Por meio de um estilete, abra a embalagem de protegéo.

A Cuidado para que a ferramenta ndo danifigue as partes do Bisturi Eletrénico Microprocessado.
- Tenha acesso aos documentos que o acompanham e segregue-os. Eles sdo de extrema
impaortancia ao cliente.
- Retire a espuma em EPE, que envolve o gabinete,
- Retire todos os acessorios e partes que estdo agrupados entorno dele.
- Fique atento aos acessorios estereis, ndo danifique nem os retire da embalagem.
- Cologue o equipamento no local apropriado, no carro de Apoio de Bisturi Eletronico
Microprocessado.
- Lembre-se da angulagdo necessaria, para que o Bisturi Eletrénico Microprocessado esteja livre de
tombamento.
- Siga a sequéncia do relatorio de entrega, e formalize os resultados neste.
Nota™ Ver item 31 — "Canal de Comunicagdo” deste manual para obter telefones e enderegos do

representante ou técnico autorizado (credenciado pela BARRFAB)
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21.6 APOS A INSTALACAO:

- Envolva as equipes para treinamento. E importante gue todos os niveis hierarquicos do centro
ciriirgico que possivelmente tenham o contato com a eletrocirurgia, durante o periodo
perioperatario quanto transoperatorio, recebiam este treinamento,

- Aprovelte este momento para sanar quaisquer dividas em relaggo aos riscos e beneficios
atualmente conhecidos da utilizagdo da Eletrocirurgia.

- Usufrua deste diferencial, estd disponivel um (01) treinamento para a equipe de cada turno
{manha, tarde e noite) isento de custos zo cliente,

- Ndo permita que profissionais sem treinamento faga a preparacdo do paciente ou manuseiz o
Bisturi Eletrénico Microprocessado.

21.7 ACONDICIONAMENTO:

Cert':fiquaisre de que o equipamento se encontra em local seguro, com relagdo a inclinagdo, vibragdo ou
chogues. '

A Atenclo: nunca acondicione o equipamento proximo a torneiras de agua ou equipamentos
similares. Nem prdximo de presstas atmosféricas e temperatura anormal, alta umidade, luz solar intensa,
ventilacdc pobre, ambiente alcaling ou acido, poeira, cloro e gas sulfurico.

21.8 CONSERVAGAD:

Proceda com a limpeza de forma adequada

MNeta™, Siga - as. instrugdes presentes no item “Advenéngias efou precaugbes durante a limpeza e Inutilizagio/Descarte” deste
Manual. )

Fique atento em relagio ao procedimento de desinfecgdo de superficie.
Maota®; Siga as instruches presentes no item “Advertineias ofou precaugdes durante & desinfercao” deste Manual,

Mantenha o Bisturi Eletrénico Microprocessado limpo e desinfetado para a praxima utilizagao.
Mantenha seus acessdrios limpos, desinfetados e esterilizados quando para a proxima utilizacao.
Realize a2 manutencio preventiva de acordo com a periodicidads indicada pelo fabricante.

Nao permita que liguidos sejam inseridos no equipamento.

Nao utiiize solventes organices, como thinner, para limpar ¢ equipamente.

Mantenha o Bisturi Eletrdnico Microprocessado, em local limpa, longs de poeiras.

21.9 CONDICOES DE OPERAGAO:

Durantz o use, verifiaue as condicdes ambientais conforme tahela a sequir: -

Faiva de temperatura ambienta +10°C a +40°C

Faixa de umidada relativa . 30% a 75%
700 hPa a 1060 kFa
{525 mmig a 735 mmHg)

Faixa de pressao atrmosfernca

Tabela 27 - Condigbes Ambientais de Operagic

22. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

22.1 PRIMEIRC USD:

Se voca é um profissional que recebeu Treinamenta, siga as instruches abaivo de primeiro uso;
v Lela atentamente este Manual de Instrugdes de Uso.

v _ Siga as instrucbes detalhadas
¢ Vocé necessita de um kit minimo para colocar a unidade em funcionamento:
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Nota®: Consulte a relagio dos acessbrios gue compdem este kit em “Descricio do Bisturi Eletrdnico Microprocessado
deste Manual,

Verifique se o Bisturi Eletronico Microprocessado e seus acessorios opcionals encantram-se
limpos, desinfetados e/ou esterilizados disponiveis para o uso.

Nota®; Consulte a instrugdes completas “Procedimentos Adicionais de reutilizagic® deste Manual.

Avalie o que é reutilizavel, encontra-se esterilizado e valido.

Avalie qual o modelo ideal de eletrodo e/ou alga e/ou pinga efou placa de paciente para este
procedimento.

Mota™: Consulte a instrugSes completas “Modalidade de Configuragfes — Acessarios Opcionais™ deste Manual

Separe o conjunto e disponibilize para iniciar a cirurgia.

Posicione o Carro de Apoio de Bisturi, libere o sistema de rodizios e o movimente até o local
desejado,

Maota™ Consulte a instrugdes completas "Acessorios Opcionals - Carro de Apoio de Bisturi” deste Manual,

Lembre-se de utilizar equipamentos de protegdo adequados.

Aproxime o Bisturi Eletronico Microprocessado da Mesa Cirlrgica, proceda com o travamento
dos rodizios, de modo que o carro fique fixado ao piso.

Abra as embalagens dos acessorios estéreis.

Conecte a caneta o eletrodo ou a alga.

Maota®™ Consulte a instructes completas “Acessdrios Opcionais - Eletrodo - Alga” deste Manual

Conecte o cabo de alimentagdo original no (41 — Painel Traseiro) e na rede elétrica.

Pressione o interruptor liga/desliga (39 - Painel Traseiro) e acione a posicao OFF (desligado).
Pressione o interruptor liga/desliga (39 — Painel Traseiro) e acione a fungao ON (ligado).

Confira se o equipamento se encontra em modo STDAY.

Proceda com as verificactes periddicas.

Nota®": Consulte a instrugdes completas "VerificagBes Periddicas” deste Manual.

Visualize se o led (1 — Painel Dianteiro) na cor verde POWER ficou aceso, este indica que esta no
modo de espera, Bisturis modelos LE3 e LE4, para os modelos LC3 e LC4, visualizar atraves da tela
LCD.,

Pressione uma vez a tecla STDBY, localizado no painel frontal, para colocar o Bisturi Eletronico
Microprocessado no modo operacional. Bisturis modelos LE3 e LE4, para os modelos LC3 e LC4,
visualizar através da tela LCD.

Atencol A definigdo do melhor modo e fungdo a ser aplicado deve ser definida pelo cirurgido
responsavel com o objetivo de alcangar o efeito cirlrgico desejado. Conhega os riscos e beneficios
associados a eletrocirurgia antes de seguir os passos abaixo.

-
-

Mota™ Consulte a instrugbes completas "Efeito Modo Corte ~ Efeito Modo Coagulagio” deste Manual.

Se optar pela Técnica Monopolar, sigas as instrugdes abaixo:

Conecte o pedal monopolar no conector fémea MONOPOLAR 1 FOOTSWITCH (42-Painel
Traseiro) ou MONOPOLAR 2 FOOTSWITCH (43 — Painel Traseiro) e aproxime do cirurgldo que vai
comanda-lo.

Mota®® Consulte a instrugdes completa "Acessonios Opcionais - Pedal Monopolar® deste Manual.

Posicione o paciente e fixe a placa de paciente em local adequado. Conecte a placa de paciente
ao cabo de placa e a outra extremidade do cabo de placa a conexdo de saida PATIENT. Figue

atento ao efeito dos sinais audiovisuais, CONTACT, PPU E PPQ.
Mota™: Consulte a instrugbes completa “Acesstrias Opcionais — Placa de Paciente” deste Manual.

Escolha o modo o desejado, selecione entre as opgdes (28 — Painel dianteiro) os modos CUT
(corte). Ou as opgdes (18 — Painel dianteiro) os modos COAG (Coagulagdo). Para os modelos

comerciais LC3 e LC4 Selecionar através da tela Touch Screen.
Nota' Consulte a instrugdes completa “Técnicas, Modos e Fungdes”, “Efeitos Modo Corte — Modo Coagulacio’,
*Caracteristicas Técnicas™ deste Manual.

Escolha a funcdo mais eficiente para alcangar o efeito cirlrgico desejado:
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Modo CUT: Pure (29 — Painel Dianteiro) ou Blend 1 (30 — Painel Dianteiro) ou Blend 2 (321 - Fainel
Dianteiro) ou Blend 3 (32 - Painel Dianteira) ou Barrfab (17 = Painel Dianteiro).

Concomitante as fungoes ainda listadas podem-se selecionar a fungdo Hi Cut ou Pulse (efeitol ou
efeito? ou efeito3 ou efeitod ou efeito5). Para os modelos comerciais LC3 e LC4 Selecionar
atraves da tela Touch Screen.

Modo COAG: Spray (19 - Painel Dianteiro) ou Fulgurate High (20 — Painel Dianteiro) ou Fulgurate
Low (21 — Painel Dianteiro) ou Desiccate (22 — Painel Dianteiro) ou Soft {23 - Painel Dianteiro).
Para os modelos comerciais LC3 e LC4 Selecionar através da tela Touch Screen.

Observe atentamente os sinais visuais (Led na cor amarela = CUT ou Led na cor Azul = COAG),
Mota®®: Consulte a instrugdes completa "Leds de Indicagio” deste Manual,

Confira a fungo e se 0 mado selecionado no painel corresponde ac desejado.
Posicione o equipamento de exaustdo mais proximo possivel do campo cirdrgico.

Ajuste para a menor poténcia (Watts) necessaria realizar esta eletrocirurgia (seta para cima =
aumentar a poténcia, seta para baixo = reduzir a poténcia).

Visualize no painel frontal o nimero que fora ajustado, este corresponde & poténcia maxima de
saida (Watts). Confira esta informacio antes da ativagdo do modo,

Ouga atentamente o sinal sonoro, e verifique se estd encontra-se correspondente a fungao
selecionada, lembre-se que este som é indicador da fungo ativa.
Mota®: Consulte a instrugtes completa "Sinais Sonoros” deste Manual,

Acione o modo selecionado através do acionamento do pedal menopolar ou pressione o botio

da caneta com comando manual. Lembre-se pedal e bot3o na cor amarela = CUT e na cor Azul =
COAG.

Mote que o indicador da fungdo so deve acionar se houver poténcia de radiofrequéncia, ou seja, a
conexdo da saida de poténcia conectada,

Lembre-se que a qualquer momento pode retirar o pé do pedal ou o dedo da caneta que a
fungdo imediatamente € inativada.

Avalie a necessidade, e de acordo com o resultado ative a fungdo Hi Cut ou Pulse a quaisquer
momentos, assim como pode desativa-la da mesma forma.

Monitore frequentemente o uso da eletrocirurgia e os seus efeitos no paciente, durante o
procedimento,

Se optar pela Técnica Bipolar, siga as instrugdes abaixo:
Conecte o pedal bipolar no conector fémea BIPOLAR FOOTSWITCH (44 — Painel Traseiro).
Aproxime-o do cirurgiao,

Mota™: Consulte a instrugbes complets “Acessdrios Opcionais — Pedal Bipolar” deste Manual.

Conecte o cabo da Pinca bipolar 3 saida BIPOLAR (38 — Painel Dianteira). Disponibilize o cabo
para conex3o da Pinga Bipolar. Para os modelos comerciais LC3 e LC4 Selecionar gtraves da tela
Touch Screen.

Nota®™ Consulte a instrughes completa "Acessdrios Opcionals - Pinga Bipolar” deste Manual.
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Selecione entre as opgoes de Bipolar (2 — Painel dianteiro) a fum;éu% para alcangar o
efeito cirlrgico desejade: Bipolar ou Micro Bipolar ou Bipolar Barrfab ou Macro Bipolar ou Bipolar

Cut. Para os modelos comerciais LC3 e LC4 Selecionar através da tela Touch Screen.
Mota® Consulte a instrucdes completa “Técnicas, Modos e Fungdes”, "Efeitos Modo Corte - Mode Coagulagio”,
“Caracteristicas Técnicas” deste Manual.

Observe atentamente os sinais visuais (Led na cor azul). Para os modelos comerciais LC3 e LC4

Selecionar através da tela Touch Screen.
Mota'™: Consulte a instrucdes completa “Leds de Indicagio” deste Manual,

Confira a fungdo e se o modo selecionado no painel corresponde ao desejado.

Ajuste para a poténcia (Watts) desejada para realizar esta eletrocirurgia (seta para cima =
aumentar a poténcia, seta para baixo = reduz a poténcia).

Visualize no painel frontal o nimero que fora ajustado, este corresponde & poténcia maxima de
saida (Watts), Confira esta informagao antes da ativagdo do modo.

Ouga atentamente o sinal sonoro, e verifique se este encontra-se correspondente a fungao
selecionada, lembre-se que este som é indicador da fungdo ativa.

Nota™ Consulte a instrugdes completa "Sinais Sonoros” deste Manual.

Acione o modo selecionado através do acionamento do pedal bipolar. Lembre-se pedal na cor
amarela = CUT e na cor Azul = COAG.

Note que o indicador da fungdo so deve acionar se houver poténcia de radiofrequéncia, ou seja, a
conexdo da saida de poténcia conectada.

Lembre-se que a qualquer momento pede retirar o pé do pedal que a fungdo imediatamente &
inativada.

Maonitore o uso da eletrocirurgia e os seus efeitos no paciente, durante o procedimento,

Se optar por acionar a funcio SAVE, siga as instrugdes abaixo:

Acione a funcio "LOAD" (10 — Painel Dianteiro) selecione uma das posicSes disponiveis,

Acione a funcdo “SAVE", (11 — Painel Dianteiro) esta corresponde a técnica, modo, fungio e
poténcia utilizada naquele momento.

Meta®: Consulte a instrugdes completa "Técnicas, Modos e Funges”,

22.2 APOS O PRIMEIRO USO (PROCEDIMENTO DE FINALIZAGAO):

TG

L U S SR

Pressione o interruptor liga/desliga (39 - Painel Traseiro) e acione a posigdo OFF (desligado).
Desconecte o cabo de alimentacdo (41 - Painel Traseira) original da rede elétrica.
Lembre-se de utilizar o5 equipamentos de protegdo adequados.

Desconecte o pedal monopolar do conector fémea MONOPOLAR 1 FOOTSWITCH (42-Painel
Traseiro) ou MONOPOLAR 2 FOOTSWITCH (43 - Painel Traseiro).

Desconecte a placa de paciente da conexao "PATIENT" (37 - Painel Frontal).

Desconecte do cabo a placa de paciente.

Encaminhe os acessorios descartaveis para processo de descarte.

Encaminhe os acessorios esterilizaveis para o processo de esterilizac8o.

Proceda com a limpeza e desinfeccdo. \

Guarde sempre os acessorios eletrocirirgicos em num local seguro.
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23, PRINCIPAIS ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS
23.1 ADVERTENCIAS E/OU FRECAU'CﬁES DURANTE O TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO:

A Por ser um produto médico fragil, descarregar o equipamento com cautela. Devem-se tomar todos
os cuidados para ndo o deixar sofrer queda. Observar o sentido da caixa correto, para o seu transporte
armazenamento adequado.

23.2 ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES DURANTE A INSTALAGAO:

A Solicite entrega técnica. Entre em contato com o fabricante ou com o representante autorizado,
para que seja providenciada a instalagdo do Bisturi Eletronico Microprocessado e seus acessdrios, bem
como o treinamento de sua equipe

A MNao abra e nem retire Bisturi Eletrénico Microprocessado e seus acessorios da embalagem, sem a
presenca de um representante autorizado.

AEsclareqa todas as suas duvidas com o representante autorizado no momento da instalagido. Ele
esta disponivel para treinar uma equipe de cada turno de trabalho. Aproveite!

A Observe as precaugdes com relagdo a Compatibilidade Eletromagnética do Bisturi Eletrdnico
Microprocessado e seus acessorios e dos equipamentos ao seu redor. E importante que a instalagio do
bisturi siga as condigbes descritas neste Manual. Atente-se, ele pode causar radio interferéncia ou
interromper operacoes de eguipamentos que ndo estejam conforme as normas aplicaveis aos
equipamentos eletromédicos. Caso seja necessario, adote procedimentos de mitigagdo, tais como
reorientagac ou realocagao do bisturi ou blindagem do local.

Atencdo especial para interferéncia com outros equipamentos elétricos conectados e em uso simultanec
no mesmo paciente,

Atertiﬁque—se de que o equipamento estd em local sequro, com relagdo & inclinagdo, vibragdo ou
chaques.

A Atencdo nunca instale o equipamento préximo a torneiras de agua ou equipamentos similares.
Nao instale o equipamento proximo de pressoes atmosféricas e temperatura anormal, alta umidade, luz
solar intensa, ventilagdo pobre, ambiente alcalino ou dcido, poeira, cloro e gas sulfurico.

A Confira as instalagbes prediais, coloque o produto médico em funcionamento apenas se houver a
possibilidade de conectar o cabo de alimentagdo adequadamente, caso contrario providencie para que a
estrutura seja regularizada.

A Garanta a seguranca elétrica do Bisturi Eletronico Microprocessado e seus acesstrios, mediante a
conexao do seu cabo de alimentagdo a um sistema de aterramento, o qual deve exispr na instalagao
elétrica do local onde o equipamento serd utilizado. Foge do alcance do fabricante/a verificacao da
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v' Se optar por selecionar uma meméria salva: Acione a fungdo "LOAD” e selecione a posicdo de
memoria desejada.
¥ Se optar por definir os parametros, siga as instrucSes de primeiro uso.

22.3 SEGUNDO USO:
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integridade do sistema de aterramento existente no local de uso. Esta sob responsabilidade do usuario
g/ou do pessoal técnico por este autorizado, a realizagdo desta verificagao.

A Risco de quebral O carro de apoio de Bisturl 50 deve ser transportado quando o sistema de
travamento estiver liberado. Nao force a movimentagdo! Ao localizar desniveis no piso ou na propria
entrada do elevador apoie o Bisturi com a mao.

23.3 ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES DURANTE A UTILIZAGAO:

A Permita que somente pessoal especializado opere o Bisturi Eletronico Microprocessado e seus
acessorios, em razdo de sua formagBc profissional, dos seus conhecimentos e de sua experiéncia
adquirida por atividade pratica, para que possa assegurar uma execugdo correta e segura durante os
procedimentos cirirgicos. Pessoas sem o devido treinamento ndo devem operar o Bisturi Eletrénico
Microprocessado e seus acessdrios.

A Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos
de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte da Mesa
Cirurgica, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrério, pode ocorrer degradacio do
desempenho deste equipamento.

AN%G permita que o paciente entre em contato com as partes metalicas que estejam aterradas ou
que tenham uma capacitancia apreciavel ao terra. Risco de queimadura.

A Faca o uso de Equipamentos de Protegio Coletiva e individual, proteja-se! Proporcione a equipe
uma melhor visibilidade do campo cirlirgico, posicione o equipamento de exaustdo mais proximo possivel
do campo cirirgico, para que a fumaga produzida durante a eletrocirurgia seja aspirada.

Preserve a sua seguranga, garanta que a luva utilizada esteja sem a presenca de microfuros. Risco
de queimadura ao cirurgiao.

A PERIGO DE EXPLOSAO! O Bisturi Eletrénico ndo é adequado para ao uso e presenga de uma
mistura anestésica inflaméavel como Ar, Oxigénio ou Oxido Nitroso. Este equipamento nio se enquadra na
categoria APG.

igue atento a possibilidade de faiscamento e a geragdo de calor associado a eletrocirurgia, estas
constituem uma fonte de ignigdo para materiais inflamaveis, destacam-se alguns exemplos:

* Anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes tais como o oOxido nitroso (N20) e o oxigénio se
utilizados nas operagbes cirlrgicas na regido do torax ou na cabeca, a menos que esses agentes
sejam evacuados por aspiragaao.

* Solugdes inflamaveis que podem se acumular sob o paciente ou em depressbes ou cavidades de
seu corpo, como por exemplo, o umbigo ou a vagina. Todo fluido acumulado nessas zonas deve
ser eliminado antes da utilizagdo do equipamento.

» (ases enddgenos.

= Algodao hidrofilo ou gaze saturada de oxigénio.

» Substancias inflamaveis como tinturas a base de alcool, utilizados na preparagdo do paciente.

» (Gazes inflamaveis naturais que podem se acumular em cavidades como, por exemplo, o intestino.

¢ Produtos adesivos como solventes inflamaveis,
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Garanta que o Bisturi Eletronico Microprocessado seja operado apenas por pessoal adequadamente
treinado e sob a diregdo de equipe medica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios
atualmente conhecidos da utilizacdo desta tecnica e de seus efeitos.

Entenda os principios basicos da eletrocirurgia.

A Awvalie a necessidade, saiba que as conexdes de saida de poténcia, permitem que sejam conectados
02 (duas) canetas ou pingas no Bisturi Eletrdnico Microprocessado em um mesmo procedimento
cirlrgico, as saidas Monopolar 1 e 2 (35, 36 - Painel Dianteiro). A ativagao pode ser simultanea, somente
no modo Coagulagdo, com a selegao das fungdes SPRAY, Fulgurate High e Fulgurate Low, sendo que o
tipo de coagulagdo € a mesma nas duas saidas. Esta opgdo traz maior agilidade ao procedimento e
permite melhor aproveitamento do equipamento. Estes modos de coagulagdo permitem uma coagulagio
de ndo contato.

A Programe para que as verificacdes periddicas sejam uma atividade incorporada na rotina diaria de
seu centro cirurgico.

Observe as condiges do cabo de alimentagéo, este ndo deve ser ou estar esmagado.

Examine todos os acessorios e conexbes a unidade eletrocirdrgica antes de iniciar a cirurgia.

Fique atento a qualquer efeito sonoro diferente do habitual que o equipamento possa apresentar,
investigue a causa ou entre em contato com o fabricante.

Tenha disponivel para seguir o procedimento, outro equipamento ou outro kit de acessorios em
condigdes de uso, para o caso do primeiro apresentar qualquer vicio.

A Tenha ciéncia que os exemplos de aplicagdo em eletrocirurgia descritos neste Manual foram
baseados em experiéncia vividas, obtida através de acompanhamento em aplicagGes, Sempre inicie com
poténcia minima e aumente de acordo com o efeito desejado. Lembre-se que a decisdo sobre o melhor
modo e fungdo a ser aplicada € do cirurgido responsavel.

A Lembre-se que a qualquer momento pode retirar o pé do pedal que a fungdo imediatamente &
inativada ou interromper o acionamento dos botGes da caneta.

A Siga as instrugdes sobre o uso de acessorios opcionais.

Certifique-se de gue os acessorios estejam funcionando de maneira adequada. A conexdo inadequada
pode produzir faiscamento de metal para metal resultande em estimulagdo neuromuscular no paciente,
mau funcionamento do acessorio e efeitos cirdrgicos indesejaveis.

Preserve os acessorios estéreis.

Tenha atengao especial no momento da fixagio da placa de paciente, em relagao a tamanho da area, local
de fixacao, caracteristicas do local da fixagdo, interferéncias e contatos.

A Tenha cautela, em caso de dividas sobre qual o nivel de poténcia a utilizar, inicie com baixa
poténcia e o aumente gradativamente até alcancar o efeito eletrocirirgico pretendido.

A Tome precaucdes adicionais, para a eletrocirirgica aplicada em pacientes com marcapasso interno
ou externo. A interferéncia produzida pela corrente eletrocirurgica pode conduzir a um funcionamento
inadequado do marcapasso. Para maiores informag@es deve-se consultar um cardiologista ou @ fabricante
do marcapasso.
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Monitore continuamente pacientes portadores de marcapasso, o Bisturi Eletrénico Microprocessado deve
ser usado com cuidado neste tipo de paciente, este pode produzir interferéncias nesses dispositivos,
pacientes mais sensiveis podem sentir alguma estimulagio neuromuscular principalmente em coagulagao
spray e quando niveis elevados de poténcia estiverem sendo utilizados.

A Zele pela sequranga do paciente, proceda com o seu monitoramento frequente.

Mantenha o cuidado ao utilizar a eletrocirurgia muito proximo ou em contato direto com objetos
metalicos como, por exemplo, pingas, espéculos, grampos, etc. A utilizagdo da eletrocirurgia nessas
condicdes pode provocar destruigdo de tecidos e queimaduras nao intencionais.

Fique atento, a literatura relata a ocorréncia de queimadura nos locais com adornos metalicos, com
eletrodos de eletrocardiograma e de eletroencefalograma, com sondas de temperatura retal ou da pele, e
tom equipamentos de monitoramento internos que faca uso de agulhas. A utilizacdo da eletrocirurgia
nessas condigdes pode provocar destruicdo de tecidos e queimaduras ndo intencionais.

A Monitore o uso da eletrocirurgia e os seus efeitos no paciente, durante o procedimento.

Fique atento, ao perceber ineficiéncia da eletrocirurgia, em relacdo ao nivel de poténcia normalmente
utilizado, investigue a causa, as condigdes de conservagio da caneta, cabo da placa e suas respectivas
conexdes, podem Interferir no perfeito funcionamento do equipamento. O aumento da poténcia sem
uma verificacdo cuidadosa aumenta a possibilidade de gueimaduras no paciente,

A Desligue o Bisturi Eletrénico Microprocessado antes da desconexdo dos acessdrios opcionais em
especial os que liberam corrente elétrica.

A Entenda o principio da eletrocirurgica, lembre-se que o efeito cirirgico desejado depende da
impedéncia dos tecidos, do tempo da exposicdo, da superficie exposta e da densidade da corrente
elétrica.

A Escolha o local mais préximo ao campo operatorio para colocar a placa de paciente, de modo a
perder menor energia no circuito e assim densidades de correntes menores sdo necessarias para se
alcangar os efeitos desejados no tecido. Risco de lesdes ao paciente.

Cuidado, a placa de paciente deve ter tamanho suficiente para manter ampla area de dispersao da
corrente elétrica, de forma a preservar os tecidos. Alem disso, para placas de inox deve ser usado gel ou
pastas, que aumentem o contato com a pele de forma a reduzir a resisténcia oferecida por ela. Se a placa
ndo estiver totalmente aderida ou ndo for suficiente o fluido de irrigacdo entre a placa e a pele, a
superficie se torna menor, o que aumenta os riscos.

Dé preferéncia para posicionar a placa de paciente, a areas de tecido altamente vascularizada e de
maior musculatura, evite areas de maior concentragdo de gordura e proeminéncias Osseas, jd que os
tecidos dssec e adiposo apresentam impedancia superior a do tecido muscular e a das areas bem
vascularizadas. Fique atento criangas e idosos sdo pacientes de maior risco de lesdes devido & baixa
massa muscular.

Retire todos os materiais condutores, ou seja, de baixa resisténcia elétrica, como por exemplo,
Joias, brincos, “piercings”, botdes e quaisquer outros adornos metalicos, que podem oferecer um caminho
alternativo para a saida de corrente elétrica do corpo do paciente. Risco de gueimadura e perda da
eficacia do processo eletrocirirgico,

Manual de Instrucoes de Uso — BFEEMMXXI1-02



BAR?FAB £l

A Fique atento, a literatura relata a ocorréncia de queimadura nos locais com adornos metalicos, com
eletrodos de eletrocardiograma e de eletroencefalograma, com sondas de temperatura retal ou da pele, e
com equipamenteos de monitoramento internos que faga uso de agulhas.

Use a prudéncia com o uso das fungbes SAVE e LOAD. Lembre-se a posigdo de memaoria salva
corresponde a configuragdo que o Bisturi Eletronico Microprocessado estava naguele momento. E
prudente que seja analisado criticamente antes de iniciar cada procedimento se os parametros salvos sao
adequados para o procedimento eletrocirirgico que sera executado.

Desempenho Essencial: Ajuste a menor poténcia possivel, coerentes com o procedimento cirlirgico
adotado, em caso de duvidas, @ recomendado que se inicie 2 operacio do equipamento com um valor de
poténcia mais baixo possivel e aumenta-lo gradativamente até alcancar o efeito cirirgico desejado.
Quanto menor o tempo de exposicdo da duracio da corrente elétrica no corpo humano, menores os
efeitos de sua passagem e consequentemente menores os riscos de lesdes.

Para procedimentos cirlrgicos nos quais a corrente de AF pode fluir até partes do corpo que
tenham uma area de secdo transversal relativamente pequena, a utilizagdo de técnicas BIPOLARES pode
ser desejavel para evitar danos indesejaveis ao tecido.

Dé preferéncia ao uso de placas de contato ao paciente bipartidas, faga o uso do sistema PPQ
(Patient Plate Quality) que reconhece automaticamente o tipo de placa e monitora a resisténcia de
contato entre a placa e o paciente, colaborando com a seguranga este emite sinais audiovisual
intermitente e impossibilita o acionamento do bisturi até que a falha seja resolvida.

Posicione adequadamente o paciente sobre a Mesa Cirdrgica, ndo permita o contato entre o
paciente e a superficie metalica ou de seus acessdrios, o uso de isolantes nos apoios de bragos e porta-
coxas, evita a fuga da corrente através de areas metalicas. Para casos onde é impossivel evitar este
contato a orientacao é o uso de involucros antiestaticos.

Evite que o paciente tenha contato com panos molhados ou colchonetes condutores. Minimize o
efeito com a aplicagdo de compressas secas entre bragos, tronco ou pernas. Perigo de queimadura!

Preste atengdo nos sinais sonoros e visuais e investigue e compreenda o motivo de sua ativacao.

A Estabeleca um procedimento de supervisdo e monitoramento a aplicabilidade da eletrocirurgia,
zele pela integridade fisica do paciente,

A Garanta que os acessorios, depois de conectados, estejam completamente conectados.
Aﬁ.t&nt&use para a presenca de alta tensdo nas saidas de conexdo dos acessorios e em suas pontas.

A Realize uma inspegdo visual, verificando as condigdes fisicas do Bisturi Eletronico Microprocessado
e de seus acessorios. Em caso de qualguer avaria, solicite atendimento técnico para retornar os mesmos
a5 suas caracteristicas originais.

A Desconecte o cabo de alimentagdo da rede eletrica antes de iniciar um procedimento de
manutengdo. Garanta que o Bisturi Eletrdnico Microprocessado e seus acessorios ndo passem por
procedimento de manutengdo durante o seu uso com o paciente ou mesmo quanto este estiver com seu
interruptor ligado,/on,

Mantenha o cabo de alimentagdo do equipamento Eletromédico com livre acessg. para sua
desconexdo da rede elétrica em casos de emergéncia,
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A Verifique o estado impecével e a plena operacionalidade do Bisturi Elet rocessado e

de seus acessorios, antes do uso. Perigo de ferimento!

A Siga o cronograma de manutengdo preventiva indicada pelo fabricante, esta é fundamental para
manter permanente bom funcionamento e seguranga do produto médico de seus acessorios.

A Contrate o servico técnico BARRFAB, um contrato de manutengio, que lhe beneficia e garante o
permanente bom funcionamento e seguranga continua do Bisturi Eletronico Microprocessado e de seus
acessorios, conservacdo do imobilizado, tranquilidade, centro cirdrgico em pleno funcionamentao,
associado ao baixo investimento em substituicdo de componentes.

A Utilize mao de obra especializada para a execugio da manutengdo preventiva ou corretiva, a
mesma traz seguranca e confiabilidade no servico realizado. Neste servigo encontra-se incluso o servigo
de verificagdo/calibracdo do Bisturi Eletronico Microprocessado, este € de fundamental importancia.

A Registre quando realizado o servigo de manutengdo nos equipamentos eletromeédicos e de seus
acessorios, Este procedimento interfere diretamente na garantia do produto meédico e é de
responsabilidade do cliente.

A Utilize apenas componentes € acessorios originais.

A Limpe, sempre apos o procedimento cirdrgico, todo e qualquer residuo derramado sobre o Bisturi
Eletrénico Microprocessado e seus Acessorios,

Fique atento para o uso de desinfetantes durante a desinfec¢do. Em caso de dividas, contate o
fabricante.

Descarte os acessorios opcionais, se estes forem descartaveis, ja os estéreis encaminhem para
processo de esterilizagao.

Utilize sempre que possivel agente ininflamével para limpeza e desinfeccdo, sendo, deixe evaporar
o5 ﬁmdutos inflamaveis antes da pratica de eletrocirurgia.

Reforce a orientacdo a sua equipe, sobre a importancia de ndo deixar penetrar liquidos nos
componentes sobre tensdo. Perigo de morte!

Cuide-se, nivel perigoso de tensdo, Antes da limpeza/desinfeccdo, retire o plugue elétrico da
tomada da parede. Perigo de morte!

Este Manual deve ser lido por todos os operadores do produto.

Acompanhe as revistes deste Manual de Instrugdes de Uso junto ao site da ANVISA, no enderego
www.anvisa.gov.br, ou solicite ao fabricante a versdo vigente, pele menos uma vez ao ano.

23.4 ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES DURANTE A UTILIZACAO DE CIRURGIAS ENDOSCOPICAS
E LAPAROSCOPICAS

A Tenha cuidado com o acionamento inadvertido do gerader ou com o movimento do eletrodo
ativado fora do campo de visdo pode resultar em danos ao paciente.

b8
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A Fique atento, mesmo apos a desativagdo do gerador, a ponta do eletrodo permanece com
temperatura elevada com potencial de queimas, risco de danos a equipe.

.,

A Lembre-se que objetos metalicos s3o condutores e oferecem potencial de risco de queimadura ao
paciente e ao cirurgido. Tenha atencdo especial ao uso do trocartes, as correntes podem ser geradas

principalmente das trés maneiras, pelo contato direto do objetc metalico com o eletrodo ativo, pela
proximidade do objeto ou ainda do seu cabo em relacdo ao objeto condutor,

23.5 ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES DURANTE A LIMPEZA E INUTILIZAGAO/DESCARTE

A Use sempre luvas durante o procedimento de reutilizagdo. O Produto Médico pode estar
contaminado.

A Confira se equipamento se encontra desconectado da rede, antes de iniciar os procedimentos de
reutilizacdo. O procedimento de desinfecgdo e expressamente proibido de ser realizado com o Bisturi
Eletronico Microprocessado conectado a rede de alimentagdo.

A Avalie, conforme as instrucbes deste Manual, se os acessorios opcionais devem seguir o
procedimento de descarte ou de reutilizacdo. Atengdo, os acessorios descartaveis nac devem ser
reutilizados, suas caracteristicas técnicas podem ser alteradas e interferir na eficiéncia da eletrocirurgia.

A Siga as instrugdes sobre a média de vida Gtil dos acessérios reutilizaveis, esse cuidado garante as
caracteristicas técnicas do produto.

A Garanta que os acessorios descartaveis sejam inutilizados a cada uso, identificados, segregados e
encaminhados para o descarte adequado e que os reutilizaveis sejam acompanhados quanto aos ciclos
de uso e ao alcancar o limite indicado, este siga o mesmo destino dos descartaveis,

A Preserve seu equipamento, nao deve penetrar liquide no interior do Bisturi Eletrdnico
Microprocessado. Equipamento comum - IPX1. (Equipamento Fechado protegido contra pingos de agua)

A Figue atento para desinfecgdo de superficie, como o exemplo do gabinete, ndo utilize compostos
liberadores de cloro ativo (os compostos mais utilizados sdo hipoclorito de sddio, calcio e litio) e
oxidantes, estes tém como desvantagem serem corrosivos para metais. Em caso de dividas contate o
fabricante.

A Avalie apos os procedimentos de reutilizagao um controle visual. Risco de danos materiais em caso
de limpeza e desinfeccio incorretas!

procedimento deve ser adotado para o sangue humano e fluidos corporais.
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Para evitar contaminacdo ambiental ou uso Indevido deste equipamento, quando ele for
inutilizado /descartado, este deve ser segregado, embalado, identificado e enviado (sob responsabilidade
do cliente) para a fabrica, para que seja feito o seu devido descarte com segurancga.

4. DESEMPENHO D uto
24.1 INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO:

Bisturi Eletronico Microprocessado projetado para fazer retirada, corte e promover a coagulagio de

células de tecidos biologicos, de maneira rapida e segura para quaisquer tipos de procedimentos
cirtrgicos.

INDICACAO:
Procedimentos com o uso da Eletrocirurgia.

FINALIDADE:
Coagulagao e Corte,

24.2 EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E CONTRAINDICAGOES:

O Bisturi Eletrbnico Microprocessado nao produz nenhum efeito secundaric ou efeitos colaterais
indesejaveis, se todas as recomendagdes deste Manual de Uso forem seguidas. O equipamento ndo
possui nenhuma contraindicagao.

Garanta que este produto médico seja operado exclusivamente por pessoal adequadamente
treinado e sob a diregdo de equipe médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios
atualmente conhecidos da utilizagdo do Bisturi Eletrénico Microprocessado.

A Lembre-se sobre os perigos de ferimento ao paciente, pelo motivo de expor o paciente ha
correntes de grande intensidade, os equipamentos de eletrocirurgia sdo potencialmente perigosos e
exigem que certos cuidados sejam tomados pela equipe cirirgica. De acordo com estudos, os acidentes
mais comuns sdo as queimaduras e ferimentos causados pelo excesso de poténcia e altas densidades de
corrente imprevistas. £ importante apontar que as correntes de alta frequéncia podem interferir no
funcionamento de outros circuitos eletronicos, como equipamentos de monitoragdo, oximetros de pulso,
marca-passos implantaveis etc., criando situagGes de risco para o paciente e os operadores.

24.3 SEGURANCA E EFICACIA DO PRODUTO:

Todos os modelos comerciais que fazem parte da Familia do Bisturi Eletronico Microprocessado atendem
aos Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia aplicaveis a estes equipamentos, referidos no
Regulamento Técnico anexo a Resolugdo RDC N° 546, de 30 de agosto de 2021. Desta forma, o Bisturi
Eletrénico Microprocessado é projetado e fabricado de modo que:

¥ Seu uso nao compromete o estado clinico e a seguranga dos pacientes, nem a seguranga e satde
dos operadores quando usados nas condigbes e finalidades previstas neste Manual de Instrugdes
de Uso,

v Os possiveis riscos  existentes sdo  aceitdveis em  relagdo ao  beneficio
proporcionado ao paciente e sdo reduzidos a um grau compativel com a protegdo a salde e a
seguranga das pessoas.

v As solugbes adotadas ajustam-se aos principios atualizados da tecnologia no gue se refere aos
principios de: eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel (seguranga inerente ao projeto
e a fabricacdo); adotar as medidas de protecdo oportunas, incluindo alarmes, no caso em que
forem necessarios, frente aos riscos em que ndo se puder eliminar; informar aos opgradores dos
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riscos residuais devido a incompleta eficacia das medidas de protegdo M‘tﬁm "Sinais

senoros de alarme”,

Possuem o desempenho atribuido e executam as fungdes especificadas. Ver item "Desempenho
do Produto”,

As caracteristicas e o desempenho ndo se alteram em tal grau que possam comprometer o
estado clinico e seguranca dos pacientes ou consumidores nem, se for o caso, de outras pessoas,
enquanto durar a vida util prevista pelo fabricante e em condices normais de uso.

A Dé especial atengdo aos seguintes itens constantes neste Manual: "Procedimentos Adicionais para
Reutilizagdo”, "Manutengdo Preventiva e Conservacdo”, e "Manutencio Corretiva®, pois estes interferem
diretamente na vida Gtil do produte medico e sua seguranga.

As caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizagdo prevista, ndo sdo alteradas durante o
armazenamento e transporte, considerando as instrucfes e dados fornecidos pelo fabricante,
desde gue seguidas as instrugbes constantes em “Adverténcias e/ou Precaugbes durante o
Transporie e Armazenamento”.

Qualquer efeito secundaric indesejavel constitui risco aceitavel em relagdo ao desempenho
atribuido.

Sdo eliminados ou reduzidos o risco de infecgdo para o paciente ou consumidor, operador ou
terceiros envolvidos, desde que atendidas as orientagdes dos seguintes itens constantes neste
Manual: “Adverténcias efou Precaugbes durante a Limpeza e Inutilizagdo/Descarte” e
"Procedimentos Adicionais antes da Utilizagdo do Produto Médico”.

Sdo eliminados ou reduzidos os riscos de lesGes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas
a relacdo volume/pressio, a dimenséo, e, se for o caso, ergondmicas; os riscos vinculados com as
condicdes do meio ambiente razoavelmente previsiveis, tais como os campos magnéticos,
influencias elétricas externas, descargas eletrostaticas, pressao, temperatura ou variagbes de
pressdo e de aceleracdo; os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados
normalmente para diagndstico ou terapia; os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de
manutengido ou calibracio, do envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdo
de algum mecanismo ou controle, desde que seguidas as instrugSes gerais deste Manual.

Sdo garantidas a repeticdo, confiabilidade e eficacia dos sistemas eletrénicos, em consonancia
com a utilizacdo a que se destinam, No caso de condigbes de primeiro defeito no sistema,
deverdo prever-se os meios para poder eliminar ou reduzir, na medida do possivel, os riscos
consequentes,

Sao minimizados os riscos de geracao de campos eletromagneticos gue possam prejudicar a
operagdo de outros produtos em sua vizinhanga, desde que seguidas as instrugdes referentes a
“Emissdes Eletromagnéticas” e "Imunidade Eletromagnética”,

A Lembre-se que os textos assinalados com o simbolo ac lade, indicam informagdes importantes,
adverténcias e cuidados que devem ser observados para agir de forma preventiva.

25. IN

LA U

O Bisturi Eletrénico Microprocessado nao apresenta como finalidade ou uso, a conexdo direta com outros
equipamentos. Somente & possivel a instalagdo de acessorios opcionais fabricados pela BARRFAE, ou por
ela homologados.
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26. VERIFICACOES PERIODICAS %W

A Estas verificacbes periodicas devem ser realizadas, com o auxilio do setor de Engenharia Clinica,
pois envolvern ajustes e interpretagdes especificas. 580 de fundamental importéncia para a seguranga do

paciente, usuario, operador € do proprio cliente, no gue se refere a agoes legais movidas por paciente
lesado, de alguma forma,

Para um permanente bom funcionamento do Bisturi Eletrdnico Microprocessado e seus Acessarios, €
necessario realizar uma inspecdc antes de cada uso, pelo menos uma vez por dis, por pessoal
devidamente instruido,

Esta verificagdo consiste em avaliar as condigdes atuais dos componentes do Bisturi, estes devem se
manter durante o passar do tempo em condigdes de uso seguro, mantendo as caracteristicas originais do
equipamento.

1. CondicGes gerais de limpeza e desinfeccio

2. ondicGes de conservacio e atendi

3. Caracteristicas ariginais

4. Gabinete: Avaliar condicbes das Conexfes, teclas, painel, displays, displays de TFT (thin-film
transistor), sinais audiovisuais, fusivels, condi¢des de limpeza interna dos PCIS.

5. Mecanismo de fixacdo ou apoio do Gabinete: Avaliar estrutura fisica, rodizios.

6. Cabo de alimentacdo: Avaliar condigges do conector, condutividade do cabo, tomada de conexéo,

terminal de aterramento.

7. Acessorios opcionais; As instrugdes de inspecdo encontram-se estabelecidas na secdo “Acessorios
Opcionais”, deste manual.

O resultado das inspegdes visuais e dos controles funcionais deve ser documentado pelo examinador,
com a indicagdo de data e assinatura. © RQ 166 — Verificagbes Periodicas — Inspegdo Visual e Controle
Funcional apresentado abaixo, deve ser preenchido e armazenade até a vida Gtil do Bisturi Eletronico
Microprocessado. Copias deste formulario podem ser solicitadas atraves do  e-mail:
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VERIFICACOES PERIODICAS INSPECAO VISUAL E CONTROLE FUNCIONAL | RQ 166/00

r 1 | MNio
1. Condigoes gerais de limpeza e desinfeccao Chicont | ¢ yhisé oo ()
| aplicavel

Avalie se o equipamento fol limpo e desinfetado segundo as normas de higiene aplicaveis
Em caso de ndo conformidade, limpe e desinfete o equipamento de forma adequadﬂ.

P e i e
2. Condigbes de conservacio e atendimento a manutengio prmnl:lw { ) Conforme | { ) NBo conformie { | Nao
e calibragio | aplicavel

Ayalie se o equipamento passou penodlr_arnmte por manutﬂnqﬁo pmmmi 58 e;nste md:nm de regqstra ou lacre no :qunpamerrm ese
esta fol realizada por técnico qualificado, Avalie também se o equipamento necessitou de alguma substituicdo de componente que tenha
afetado a sua calibragan.

Em caso de nido conformidade, retire o equipamento de uso e solicite manutengdo preventiva, avalie a necessidade de venficagdo da sua

ralibracino,

M
3. Caracteristicas originais ( ) Conforme { ) Néo conforme L
L : | )
Y e ——l|l—————=—=lLa=—= | aplicavel
Avalie se o equipamento mantém as caracteristicas originais.
Em caso de nio cwﬂmidpde. retire o equipamenta de uso e solicite manutengdo mrrema 2 -
3.1 Condigbes Conectores de encaixe para acessarios () Conforme () Nao conforme prae
aplicavel

Avalie se os conectores de encaixe para acessOrios encontram-se em perfmto estado de conseruai;au, isentos de danos ou avarias que
possam comprometer o seu perfeito funcionamento.

Em caso de ndo conformidade, solicite visita técnica do representante autorizado,

| { 1 NEo

| aplicavel
Avalie se todas as teclas do painel frontal do Bisturi Eletrénico M:cmpmcuudﬂ encontram-se mberr.as eem p-erl'eltas cnndu;&es de uso,

3.2 Condigtes da membrana das teclas de acionamento { ) Conforme { ) Nao conforme

onde a membrana esteja isenta de rachaduras ou quebras ou rasgos gue possam permitie infiltragdes ou mau contato.

Em caso de nao conformidade, solicite visita técnica do representante autorizado,
{ ) Nio

s aplicavel
Avalie se todas as teclas do painel frontal do Bisturi Eletrbnico Mﬂ:mpmoessadu encontram-se em perfml:as tundu;ﬁu de usg, tendo seu

3.3 Condigbes das teclas de acionamento | | ) Conforme { )} Nio conforme

acionamento suave, e com retomo total da tecla apos o seu acionamento,

Em caso de ndo conformidade, solicite visita técnica do representante autorizado.

3.4 Condigdes do gabinete metalico ()Conforme | { ) Nao conforme hi:EH

| aplicavel
Avalie se o gahlrmte metalico do ﬂqulpnmenm se encontra isento de rnnnmu.s ou pnnms danos. F_ internamente avalie & ||mpez,a das placas

de circuito impresso,

Em caso de nBo conformidade. adote o procedimentc adequado de limpe2a e desinfeccio e solicite visita técnica do representante

3.5 Condies do display de informagBes ( ) Conforme ( ) Ndo conforme { ) Nao
e e | aplicavel
Avalie se todos os displays estio com as Informagdes corretas, sem leds danificados ou queimados.
Em caso de ndo conformidade, solicite visita técnica do representante autorizado.
3.6 Condigdes do display touchscreen { ) Conforme { ) Nio conforme )Mo
plicavel
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Avalie se o display touchscreen contempla todas as informagBes comretas, e se o seu funcionamento esta correto, com acionamento de
fungies e ajuste de pardmetros,

Em caso de ndo conformidade, solicite visita thenica do representente autorizado.

. : I S

3.7 Condigbes dos sinais sonoros e visuais | ()Conforme | {)Nao conforme KR
| eplicavel

Avalie se os efeitos dos sinais sonoros e visuals s3o apresentados conforme as caracteristicas originais do equipamento, Em caso de ndo

conformidade, retire o equipamento de uso e solicite a manutengdo preventiva,

| () Nge
4. Acessorios { ) Conforme | { ) WEo conforme
| aplicavel
Avalie se as partes moveis do equipamento encaixam com seguranga.
Em caso de ndo conformidade, retire o equipamento de uso e soficite manutencio corretiva.
4.1 Acessdrios Descartiveis
Avalie se o5 acessdrios descartaveis (caneta, placa de paciente, alca, _
eletrodo}  disponiveis estdo lacrados em sua embalagem original, i Eoniseme | PP { | Nao
garantindo que néo sera feita nenhuma reutilizagdo. [ | aplicavel
~ i = == il e |
4.1 Acessorios Reutilizaveis
Avalie se o acessorio reutilizavel -I-cénﬂ.a, placa de paciente, cabo pa-ra I M
placa, cabo para pinga, eletrode, pinga bipolar) apresenta integridade e [ IN3
a0
funcionalidade, mantendo as suas caracteristicas originais, bem como, o = | ) Conforme [ ) Néo conforme b
aplic

numero de ciclos de esterilizagdo encontra-se dentro de sua vida atil, | |

I i

Avalie se todas s teclas do painel frontal do Bisturi Eletrénico Microprocessado encontram-se em perfeitas condicdes de uso, tendo seu
acionamento suave, & com retomo total da tecla apds o seu acionamento,

Em caso de ndo conformidade, solicite visita técnica do representante autorizado.

Avalie se o cabo de alimentagiio & original do equlpan'n-eﬂtc;. ou sefa, nm_paduiu brasileiro de tomadas, e se encontra isento de
esmagamentos, rompimento, pinos quebrados ou adaptadores.
Em caso de ndo conformidade, substitua imediatamente o cabo de alimentacio por um ariginal.

Avalie se 0 equipamento apresenta algum ruido acima do nomal
Em caso de ndo conformidade, retire o equipamento de uso e solicite manutencdo cometiva.
Avalie se 0s adesivos estac em perfeitas condigbes, sem rasgos e legiveis.

Em caso de ndo conformidade, substitua o adesivo.

Condusio: Equipamento testado, seguro e eficaz, atendendo ao uso (. § Conforme | { ) Nae conforme { ) Nio
pretendido, _ — S e L Il 1
De acordo com a verificacdo acima citada, o produto encontra-se aprovado para utilizacio.

—— ) ) - Examingdor g ' oRE ____"
MNome: | Funcle e}

Tabela 28 - Verificacbes Periddicas - Inspecao Visual e Controle Funcional
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26.1 AUTOTESTE

Os equipamentos LC4, LC3, LE4 e LE3 foram concebidos para auxiliar o usudrio a identificar os modos que
apresentarem falha.

Ao ligar o equipamento é realizado o Autoteste que para em determinadas situagGes de falha um codigo
de erro sera exibido no painel conforme tabela a seguir:

Codigos | Modelo de

de B to Falha Fungio Relacionada Descrigdo

Desligue e ligue novamente o aparelho sem os acessorios
conectados.

16 tg‘ L3 LEde | cistema Autoteste
Caso @ mensagem de erro ndo desaparecer no sistema de
Autoteste, contate a assisténcia técnica,
Desligue e ligue novamente o aparetho sem pressionar o
teclado para os modelos LE4 g LE3 e para os modelos LC4 &

17 04, 1C3, LEd e | o is ativada direto | T2-0s acionadas LC3 ligue sem pressionar o painel do LCD.

LE3 simultaneamente

Caso a mensagem de ermo nao desaparecer o sistema de
teclado estda com defeito, contate a assisténcia técnica
autorizada,

Deslhigue e ligue novamente o apareiho sem pressionar a tecla
18 LE4 e LE3 Tecla ativada direto | Tecla acionada STANDEY

Caso a mensagem de ermo ndo desaparecer a tecla STANDBY
esta com defeito, contate a assisténcia técnica autorizada,

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
selecdo de modo BIPOLAR

Caso a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla selegio de
modo BIPOLAR esta com defeito, contate a assisténcia técnica
autorizada.

19 LE4 & LE3 Tecla ativada direto Tecla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
de incremento de ajuste de poténcia do modo BIPOLAR
20 LE4 e LE3 Tecla ativada direto | Tecla acionada Caso a mensagem de ero ndo dessparecer a tecla
incremento de ajuste de poténcia do modo BIPOLAR esta
com defeito, contate a assisténcia técnica autorizada.

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
de decremento de ajuste de poténcia do modo BIPOLAR
Casc a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla de
decremento de ajuste de poténcia do modo BIPOLAR esta
com defeito, contate a assisténcia técnica autorizada,

2 LEd & LE3 Tecla ativada direto Tacla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho serm pressionar a tecla
22 LE4 e LE3 Tecla ativada direto Tecla acionada LOAD,

Caso a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla LOAD esta
com defeito, contate a assisténcia técnica autorizada.

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
SAVE

Caso a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla SAVE estd
com defeito, contate a assistBncla técnica autarizada,

23 LEd e LE3 Tecla ativada direto Tecls acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
de ajuste SONORD.

24 LE4 & LE3 Tecla ativada direto Tecla acionada Caso a mensagem de ero ndo desaparecer a tecla de ajuste
SOMNORO estd com defeito, contate a assisténcia técnica
autorizada.

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
PULSE.

Caso a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla PULSE esta
com defeito, contate a assisténcia técnica autorizada

25 LE4 & LE3 Tecla ativada direto Tecla acionada
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Codigos
de Erros

Modelo de
Equipamento

Descricio

26

LE4 & LE3

Tecla ativada direto

Tecla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
de selecio de modo COAGULACAD.

Caso a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla de selecio
de modo COAGULACAD esta com defeito, contate a
assisténcia técnica autorizada.

27

LE4 & LE3

Tecla ativada direto

Tecla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
de incremento de poténcia do medo COAGULACAD.
Caso a mensagem de emmo nao desaparecer a tecla de
incremento de poténcia do modo COAGULACAD estd com
defeito, contate a assisténcia técnica autorizada.

28

LE4 e LE3

Tecla ativada direto

Tecla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
da fungdo PULSE do modo corte.

Caso @8 mensagem de erro ndo desaparecer a tecla da fungao
PULSE do modo corte estd com defeito, contate a assisténcia
téenica autorizada,

LE4 & LE3

Tecla ativada direto

Tecla acionada

Deshigue e ligue novamente o aparetho sem pressionar a tecla
da fungio HIGH CUT.

Caso a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla da funcho
HIGH CUT esta com defeito, contate a assistencia técnica
autorizada,

30

LE4 g LE3

Tecla ativada direto

Tecla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
de selecio de modo CORTE,

Caso a mensagem de erro ndo desaparecer a tecla de selegio
de modo CORTE estd com defeito, contate a assisténcia
técnica autorizada.

N

LE4 & LEZ

Tecla ativada direto

Tecla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelha sem pressionar a tecla
de incremento de poténcia do  mode CORTE
Caso a mensagem de ermo ndo desaparecer a tecla de
incremento de poténcia do modo CORTE esta com defeito,
contate 8 assisténeia téenica autorizada,

32

LE4 e LE3

Tecla ativada direto

Tecla acionada

Desligue e ligue novamente o aparelho sem pressionar a tecla
de decremento de poténcia do  modo CORTE
Caso a mensagem de emo ndo desaparecer a tecla de
decremento de poténcia do modo CORTE esta com defeito,
contate a assisténcia téenica autorizada

50 a 65

LC4, LC3, LEd4 e
LE3

Memdna FLASH

Valores Displays e
Calibragio

Meméra com defeito contate a assisténcia técnica autonzada.

m

LC4, LC3 LEd e
LE3

Aclonada direto

Pedais acionados
simultaneamente

Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
alavancas interruptoras dos pedais,

Caso a mensagem de erra ndo desaparecer depois de liberar
os interruptores dos pedais, desconectar os pedais no painel
traseiro, caso o problema persistir contate a assisténcia
técnica autorizada,

7

LC4, LC3, LEd e
LE3

Acionado direto

Pedal bipolar
ationado

Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
alavancas interruptoras do pedal bipalar,
Caso a mensagem de ermo ndo desaparecer depois de liberar
o5 interruptores dos pedais, desconectar os pedais no painel
traseiro, caso o problema persistic contate a assisténcia
técnica autorizada

T2

LC4, LC3, LE4 o
LE3

Acionado direto
Bipolar Cut

Pedal bipolar
acionado, alavanca
amarela

Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
alavancas interruptoras do pedal bipolar,

Caso a mensagem de erro nio desaparecer depois de liberar
o5 interruptores dos pedais, desconectar os pedais no painel
traseiro, caso o problema persistir contate a assisténcia
técnica autorizada.
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Codigos Modelo de
s E':“ Cprensiied Fatha Fungio Relacionada Descrigio!
Acionado direto ¢ Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
. LC4, LC3, LE4 & | bipolar, Micro Bipolar, Pedal bipolar alavancas interruptoras do pedal bipolar,
LE3 Macro Blpolar ou aclonado, alavanca Caso a mensagem de erro ndo desaparecer depois de liberar
Bipolar Barrfab azul os interruptores dos pedais, desconectar os pedais no painel
traseiro, caso o problema persistir contate a assisténcia
técnica autorizada.
Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
alavancas interruptoras do pedal monopolar 1.
74 LC4, LC3, LE4 e Aclonada direte Pedal Monopotar 1 Caso a mensagem de effo ndo desaparecer depois de liberar
LEs acionado os interruptores dos pedais, desconectar os pedais no painel
traseire, caso o problema persistir contate a assisténcia
técnica autorizada.
Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
) pedal Mana 1 alavancas intefruptoras do pedal monopolar 1.
75 LCALC3 LEde |Acionadodiretoas | . alﬂ:ﬁ Caso a mensagem de erro ndo desaparecer depois de liberar
LE3 funcdes de Corte amarela o5 Interruptores dos pedals, desconectar os pedais no painel
traseiro, caso o problema persistic contate a assisténcia
técnica autorizada.
t 3 Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
A LEb g [DEomc dritrde | Pagal Manapalar 1| 4javancas interruptoras do pedal monapolar 1.
76 LE3 funcBes de acionado, alavanca | casg a mensagem de ero ndo desaparecer depois de liberar
Coagulagio arul os interruptores dos pedais, desconectar os pedais no painel
traseiro, caso 0 problema persistir contate a assisténcia
técnica autorizada,
Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
alavancas interruptoras do pedal monopolar 2.
7 LC4, LGS, LEde | . oo direto Pedal Monopolar2 | caen 5 mensagem de erro nao desaparecer depois de liberar
LE3 acionado os interruptores dos pedais, desconectar os pedais no painel
traseiro, caso o problema persistir contate a assisténcia
técnica autorizada.
Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
Pedal Monopolar 2 alavancas interruptoras do pedal monopolar 2.
78 LCALGS, Like. 1 Aconada dinesd conm acionade, al::vad'u:a Caso a mensagem de erro ndo desaparecer depois de liberar
Lea s funchms de Carte amarela o5 interruptores dos pedais, desconectar os pedais no paine|
traseirg, caso o problema persistir contate a assisténca
técnica autorizada.
Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar as
Acionado direto Pedal Monopolar 2 alavancas interruptoras do pedal monopolar 2, _ ;
79 LC4, LC3, LE4 e | congulagdo as e iy Caso 8 mensagem de erfo ndo desaparecer depois de liberar
LE3 fungies de | o% interruptores dos pedais, desconectar os pedais no paine
Coagulago. e traseiro, caso o problema persistir contate a assisténcia
técnica autorizada,
Desligue & ligue o aparelho novamente sem pressionar os
2 botdes interruptores das canetas. Caso a mensagem gde erro
&0 LCA LG Eoa2 Acionado direto Cnne:.as .uun::“ nio desaparecer depais de liberar os bot@es das canetas,
L3 SN tente desconectar as canetas no painel frontal caso o
problema persistir contate a assisténcia técnica autorizada.
Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar os
botdes interruptores da caneta monopolarl. Caso a
LC4, LC3. LE4 e X mensagem de erro ndo desaparecer depols de liberar o botio
-3 LE3 Adionado direto Caneta Monopolar! | cantta, tEnte desconectar as. canetss no painel frontal

caso o problema persistir contate a assisténcia técnica

autorizada. \/
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Codigos

de Erros

Modelo de

Samlosmants Falha Fungie Relacionada Descrigdo

Deshgue e ligue o aparelho novamente sem pressionar os
bot@es interruptores da ceneta monopolarl, Caso a
LC4, LC3, LE4 ¢ | Acionado direto as Caneta Monopolar1, | mensagem de erro ndo desaparecer depois de liberar o botdo

LE3 funges de corte botdo amarelo da caneta, tente desconectar as canetas no painel frontal,
casa o problema persistir contate a assisténcia técnica
autorizada.

Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar os
botdes interruptores da caneta monopolar]l. Caso a
L 4, LC3, LE4 e | Acionado direto de Caneta Monopolar], | mensagem de ero ndo desaparecer depois de [iberar o botdo

LE3 Coagulagio botio azul da caneta, tente desconectar as canetas no painel frontal,
caso o problema persistir contate a assisténcia técnica
autorizada.

Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar o
botdes interruptores da caneta monopolar?. Caso a
mensagem de erro ndo desaparecer depois de fiberar o botio
da caneta, tente desconectar as canetas no painel frontal,
caso o problema persistir contate a assisténcia técnica
autorizada.

LC4, LC3, LE4 e

LE3 Acionado direto Caneta Monopolard

85

Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar os
botGes Interruptores da caneta monopolard. Caso a
LC4, LC3, LE4 e | Acionado direto as Caneta Monopolard, | mensagem de erro néo desaparecer depois de [iberar o botao

LE3 fungBes de Corte botio amarelo da carieta, tente desconectar as canetas no painel frontal,
case o problema persistir contate a assistdncia bécnica
autonzada.

Desligue e ligue o aparelho novamente sem pressionar os
botSes interruptores da caneta monopolar2. Caso a
LC4, LC3, LE4 & | Acionado direto de Caneta Monopolar2, | mensagem de ermo nio desaparecer depois de liberar o botdo

LE3 Coagulagio batdo azul da caneta, tente desconectar as canetas no painel frontal,
caso o problema persistir contate a assisténcia técnica
autorizada,

Tabela 29 - Autoteste

PREVENTIVA E

A manutencio preventiva deve ser realizada pericdicamente e em intervalos regulares, a cada 06 (seis)
meses, por conta do cliente, com o objetiva de comprovar o pleno funcionamento do Bisturi Eletrénico
Microprocessado e seus Acessorios, em relagdo aos aspectos verificados durante as verificagdes
periodicas. Destacamos pontos importantes a serem observados durante este procedimento:

+ Siga o cronograma de manutengac preventiva indicada pelo fabricante, este é fundamental para manter
o permanente bom funcionamento e a seguranga do produto Médico.

» Contrate o servigo técnico BARRFAB, Um contrato de manutengao lhe beneficia com o permanente bom
funcionamento e a seguranca continuada do Bisturi Eletrénico Microprocessado, conservagio do
imobilizado, tranquilidade, sala cirdrgica em pleno funcionamento associado ao baixo investimento em
substituigdo de pegas.

+ Utilize mao de obra especializada para a execugdo da manutencdo preventiva ou corretiva, ela traz
sequranca e confiabilidade no procedimento. Lembre-sel Solicite comprovagio em relagdo & competéncia
do técnico que executard o servico, este deve ser especializado em fungdo de sua formagao pgofissional,
de seus conhecimentos (treinamento no fabricante) e de sua experiéncia adquirida atraves dafratica.

™
o
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« Solicite ao técnico gue formalize o que foi efetivamente realizado durante a manutengao preventiva do
Bisturi Eletronico Microprocessado. Este procedimento interfere diretamente na Garantia do equipamento
e & de responsabilidade do usuario.

«Utilize pegas e/ou componentes originais para possiveis reparos.

Os componentes internos do Bisturi Eletrdnico Microprocessado sdo componentes predominantemente
eletrdnicos, com poucas partes ou pegas sujeitas a desalinhamento ou desgaste mecanico. As partes
passiveis de danos mecanicos sdo os cabos de conexdo e os respectivos conectores ou receptaculos,
pedal, caneta e seu gabinete.

Mos circuitos eletronicos & importante verificar a limpeza das placas de circuito impresso, pois a presenga
de circuitos de alta tensdo pode resultar no acimulo de poeira e poluicdo condutiva, com conseguente
aumento de fuga de corrente.

A A manutencdo inadequada pode resultar em lesdo pessoal, funcionamento incorreto, danificagao

do equipamento e perda da garantia do equipamento. Para maiores informagbes sobre o programa de
manutengao preventiva contate o fabricante.

Desligue o Bisturi Eletronico Microprocessado da rede para efetuar quaisquer reparos. Nao tente
realizar reparos durante o procedimento de eletrocirurgia.

A Solicite a um colega o acompanhamento deste servico, ndo & recomendavel a execu¢do com um
unico profissional, devidos a normas de seguranca elétrica.

O procedimento de manutengio preventiva @ de responsabilidade da empresa e técnico contratado, por
este motivo salicite seu CREA ou CFT. O cliente é corresponsavel por este servigo. Seguem relacionados
s principais pontos que devem ser sequidos:

v Deve ser realizada uma limpeza geral no Bisturi Eletronico Microprocessado, desde seu gabinete
até seus acessorios opcionais, retirando toda e qualquer sujidade empregada neste. Atencao
durante a limpeza! Nao permita que penetre liguido no equipamento.

¥ Deve ser verificado se ha algum componente que apresenta alguma irregularidade, tais como,
pecas plasticas rachadas, quebrados ou torcidas. Ou ainda contatos de conectores
quebrados ou dobrados significativamente ou presenca de corrosdo, descoloragio ou
desalinhamento, & avalie estas caracteristicas. Em caso de componente defeituoso, substitua-o
por cutro ariginal.

¥ Deve ser comprovado o perfeito funcionamento das teclas de acionamento do painel frontal
do Bisturi Eletronico Microprocessado bem como suas conexdes.

v Deve ser verificado se esta mantido o atendimento das especificagbes prediais adequadas.

v Deve ser avaliado se durante seu funcionamentc se ha presenga de ruide ou cheiro ou
agquecimento, caso alguma nao conformidade investigue.

v Deve ser verificado o uso de componentes originais conectaveis ac Bisturi Eletronico
Microprocessado, tais como cabo de alimentacdo e acessorios opcionais.

¥ Deve ser verificado se os parametros de calibragdo se encontram conforme. Em caso de nao
conformidade investigue as possiveis causas e a necessidade de uma nova calibragao.

A manutengao preventiva por conta do fabricante trata-se de clausula de objeto de negociagdo especial
e, se este € o caso desta negociagao, faga um cronograma e programe junto a fabrica, com prazo de
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30 dias de antecedéncia, a execucdo do servigo. O fabricante ndo se responsabiliza pelo controle da
manutengdo do seu equipamento.

28, RETIV

A Nao é permitido usar o Bisturi Eletrénico Microprocessado e seus Acessorios em estado defeituoso
nem tentar repara-lo por meios proprios. Deve ser contatado o fabricante ou diretamente o representante
autorizado de sua regido, com no minimo as seguintes informagdes:

v Defeito apresentado (com maior detalhamento possivel, anexando imagens);

¥ Modelo do equipamento;

¥ Mumero de série;

¥ Atendimento em relagBo a manutengdo preventiva.

Este chamado deve ser formalizado através do e-mail administracao@barrfab.com.br. No maximao, em um
periodo de 48 horas, o cliente devera receber um retorno. Caso ndo receba retorno do fabricante dentro
deste prazo, realize contato pelo telefone (54) 2628.8808.

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do Bisturi Eletrénico Microprocessado, segregue-a e
identifiqgue-o com “"em manutengdo”, para evitar o uso indevido, e contate o fabricante ou o
representante autorizado BARRFAB. Primeiramente, com base nas informagGes recebidas do cliente, sera
analisado se o equipamento se encontra em Garantia ou fora do periodo de Garantia e se o defeito
apresentado é ou ndo caracteristico de um defeito de fabricagao.

29. ATENDIMENTO EM GARANTIA

Mo momento em que o fabricante tem conhecimento do defeito, imediatamente & acionado o
representante autorizado de sua regido, para que este providencie o atendimento.

E importante o detalhamento do defeito, para que o técnico se desloque até o cliente, com a possivel
solugdio para o problema. Em alguns casos, & importante que sejam executados alguns testes de
funcionamento, para tanto & necessario a disponibilidade de um técnico de sua equipe para que se
chegue a causa raiz do problema.

Caso haja necessidade de componentes de reposigdo, estes serdo enviados diretamente ao representante
autorizado, com o meio de transporte mais rapido, para que este se desloque até o cliente para a
realizagdo do reparo. Os componentes defeituosos, obrigatoriamente, devem retornar 3 BARRFAB para
analise.

Para defeitos de fabricagdo todos os custos deste atendimento serdo de responsabilidade do fabricante.
Durante a visita serdo avaliadas pelo técnico as condi¢es de Garantia estabelecidas.

O seu atendimento sera tratado como prioridade! Tenha certeza que seu equipamento voltard ao pleno
funcionamento o mais rapido possivel!

30. ATENDIMENTO FORA DO PERIODO DE GARANTIA

A tratativa a ser seguida sera @ mesma acima detalhada, porém os custos deste atendimento sdo de

responsabilidade do cliente.

A Mio tente consertar o Bisturi Eletronico Microprocessado e seus acessorios, se ndo possuir os
requisitos de qualificacdo. Atencdo! Uma tentativa de conserto ndo adequada aléem de causar danos
materiais pode oferecer perigo aos usuarios.

A fim de diagnosticar de forma mais detalhada o defeito apresentado, segue tabela de Problema x
Possivel Causa x Solugdo para orientar as agoes que devem ser executadas antes de contatar ofabricante
ou representante autorizado de sua regido:
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PROBLEMA

Possiveis causas x Solugio

O equipamento nao
liga

- Verifique se o equipamento se encontra conectado a tomada da rede elétrica.

- Verifique se a o interruptor liga/desliga localizado no painel traseiro esta ligado.

- Verifiqgue se os fusiveis estdo queimados. Se estiverem queimados, substitua-os
fusiveis. Lembre-se de desconectar o equipamento da rede elétrica antes de fazer a
verificacdo. Para a substituicio remova a tampa do porta-fusiveis localizado no painel
traseiro. Ao acessar, troque o fusivel queimado pelo modelo adequado conforme
especificado neste mesmo manual.

O equipamento
queima fusivel

- Verifique se as caracteristicas do fusivel utilizado estdo de acordo com o indicado.
- Verificar se o cabeamento ou algum contato de conex3o ndo esta em curto.

Egquipamento nao
temn saida de
poténcia

- Verifique se o cabo do pedal estd adequadamente conectado ao conector localizado
no painel traseiro

- Verifique se o acessorio esta corretamente conectado na saida MONOPOLAR 1 OU
MOMNOPOLAR 2.

- Certifique-se de que o cabo do acessorio monopolar (caneta, pinga monopolar, etc.)
nao esteja interrompido. Substitua o cabo ou o acessorio.

Alarme de falha no
circuito de placa
ativado (sinal
audiovisual
intermitente)

- Verifigue se o cabo de placa esta corretamente conectado a placa de paciente e a
conexdo PATIENT.

- Substitua o cabo de placa por outro comprovadamente sem defeito.

Acessorio bipolar
nao funciona

- Verifique se o cabo bipolar esta corretamente conectado ao aparelho e ao acessario.
- Substitua o cabo bipolar.

Estimulagdo
MNeuramuscular

- Pare a cirurgia.

- Verifique todas as conexdes dos acessérios e certifique-se que ndo ha mau-contato.

- Niveis mais baixos de poténcia reduzem a estimulacio neuromuscular.

- A fulguragdo tende a produzir mais estimulacdo do que o corte devido a niveis mais
elevados de voltagem envolvidos. A dessecagdo ndo deve produzir estimulacdo
neuromuscular, pois ndo ha faiscamento envolvido,

Interferéncia no
monitor cardiaco

- Verifigue se os fios terra do cabo de forga dos equipamentos envolvidos ndo estio
interrompidos

- Verifigue a integridade da conexdo
Microprocessado e do monitor

Verifique se o circuito de aterramento da instalagdo elétrica da sala cirdrgica esta
adeguado

- Verifique as conexdes do cabo da placa de paciente e de acessorios. A existéncia de
faiscamento de metal para metal decorrente de mau-contato das conexdes pode
causar interferéncia

- A fulguragio tende a produzir maior nivel de interferéncia do que o corte. Niveis
mais baixos de poténcia produzem menor interferéncia

chassis-terra do Bisturi Eletrdnico

Interferéncia em
Marcapasso

- Verifique as conexdes do cabo da placa e de acessorios. A existéncia de faiscamento
de metal para metal decorrente de mau-contato das conexbes pode causar
interferéncia

- Dé preferéncia a utilizagdo de instrumentos bipolares

- Quando for utilizar instrumentos monopolares, coloque a placa o mais proximo
possivel do local da cirurgia e faga com gue o caminho percorrido pela corrente fique
o mais afastado possivel do misculo cardiaco.

Tabela 30 - Problema, Possiveis Causas x Solugdo
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31, DE COMUNI

Para qualquer problema apresentado ou necessidade de componentes de reposicao,
entre em contato com o fabricante ou com o representante autorizado, cujos
telefones e enderecos podem ser obtidos através do site www barrfab.com.br, na
guia contato; ou diretamente pelo telefone: (54) 262B8.8800, fax: (54) 2628.8802 ou e-
mail: administracao@barrfab.com.br .

Esquemas elétricos, mecdnicos ou qualquer outro documento relacionado ao
projeto do equipamento estdo disponiveis na fabrica para consulta por pessoal
autorizado.

Caso seja necessario o envio do equipamento para a fabrica, encaminhe o
eguipamento para o seguinte endereco;

Barrfab Indistria Comércio Importacio e Exportacio de Equipamentos Hospitalares Ltda.

Rua Mario Ely, 271, Cinquentendrio, 95174-320, Farroupilha/RS

CNPJ 02.836.248/0001-12

Site: www.barrfab.com.br / E-mail: administracao@barrfab.com.br.

Fone: (54) 2628.8800 - Fax: (54) 2628.8802

> &

A Atente-se para a forma de embalar o equipamento, deve-se garantir um espago para ventilagdo de
10 a 15 cm nas laterais, fundo e tampa da embalagem do Bisturi Eletrénico Microprocessado.

MNOTA: Enviar o equipamento com um descritivo do problema, assim como uma copia da NOTA FISCAL

EDIMENTOS ADICIO

Realiza-se a limpeza (assepsia) habitual, acrescida de um germicida ou produto desinfetante, tomando-
se o cuidado de nao deixar residuos que possam provocar qualguer acdo toxica ao entrar em contato
com o paciente.

A Verifigue as instrucdes do itemn "Adverténcias efou Precaugdes durante a Limpeza e
Inutilizacio/Descarte”, deste Manual para complemento dos procedimentos de limpeza e
desinfecgdo.

32.1 LIMPEZA:

Desligue e retire o Bisturi Eletronico Microprocessado de seu local habitual e proceda com a limpeza da
seguinte forma: umedega levemente com um pang, ensaboe com agua e sabao, enxague e seque.

Partes do equipamento sujeitos a esta limpeza: gabinete metalico, painel frontal e traseiro, carro apoio do
bisturi e cabos.

Atencdo especial para o display - Proceda com a limpeza: umedega levemente com um pano,
ensaboe com agua e sabio, enxague e seque.

N3o deve ser utilizado alcool etilico ou isopropilico nos seguintes componentes:
v Display -

32.2 DESINFECCAO:

Depois de realizada a limpeza, proceda com a desinfecgdo.
¥ Use produtos de desinfecao que ndo contenham cloretos ou compostos liberadores de cloro em
superficies de metal.
v Evite que os detergentes aplicados em excesso sequem nas superficies.
¥ Utilize desinfetantes a base de alcool etilico 70%. \ '
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A O procedimento de desinfec¢do & expressamente proibido de ser realizado com o Bisturi Eletrdnico
Microprocessado conectado a rede de alimentagio.

A Para o uso de saneantes, tenha acesso a FISPQ (Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos
Quimicos) destes e analise a composicio quimica do componente a ser desinfetado e as possiveis reagdes
guimicas que podem causar danos ao mesmo. Os desinfetantes podem ser adquiridos no mercado com
as mais diversas concentracoes. Recomenda-se somente o uso das concentragdes indicadas no
documento “Limpeza e desinfeccio de superficies — Anvisa, 2010"

Deve ser utilizado para desinfecgao alcool etilico 70% nos seguintes componentes,
¥ Gabinete - Principal Compuosigdo — Aluminio.
«  Painel - Adesivo em Policarbonato e Plastico.
¥ Rodizios — Principal Composicao - Poliamida e Poliuretano.
¥ Cabos — Principal composigao externa PVC,
¥ Carro apoio do Bisturi — Principal Composi¢do — Ago Carbono pintado.
MOTA: Observar as “Adverténcias e fou precoucdes durante a limpeza, inutilizogtio / descarte”,

A Para superficies metalicas, como o gabinete ou carro de apoio do Bisturi, MNAO deve ser utilizado
agua que contenha particulas de ferro, objetos que contenham ferro, tal como, escovas de arame ou
palha de ago e saneantes que contenham acido cloridrico.

Danos materiais podem ocorrer em caso de limpeza e desinfeccdo incorretas! Use o produto de
limpeza e desinfeccdo apenas na quantidade absolutamente indispensavel. Residuos de produtos de
limpeza e desinfeccdo devem ser limpos com pano umedecido com agua limpa. E necessario evitar que
os residuos dos produtos de limpeza e desinfecgdo sequem no produto.

MOTA: Ghservar os “Adverténcios e Jou precaugdes durante o limpeza, inutilizagde / descarte”,
A BARRFAB ndo se responsabiliza pela utilizacdo de preparados cujos componentes diferem das
indicagdes supracitadas. Em caso dividas, contate o fabricante,

32.3 ESTERILIZACAO

A, Limpeza em agua corrente e sabdo neutro

B. Esterilizacio por autoclave — com temperatura de 134°C por 15 minutos,

C. Esterilizagdo por oxido de etileno.

D. Esterilizacdo por autoclave com formalina.

E. Esterilizacdo por imersao em solugdes germicidas (detergentes enzimaticos) *

F. Esterilizagdo por peroxido de hidrogénio (sterrad)
Descricdo Método
Cabo para pinga ABCDEeF
Caneta comando por pedal ABCDEeF
Eletrodo ABCDEEeF
Pinga Bipolar Isolada A B CDEeF
Pinca Monopolar Isolada A B CDEeF
Placa de paciente reutilizavel A

Tabela 31 - Esterilizagio - Método

A *Fique atento, a esterilizagdo por agentes germicidas, como Glutaraldeido, € corrosiva e pode
danificar os acessarios de aco inoxidavel e silicone.

\

\.
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3 IMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZACAO DO PRODUTO

Mesmo na primeira utilizagdo, o Bisturi Eletrénico Microprocessado deve ser limpo e desinfetado,
seguindo as mesmas instrugbes do item “Procedimentos adicionais para reutilizacéo”.

4. PRECAUCOES EM LTERA FUNCIONAMENTO DO P

Caso o Bisturi Eletrdnico apresente qualquer anormalidade, verifique se o problema pode ser resolvido
pelo proprio operador/usuario, caso este problema ndo envaolva o uso de ferramentas, 5e ndo for possivel
solucionar o problema, solicite os servigos do fabricante ou do representante autorizado, cujos telefones
e enderecos podem ser obtidos através do site www.barrfab.com.br, nas guias Fale Conosco/Atendimento
ao Cliente e Representantes, respectivamente; ou diretamente pelo telefone: (54) 2628.8800, fax: (54)
2628.8802 ou e-mail: administracac@barrfab.com.br.

BILIDADE CONDICOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS Sl
RMAIS DE USO

Este Bisturi Eletrénico Microprocessado foi projetado para ndo ser sensivel as interferéncias, como
campos magnéticos, influéncias eletricas externas e descargas eletrostaticas, a pressao ou variagao de
pressao.

Verifique as condiges apropriadas no item "Condigdes especials de armazenamento, conservagdo e/ou
manipulaco do produto”.

36. TERMO DE GARANTIA
36.1 PRAZO DE GARANTIA

A BARRFAB INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA. garante, nos termos aqui definidos, o Bisturi Eletrénico Microprocessado, a garantia contra defeitos
de fabricacio por um periodo de 1 (um) ano a contar a partir da data de emissdo da MNota Fiscal de venda
da BARRFAB, e a seus acessorios e demais compenentes 3 (trés) meses contado a partir da data de
emissdo da Nota Fiscal de venda.

O Certificado de Garantia deve estar devidamente preenchido, constando todos os dados da compra,
Modelo, N® de série, Data de fabricacdo e Lote, bem como N® da Nota Fiscal de venda.

36.2 GARANTIA

A garantia contra defeitos de fabricacdo é limitada a substituicdo efou conserto de partes efou
componentes, ou substituicdo do equipamento. A escolha da melhor opcio para a solucdo do defeito fica
a critério do fabricante.

36.3 EXCLUSAO DA GARANTIA

E reservado & BARRFAB INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAQ E EXPORTAGAO DE EQUIPAMENTOS

HOSPITALARES LTDA. o direito de cancelamento desta garantia caso constatado qualquer um des itens
abaixo:

a} Pecas gue possuem desgaste natural em decorréncia de uso ou do término de sua vida Gtil.

b} Danos sofridos pelo equipamento ou acessorios, em consequéncia de acidentes, uso
indevido, manuseio ou uso incorreto e inadequado, em desacordo com este Manual de
Instrugdes de Uso, ou danos de origem quimica ou mecanica.

¢) Danos sofridos pelo equipamento decorrentes de utilizagio diversa de sua finalidade e
especificagdo, incompativel com sua capacidade e em desacordo com o uso recomendado.

d) Casos fortuitos cu de forga maior,
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e) Equipamento alterado, violado, consertado ou a realizacdo de manutengdo preventiva efou
por pessoa ou empresa ndo autorizada pelo fabricante.

fi Equipamento instalado em rede elétrica inadequada sujeita a flutuacdes excessivas de
voltagem (interrupcdo, sub ou sobre tensao, transientes) ou deficiéncia no aterramento,

g) O uso de componentes ou acessdrios ndo originais ou que ndo foram fornecidos pelo
fabricante ou sua rede de representantes autorizados.

h) Eguipamento instalado em desacordo com os requisitos de instalagio ou do Manual de
Instructes de Uso.

i) A ndo realizagio da manutengdo preventiva nos prazos especificados no Manual de
Instrucces de Uso.

J) A ndo realizacdo de calibracio quando necessario.

k) Transporte ou armazenagem inadequada ou indevida;

I} Identificacdo indelével e Numero de Série ausente,

NOTA: Mo caso da perda da Garantia causada por um dos itens acima, o reparo do equipamento estara sujeito a
orgamento prévio,

36.4 EXTENSAO DA GARANTIA

A BARRFAB INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAC E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA. pode por sua decisdo e negociagdo, estender o prazo de garantia do equipamento para mais de 1
(um) ano, desde que sejam cumpridas todas as condigdes abaixo relacionadas:

= Comprovar que a instalagao foi realizada por pessoal autorizado,

» Comprovar que os operadores foram capacitados.

» Comprovar, por meio de registro, que as verificacGes periodicas estdo sendo realizadas.

= Comprovar que as manutengbes preventivas foram realizadas dentro dos prazos determinados e

por representante autorizado.

MNOTA: Cumpridos os itens acima, o fabricante e sua rede de representantes autorizados irdo realizar uma
inspecdo do equipamento para verificar o estado de conservagao e decidir pela extensdo da garantia
Decidido pela extensdo da garantia, o fabricante ira emitir um Certificado de Extensdo por mais 1 (um)
ano a contar da data de emissdo da Mota Fiscal de venda e assim por diante, atendendo ao ndmero de
anos desta extensao.

36.5 EXCLUSAO DE RESPONSABILIDADE

Os eventuais danos materiais, lucros cessantes ou danos morais causados acs compradores, em fungio
da paralizagdo do equipamento, serdo de Unica e exclusiva responsabilidade do cliente, isentando a
BARRFAB INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA. e sua rede de representantes autorizados de quaisquer responsabilidades ou ressarcimentos.

37. SERVICO TECNICO

e O fabricante presta servigos através da fabrica ou através de sua rede de representantes
autorizados presentes em tode territorio nacional e os componentes substituidos e/fou
consertados em garantia sdo de propriedade do fabricante,

= O cliente & responsavel pelas despesas de transporte (ida e volta) dos componentes de
substituicdo efou conserto.

* Todo transporte de equipamento deve ser feito em sua embalagem original, ou em embalagem
que garanta a integridade deste. Para o transporte de componentes e pegas, também deve ser
feito uso de embalagem que garanta sua integridade e protegao. \

%,
b

e
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38. OFERTA

A BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTAGAD E EXPORTAGAC DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA, garante a oferta de componentes e pegas de reposigdo enquanto ndo cessar a fabricagio do
equipamento, sendo que cessada a produgao, a oferta serd mantida por 5 (cinco) anos.

39. RESPONSABILIDADE DO CLIENTE

O usuario e operador deve cumprir os requisitos de instalagdo, operagdo e manutengdo, conforme
constam neste documento. Deve-se comprovar por meio de registro que:
= O Bisturi Eletrénico Microprocessado foi instalado por representante autorizado.
¢ O profissional que opera a unidade de eletrocirirgica e a equipe recebeu treinamento, por
representante autorizado e esta se encontra capacitada para opera-lo.
= 0O cronograma de manutengbes preventivas vem sendo atendido em relagdo a periodicidade e
mao de obra especializada.
» Asinstrugtes e adverténcias indicadas neste documento sdo cumpridas.
» As verificagdes periodicas estdo sendo realizadas.
* Os componentes utilizados para reparos s8o originais de fabrica,
» Os componentes utilizados para reparo bem como a emissio da devolucdo da Nota Fiscal de
remessa, seja emitida e enviada de volta ao fabricante, guando for o caso.

RECOMEND E PECIAIS

* Mo caso de constatar qualquer irregularidade no equipamento, falha em seu funcionamento, vicio
oculto ou dividas quanto ao seu desempenho, contatar imediatamente o fabricante.
= Em hipotese alguma, tente resolver sozinho o problema apresentado ou aceite auxilio de técnicos
que ndo fazem parte da rede de representantes autorizados BARRFAB,
O atendimento a estas recomendagdes e ao uso pretendido do equipamento garante a este, seguranga,
eficacia e permanente bom funcionamento.

41. TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA. representada por seu Responsavel Técnico, Eng. Marcelo Almeida da Silva e seu
Representante Legal, 5r. Arion José Barretti assumem a responsabilidade técnica e legal pelo
equipamento e que todas as informagbes prestadas referente ao equipamento Bisturi Eletrdnico
Microprocessado modelos: LC4, LC3, LE4 e LE3, contidas nestas Instrucdes de Uso, sdo verdadeiras.

Farroupilha, 11 de Agosto de 2022.

Sr. Arion José Barretti Eng. Marcelo Almeida da Silva
Responsavel Legal CREA-RS 172931
Responsavel Técnico

Manual de Instrugdes de Uso - BFEEMMXXII-02
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PREFEITURA MUNICIPAL DE VICOSA DO CEARA
ESTADO DO CEARA
DEPARTAMENTO DE LICITAGOES E MATERIAIS

Ref.: PREGAO ELETRONICO N.° PE 10/2023-SESA/SRP

CARTA PROPOSTA

ITEM

aTt

DESCRIGAD

| VLR TOTAL RS

ot

ELETROCARDIDGRAFD COMPUTADORIZADD, COM BATERIA INTERNAMEMORLA, TELA LCD,
LAUDO INTERPRETATIVO, COM NO MINIMG DE 12 CAMAIS, COM ACESSORIOS DE C ABO DE
ECG - FABRICANTE: Shenzhen Comen Medical Instrumants Co., Lid. - CHINA REPUBLICA
POPULAR - ANVISABODATI00488 - PROCEDENCIA: IMPORTADD

COMEN /
CM12008

14000,00

26.000.00

BISTURI ELETRICO, POTENCIA APROXIMADA DE 400W, COM ALARMES E FUNGAUOD -
FABRICANTE: BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTAGAD E EXPORTACAD DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA - ANVESA; 80008860012 - PROCEDENCIA: NACIONAL

BARRFAB /LE 4

45000,00

90.000.00

EQUIPAMENTO DE ULTRASSOM PARA USO EM EXAMES: CARDIBCOS

lABOOMINAL, PEDIATRICO, NEONATAL, VASCULAR, PEQUENAS PARTES,

MOSCULD ESQUELETICO, URDLOGICO, GINECOLOGIA E OBSTETRICIA,
INTRADPERATORIO E TRANSCRAMIAND CARACTERISTICAS MINIMAS:

MONITOR DE NG MINBICO 21 POLEGADAS EM LCD OU LED DE RESOLUGAD FULL

HD (1920X1080)M0 MINBAO 04 PORTAS ATIVAS PARA CONEXAD DE ATE 04 (QUATRO)
TRANSOUTORES, LIGADOS DIRETAMENTE AQ APARELHO SEM ADAPTADORES ESEM
CONTARA PORTA DE DOPPLER CEGO. PLATAFORMA BASEADA NO SISTEMA OPERACIONAL
WINDOWS PAINEL DE CONTROLE ERGOMOMICO COM AJUSTE DE ALTURA E ROTACAD, COM
TECLAS PROGRAMAVELS E COM TELA DE TOQUE DIGITAL DE PELO MENGS BPOLEGADAS
PARA ACESS0 RAPIDO AD MENU DWS FUNGOES

TODOS 05 TRANSDUTORES DEVEM SER APTOS A UTILLZAR OS MODOS DE

[MAGEM B, M, DOPPLER COLORIDD, PULSADO E CONTINUG, DOFPLER TECIDUAL
COLORIDO E ESPECTRAL DEVE SER APTO A REALIZAR EXAMES CARDIOLOGICOS
ADULTOS, PEDIATRICOS E NEONATAIS, POSSIBILIDADE DE UPGRADE PARA REALIZAR
EXAMES DE 31) EM TEMPO REAL (4D) COM MO MINIMO 25 VOLUMES POR SEGUNDOD, COM
POSSIBILIDADE DE IMAGEM TOMOGRAFICA. POSSUIR NO MINIMD 200.000 CANAIS DIGITAIS
DE PROCESSAMENTO, FADGA DINAMICA DE PELD MENOS 260 DB FRAME RATE DE

MO MINIMD 1.300 QUADRDS POR SEGUNDO EM MODO B. PROFUNDIDADE

MAXIMA DE IMAGEM DE MO MINIMO 32 CM, FUNGCAD "CINE LOOP* COM CAPACIDADE PARA
ARMAZENAMENTO DE PELD MENCS 300M13 PRESETS CONFIGURAVEIS POR APLICACAD E
POR TRANSDUTOR, MINIMO DE 30 PRESETS. MODOS DE OPERAGAD: B, M, M ANATOMICO,
DOPPLER COLOR, BIDIRECIONAL, PULSADD, DOPFLER TECIDUAL COLORIDO E
ESPECTRAL M COLOR. MEDIDAS BASICAS COMO: PROFUNDIDADE E DISTANCIA, AREA,
TEMPO, ANGULO, VELOCIDADE, VOLUME, % DE ESTENDOSE. ACELERAGAD E

FREQUENCIA CARDIACA E MEDIDAS ESPECIFICAS PARA CARDIO. QUE

POSSIBILITE REALIZAR EXAMES 30 FREE HAND EM MODO B E COLOR DOPPLER
TECNOLOGIA DE IMAGEM TRAPEZOIDAL PARA TRANSOUTORES LINEARES.

SOFTWARE PARA VARREDURA DF FEIXES CRUZADODS OU COMPOSTOS EM

DIREGOES CONVENCIONAIS E OBLICUAS. SOFTWARE DE ELASTOGRAFIA POR
COMPRESSAD INTEGRADO E HABILITADD FILTRO ESPECIAL PARA REDUGAD DE RUIDD
SPECKLE" INERENTE A IMAGENS DE UL TRASSOM COM PELD MENCS 05 NIVEIS DE

WINKNO [ X2 +

[INTELBRAS 700VA
+ IMPRESSORA
HP

300000.00

600,000, 00
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REDUGAD DE RUIDD ZOOM COM MAGNIFICAGAD DE NO MINIMO 8 VEZES, AJUSTE PARA
CURVA DE GANHO (TGC) COM NO MINIMO 10 POTENCIOMETROS. SOFTWARE DE
IMAGEMESTEMNDIDA OU PANORAMICA DE PELO MENOS 50 CM PELO MENDS 4 PORTAS USB,
AQUECEDOR DE GEL ACOPLADO AQEQUIPAMENTO, SOFTWARE OPERACIONAL DE CAFTURA
DE IMAGENS QUEPOSSIBILITE A ANALISE E ESTUDD DE EXAMES APOS A LIBERAGAD
DORACIENTE COM POSSIBILIDADE DE SE REALIZAR MEDIDAS (POSPROCESSAMENTO),
DICOM 3.0, COMPLETD E INCORPORADD AD EQUIPAMENTO(PRINT, STORE., WORK LIST).
SOFTWARE PARA CALCULO AUTOMATICO DAFRACAD DE EJEGAO DO CORAGAC E
SOFTWARE DE ECO DE ESTRESSE. CABD DEECG, SOFTWARE DE LEITURA AUTOMATICA
PARA CALCULD DA BIOMETRIAFETAL, SOFTWARE DE CALCULO AUTOMATICO DA
ESPESSURA INTIMA MEDIA DOS VASOS, SOFTWARE QUE PERMITA IMPRESSAD DE FOTODS
DIRETAMENTE DOEQUIPAMENTO EM IMPRESSORA JATD DE TINTA OU LASER NOS
FORMATOS DEDE PELO MENDS 4.6 E 8 FOTOS POR PAGINA, EQUIPAMENTO DEVE
SERCOMPATIVEL COM TRANSDUTORES SETORIAL PEDIATRICO, MEONATAL,
MICRDCOMNVEXD E NTRAQPERATORID.TODOS OS TRANSOUTORES DEVEM SER
MULTIFREQUENCIAIS TRANSDUTORES MULTIFREQUENCIAIS ELETROMICOS INCLUSOS
FODENDOVARIAR +-1 MHZ PARA CIMA OU PARA BAIXD,01-TRANSDUTOR CONVEXD QUE
ATENDA A FALNA DE FREQUENCIAS DE 2 A 5 MHZO -TRANSDUTOR LINEAR QUE ATENDA A
FAIXA DE FREQUENCIAS DE 6 A 12 MHZ COM PELD MENOS 180 ELEMENTOS01-TRANSOUTOR
ENDOCAVITARID QUE ATENDA A FAIXA DE FREQUENCIAS DE § A 8 MHZ COM ANGULO
MINIMO DE 165 GRAUSH-TRANSDUTOR SETORIAL OUE ATENDA AS FREQUENCIAS DE2 A 4
MHZ01 NOBREAK ONDA SENCIDAL PURA ONLINE COM TRANSFORMADOR
ISOLADORCOMPATIVEL COM O EQUIFAMENTC01- IMPRESSORA LASER COLORIDA MANUAL
DO USUARID EM PORTUGUES, 12 MESES DE GARANTIA PRAZO DE ENTREGA DE ATE 50 DIAS -
FABRICANTE: VINND TECHNOLOGY (SUZHOU) CO, LTD. - ANVISAB0102512113 -
FROCEDENCIA: IMPORTADO

0,00

= I
MPRESSORA E MOMITORAMENTO OMONITOR FETAL CARDIOTOCOGRAFO TELA
12' COM IMPRESSORA E MONITORAMENTD FOI DESENVOLVIDD PARA

ATENDER PROFISSIONAS DA AREA DE DESTETRICIA. ESTE MONITOR FETAL

FAZ A CAPTACAD E MONITORAGAD DO CORAGAD FETAL, MOVIMENTO FETAL. E
CONTRAGAD UTERIMNA EM PACIENTES DURANTE A GESTAGAO, A MONITORACAD _
DO CORAGAD DE DOIS FETOS E OPCIONAL NESTE MONITOR FETAL, E PODE SER
REALIZADA SIMULTANEAMENTE SENDO ACOMBANHADA ATRAVES DA TELA DE
DISPLAY DO PRODUTO. A IMPRESSORA £ TERMICA E FICA EMBUTIDA NO
MONITOR, POSSUI ALTA DEFINIGAD, TRES VELOCIDADES DE IMPRESSAD E
LARGURA PARA UTILIZACAD COM PAPEL DE 152 MM, APROXIMADAMENTE.
CARACTERISTICAS MONITOR FETAL CARDIOTOCOGRAFD TELA 12 "COM
IMPRESSORA E MONITORAMENTQ - BATERIA INTERNA COM DURACAD MEDIA

DE 4 HORAS APROXIMADAMENTE ESTANDO O MONITOR EM USO CONTINUG. - O
MONITOR FETAL E PROJETADO COM MATERIAIS DE ALTA TECNOLOGIA,
INTERFACE DE USUARIO COM DESIGN MODERNG E DE FACIL INTERAGAD E
TELA TOUCH SCREEN DE 12.1" POLEGADAS, APROXIMADAMENTE. - MEMORIA
INTERNA PARA ARMAZENAMENTO DE 720 MINUTOS DE MONTORAGAD DE EXAMES,
APROXIMADAMENTE. - MARCADOR DE MOVIMENTC FETAL (FM)AUTOMATICO E MANUAL -
ALARMES AJLISTAVEIS DE MONITORAGAD DO TOCO

E DO FHR PARA BRADICARDIA E TAQUICARDIA. - ALGA PARA TRANSPORTE DO
MONITOR FETAL. - ALMENTAGAD FULL-RANGE 100V - 240V /- 10% 50-60 HZ,
FOTEMCLA TOVA { 35W, APROXIMADAMENTE. - GRAL DE PROTEGAD DOS
TRANSDUTORES: IPX1 (A PROVA DE PINGOS); - DIMENSAD DO EQUIPAMENTD
APROXIMADAMENTE: 235 MM [C) X 300 M (L] X 80 MM (A); - BATERIA

INTERNA DE LHION; 7.4V X 2.2 AH; TEMPO PARA CARGA COMPLETA DA

BATERIA APROXIMADAMENTE: B HORAS COM O MONITOR EM

FUNCIONAMENTO; DURAGCAD MEDIA DA BATERIA APROXIMADAMENTE: 4

HORAS COM O EQUIPAMENTO EM LSO CONTINUD; - CARREGADOR DE BATERIA:
INTERNC: - IMPRESSORA TERMICA INTERNA DE ALTA DEFINIGAD COM TRES
VELOCIDADES DE MPRESSAD: 1, 2 E 3 CENTIMETROSIMINUTO

& &

COMEN | STAR
5000

70,000, 00
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|MINIJTDB CADA APROXIMADAMENTE; ALARME PARA A FALTA DE PAPEL NAIMPRESSORA. -
PAPEL DE IMPRESSAD: 152 MM, APROXIMADAMENTE - TELATOUCH SCREEM: 12.1°
APROMXIMADAMENTE - TELA DD DISPLAY AJUSTAVEL, -FREQUENCIA DE TRABALHD DO
ULTRASSOM: TMHZ /- 1%; - FREQUENCIACARDIACA FETAL (FHR): 30 240 BPM +/- 1%:;
TRAMSDUTOR COM 12 CRISTAISPARA DAR MAIOR SENSIBILIDADE DE USO: - ALARME
AJUSTAVEL (FHR): 0180 BPM +/- 1% (BRADICARDIATAQUIARDIA): - MONITORAGAD DO
TOCO: 0100%; ALARME DO TOCO: © 100%; - MARCADOR DE MOVIMENTD FETAL
(FMLAUTOMATICO E MAMUAL; - MEMORIA INTERNA PARA ARMAZENAMENTO DET20 MINUTOS
DE MOMITORACAD DE EXAMES APROXIMADAMENTE, -IMPRESSAD DE EXAMES
ARMAZEMNADOS NA MEMORIA INTERNA DO MONITOR; -FICHA DE CADASTRO NO MONITOR
FETAL PARA O PACIENTE E HOSPITAL: -RELOGIO E CALENDARID INTERNOS. - GERAGEAD DE
LAUDO NOS METODOSKREBS E FISCHER. - CONTEUDO DA EMBALAGEM: - MONITOR FETAL -
TRANSDUTOR TOCO:, - TRANSDUTOR US: - TRANSDUTOR US GEMELARIDPCIONAL); -
MARCADOR DE EVENTOS, - ESTIMULADOR SONORO FETALIOPCIOMAL), - MANUAL DE
INSTRUGOES; - FRASCO DE GEL DE CONTATD; - CABODE ALIMENTACAD E 01 FONTE DE
ALIMENTAGAD; - CINTAS ELASTICAS PARAFIXAGAD DOS TRANSDUTORES, - PAPEL TERMO
SENSIVEL - FABRICANTE: Shenziven Comen Medical Instruments Co,, Lid, - ANVISAB0047I00545 -
mocEnEmn MPORTADOD

0,00

/PN - TELA TOUCH SCREEN cnmn 15" DE ALTADEFiNH:-"\'D Pr::ssm.rrmu-u i
WVISUALIZACAD DE ATE 12 CURVAS. DEDIFERENTES PARAMETROS, DE FORMA AMPLA; EM
SUA CONFIGURACACAPRESENTA PARAMETROS ECG. RESPIRAGAD, SP0Z, PNIE
TEMPERATURA,SENDO QUE O PARAMETRO DE ECG POSSIBILITA 7 DERIVACOES
SIMULTANEAS, DUE PODEM SER CONFIGURADAS PELD USUARID; ALEM DE

02 |CARACTERISTICASDE ALTA CONECTIVIDADE, QUE VIABILIZAM A INTEGRACAD COM PROLIFE / G 150 25000,00 50.000,00
- DIVERSOSSISTEMAS, ATRAVES DE SAIDAS USE, CARTAD 50, HLT E WI-FL.
MONTORMULTIPARAMETRO COM TELA 18 (ECG / SPO2 / RESP [ PNI) -
ALTURAAPROXIMADAS: 40,00 CENTIMETROS - LARGURAAPRONIMADAS: 40,00 CENTIMETROS
FROFUNDIDADEAPROMIMADAS: 30,00 CENTIMETROS - PESO APROXIMADAS: 5,00
KILOGRAMAS - FABRICANTE: PRO LJFE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA -

VALOR DA PROPOSTA R§ 538.000,00 OITOCENTOS E TRINTA E OITO MIL REAIS mmﬁ,w B38.000,00

Declaramos que nos pregos ofertados estdo incluidas todas as despesas incidentes sobre o fornecimento referentes a tributos,
encargos sociais e demais onus atinentes a execugdo do servigo objeto desta licitagdo.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagio e que nossa Carta Proposta
estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério

Declaramos sob as penalidades cabiveis, que a empresa € microempresa ou empresa de pequeno porte nos termos da
legislagao vigente, ndo possuindo nenhum dos impedimentos previstos no §4 do artigo 3° da Lei Complementar n® 123/06.

Prazo de validade da proposta: 60 (sessenta) dias.
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CM1200B
Eletrocardiografo de 12 derivacoes/ canais

Fabricanre

COMeN

O eletrocardiografo CM12008 & um dispositivo portatil utilizado p:

adguirir, analisar e imprimir um exame de diagnosticos de rotina de ECC

unidades médicas, especialmente exames fisicos, clinicos e tratamento
ara pactenties adultos e pediatricos.

U egquipamento possul um cabo de paciente de 10 vias que realiza leitu
Ica de IEra__ulaf.Ipurte | 2 derivacoes em tempo real e apresenta seu tracado em uma tela
ey colorida, permite tambem o armazenamento de dados e
compartilhamento por periféricos ou internet. Possul um sistema
impressao termossensivel avancado, com um processador de 32 bits de alto
i mpenhoe confianca nos tracados obtidos, comanalisedeate 122 ti
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Principais Caracteristicas "“K

-

"

« Realizaoenvio de dados remotas atraves da rede,

Modos de Impressao

Acessorios Padrao

' Eletrodos periféricos clips

Tela LCD coloridade 5,7 " com curvas de ECGC em tempo real,

leclas numericas e Grupo de setas para inserir dados de entrada;
Software suportavarios idiomas

Visualizacdo e registo de 12 derivacoes do sinal de ECG ate 2 minutos,
Modo de operacdo: Autematico, Manual e Ritmico;

Operacdo por rede elétrica 100-240V automatica ou por bateria interna
recarregavel com duracao de ate Zhrs de funcionamento

Capacidade de memaoria de ate 300 exames para revisdo, com
possibilidade de expansdo através de um disco de armazenamento de
dados USE,

Impressdo em tamanho A4 (210 & 216mm) por papel termossensivel em
rolo ou sanfonado;

Interpretacdo do ECC basea 10 codigo de Minessota capaz de analisar
ate 122 nposdearritmia
Apresenta o esquema d . bos do paciente, capaz de

analisaroestadodo cabo e infarmar caso tenha algum erro,

Cabo de alimentacio;

Cabo de paciente padrao IEC

Eletrodos pera

Rolo de papel termossens
Bateria de litio e tubo de tusi
Manual de operacoes

Memoria interna para
300 exames

USE opcional para
expandir a capacidade
de memaoria
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Especificacoes Técnicas 3&% :ﬁ’
Peso 3Temm x 259mm »x 95mm
i e cerca de 3.2 kg

fig Entrada para cabo de 12 canais

ircuito de Protecdo Protecao contra desfibrilacdo

Leads Leitura e aviso das 12 derivacoes
Modd de aquisigdo Cabo de paciente de 12 canais
Impedancia deentrada = 50MOhm

noo de leiturs z5s
Resposta de freguéncia 0.5-150Hz
Callbracs ImV + 1%
Senszibilicdade 2.5, 5,10, 20 mm/mV
Corrente de entrada do circuito <50nA
Ruido =15p Vp-p
Derivacio da linha de base Automatico
Filtros AC: 50Hz/60Hz/Desligado

EMC: 25Hz/35Hz/45Hz/Desligado
Deslocamento: 0.05Hz/0.15Hz/0.25Hz/0.50Hz
Passa-Baixa; 7O0Hz/100Hz/150H=z

z105dB
Operacio Automatico/Manual/Ritmico
Modd de gravacao 12x1, 3x4, 6x2,
34+1R 3 44+3R 6 2+ 1R (R: indicador ritmico
Alimentacio AC: 100Vv-240V, 50/60Hz
Ba Interna recarregavel de litio, valtagem de 14
Impresso Termossensivel
I ha do papel Rolo ou Sanfonado de 210mm, 216mm
Velocidade dotracado 5mm/s, 10mm/s, 12.5mm/s, 25mm/s, 50mm/s
Portas deentrada/saida Entrada'!=100k0Ohms Sensibilidade 10mm/V = &
Saida: =1000hm Sensibilidade 1V/V + 5%
Display 320 x 240 colorido LCD
LCD T
Memoria 300 exames
[ SiM
a1 o diagrama de conexao SIM
d fanuiméric SIM
Luz noteclado Sim
Porta USE SiM
M,
“

MTE Tt nulogia
anta Barbara
(3Th 1. de Mina MG
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Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

Consultas | Produtos para Saude |/ Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa MEDSTAR IMPORTAGAO E EXPORTAGAO EIRELI
CNPJ 03.580.620/0001-35 Autorizagio
Produto ELETROCARDIOGRAFO

Modelo Produto Médico
CM1200

CM1200A

CM12008

CM300

CMB00 (CM300A & CM100A)

CM100.

Tipo de Arquivo
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

= INSTRUCOES DE USO QU MANUAL

Arquivos

Instrugbes de uso_CM12004A_18527 pdf

Instrugdes de uso_CM1200B_18527 .pdf

Instrugbes de uso_CM1200_18527.pdf

8.00.473-0

Expediente, data e
hora de inclusao

1597800/21-0 -
26/04/2021 - 05:21

1587800/21-0 -
26/04/2021 - 05:21

1587800/21-0 -

DO USUARIO DO PRODUTO 26/04/2021 - 05:21
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL Instrugtes de uso_CME00 CME00 (CM300A  1597800/21-0 -
DO USUARIO DO PRODUTO & CM100A),18527 . pdf 26/04/2021 - 05:21
Nome Técnico Eletrocardiografo
Registro 80047300498 _
R

Processo 25351.167306/2013-18
Fabricante Legal » FABRICANTE: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. - CHINA,

REPUBLICA POPULAR
Classificagao de Il - MEDIO RISCO
Risco

hitps:feonsultas. anvisa.gov bri#isaude/2535 1167 30620131 B PnumeroRegistro=80047300498

112



06/01/2023 14:12 Consultas - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria g}@
Vencimento do VIGENTE ;
Registro

N

Exportar para Excel Exportar para PDF Wi

hitps:/fconsultas.anvisa.gov.brifsaude/25351167306201318/TnumercRegistro=80047300458
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PREFEITURA DE VICOSA DO CEARA

PREGAO ELETRONICO N° 10/2023

-

Fornecimento do(s) seguinte(s) equipamento(s) na modalidade CIF,

Preco do equipamento posto no Brasil,

ITEM

DESCRICAO

QTD

PRECO UNT.

PRECO TOTAL

01

ELETROCARDIOGRAFO
MARCA: MINDRAY
MODELO: BENEHEART R12
REGISTRO ANVISA: 80943610015

=

O BeneHeart R12 gera um diagndstico de ECG rapido
e preciso, para ajudar vocé a satisfazer diversas
demandas clinicas.

Ambiente e modernizagdo

Processos sem papel oferecem testes mais rapidos
para o paciente e reduzem o uso de papel especifico
de ECG caro
« Imagens completas de visualizacdo da
impressao ajudam VOCe a decidir
imediatamente se € necessario repetir a
gravacdo do ECG, fornecendo um fluxo de
trabalho mais rapido do gue nunca
= A visualizacdo de imagem para revisdo
instantanea na tela permite que vocé envie
dados para o sistema de gerenciamento do
ECG sem imprimir
» As revisbes na tela ajudam vocé a recuperar
relatérios anteriores de ECG a qualguer
momento

Qualidade e desempenho

Tecnologia de facil utilizagdo que economiza tempo

* Video em cores de alta resolucdo de B"

» Tela sensivel ao toque (opcional)

= Botdes de fluxo de trabalho de facil utilizacdo

« Atalhos de teclado modernos com textura
suave

= Layout de teclado padrao

» (Os dados demograficos do paciente podem ser

02

R$ 15.500,00

(Quinze Mil e
Quinhentos
Reais)

R$ 31.000,00

(Trinta e Um Mil
Reais)




recuperados pela lista de trabalho

» Cabo anatbmico para reduzir embaracos e
inversao de derivacies

= Optional barcode scanner for rapid input of
accurate patient demographics

MedicGes e diagnéstico

A analise de 12 derivagtes de Glasgow, reconhecida
mundialmente, sustenta um diagndstico seguro
« Diagndsticos precisos para criangas, desde o
nascimento, & adultos. Mais de 40 anos de
desenvolvimento continuo do algoritmo de
Glasgow fornecem uma das melhores analises
de ECG do mundo Age, gender and ethnicity
specific criteria to improve accuracy for
individual patients. Avisos destacados dos seis
valores criticos ajudam na resposta rapida a
problemas potencialmente urgentes,
Automated diagnosis using the V4R (C4R)
electrode placement is ideal for paediatric
patients
= MNova analise automatizada apos a alteracdo
de dados demograficos do paciente ajudam a
capturar ECG rapidamente com a opgdo de
adicionar informagtes do paciente mais tarde.
A deteccdo de marca-passo oferece um
relatorio confiavel do modo de estimulacdo
sequencial A-V e ventricular sem selecionar a
sensibilidade de detecgdo do marca-passo com
dados demograficos insuficientes depois da
atualizagdo dos dados demogréficos (idade e
sexo adicionados)

ACESSORIOS: CABO E ECG

TODOS ©OS ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

ELETROCARDIOGRAFO BENEHEART R12

CABO INTEGRADO DE ECG 10 VIAS, TIPO CLIP,IEC
PARA BENEHEART R3/R12

KIT  ELETRODOS PERIFERICOS PARA ECG
(CARDIOCLIP) EC6406 IEC ADULTO MINDRAY

KIT ELETRODOS PRECORDIAIS PARA ECG ECG402
1IEC ADULTO MINDRAY

PAPEL PARA ELETROCARDIOGRAFO BENEHEART R12
295X210 MM BLOCO COM 100 FOLHAS

TUBO GEL

(L]




02

BISTURI ELETRICO
MARCA: CONMED
MODELO: SYSTEM 2450
REGISTRO ANVISA: 81544220069

i

Equipamento concebido em formato compacto, o
System 2450, possui acessos simples e faceis de
usar, contudo sofisticado e poderose em seus
componentes internos. A tecnologia de Resposta
Dindmica proporciona um corte com mMenos nNecrose,
menor amplitude térmica

com uma qualidade

superior, pois corrige eventuais diferencas nos
diversos planos de tecido, numa velocidade de

450.000 ciclos/segundos. Detentor dor recursos:

Reconhecimento automatico do tipo de placa

utilizada; Sistema de aterramento isolado e
monitoramento automatico da placa de retorno.
Alarmes: Visual e sonoro, com ajuste de wvolume;
Controle Automatico de Poténcia de Saida através do
monitoramento constantemente do tipo de tecido do
paciente; Comandos acionados através de teclas em
painel selado; Sistema que verifica todas as suas
fungdes ao ser inicializado; Alimentacdo elétrica:

110V ou 220V (devera ser informada no momento da

compra).

TODOS 0OS ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

UNIDADE ELETROCIRURGICA - SYSTEM 2450 - 220V
(SuUB: 60-2450-220) :
PLACA FIXA REUTILIZAVEL AD DE ACO INOXIDAVEL
(AREA 406,48 CM) 5/ CB (USAR CB 60-5806-001)
CABO DE 3 M P/ PLACA FIXA REUTILIZAVEL DE ACO
INOXIDAVEL (5UB.: 60-5806-001)

PEDAL BIPOLAR COM CABO CONECTOR (SUB.: 60-

02

R$ 35.728,40

(Trinta e
Cinco Mil e
Setecentos e
Vinte e Oito
Reais e
Quarenta
Centavos)

R$ 71.456,80

(Setenta e Um
Mil e
Quatrocentos e
Cinquenta e Seis
Reais e Oitenta
Centavos)




A

FLN®

5103-001)
PEDAL MONOPOLAR COM CABO CONECTOR (SUB.:
60-6700-001)

03

SISTEMA DE ULTRASSOM
MARCA: MINDRAY
MODELO: DC-60 EXP X-INSIGHT
REGISTRO ANVISA: 80943610066

s

.

-
—

L1

=

ESPECIFICACOES TECNICAS

O sistema de ultrassom diagnostico DC-60 Exp X-
Insight e aplicavel para obstetricia, ginecologia,
abdome, adulto, abdome pedidtrico, vascular, nervo,
urologia, musculoesquelético, pequenas partes,
quadril pediatrico, cefdlica neonatal, cardiaco adulto,
cardiaco pedidtrico e transcraniano adulto.,

Caracteristicas Gerais:

= Moenitor: 21'5 polegadas LED de alta
resolucdo: 1920 X 1080

« Touch Screen: 13.3 polegadas, LED de alta
resolucdo: 1920 X 1080.
Sistema operacional Windows.
Meméria cine max: 32346 quadros ou
427segundos.

= Escalas de cinza: 256 e faixa dindmica de 270
dB.
Mapa de cor: 25 cores.
Mescla automatica de imagens
ligado/desligado,
Linha mediana ligado/desligado.
MNumero canais digitais: Mais de 17 milhdes de
canais multiplexados.

s Frame rate de até 1500 fps.

» [Sation: plataforma dedicada para
armazenamento de exames

» Capacidade de armazenamento superior a
500imagens.

= Armazenamento digital de imagens e cine 20,
4D, Color e Doppler.

» Disco rigido (HDD) de 017TB ou Memdria S5D
de 512 GB para

02

R$217.940,00

{Duzentos e
Dezessete Mil
e Novecentos

e Quarenta

Reais)

R$ 435.880,00

(Quatrocentos e
Trinta e Cinco
Mil e Oitocentos
e Ditenta Reais)




gerenciamento do sistema e armazenamento
de dados do paciente,

Painel de controle com interface amigavel e
intultiva. «
Teclado retro iluminada.

Teclas customizaveis definidas pelo usuario.
50 configuragbes de exames disponiveis.
Numero ilimitado para criacdo de Preserts
definidos pelo usuario

B segmentos de LGC.

Ajuste do volume das teclas e velocidade do
trackball

Design ergondmico para reduzir o estresse
causado por esforgo repetivo

Ajustavel: Rotacdo(+ ou - 45 graus),
Altura(de até 140mm), Giro{alcance de até
50mm).

Teclado QWERTY fisico integrado para insercdo
de textos, teclas funcionais e programacao do
sistema,

Caracteristicas padrio/Softwares(opcionais):

Modo B

THI e PSHI (Imagem Harmdnica e Harmdnica
de pulso invertido)

Modo M

Imagem Color Doppler

Imagem Power Doppler/Power Doppler
Direcional

Doppler Continuo

Modo PW/CW

Pontos focais ajustaveis em quantidade e
posicdo

FOV ajustavel continuamente

Ajuste de Imagem (direita/esquerda e para
cima/para baixo)

ECG (Mddulo de ECG)

TDI (Doppler Tecidual)

TDI QA e TT-QA (Ferramenta para avaliagao
quantitativa do movimento e fungdo do
miocardio).

Strain/Strain Rate,

LVO Contrast (Software para analise cardiaca
através da opacificacdo do ventriculo
esquerdo)

Eco-estress(Software para analise cardiaca em
pacientes submetidos a estresse fisico ou
farmacoldgico).

M-Anatdmica Curvo

FCI (Imagem de Composicdo de Frequéncia)




TSI (ajuste da velocidade do som de acordo
com o tecido avaliado)

iBeam (Composicdo Espacial)

iClear (Reducdo de Speckle/Ruidos)

Imagem Trapezoidal

iTouch (Otimizacdo Automatica de Imagens
Modos B/Color/Doppler)

Echo Boost (Processamento Adaptativo de
Sinais-Cardiologia)

Zoom/iZoom (Zoom de Tela Cheia)

FCI {Composicdo de Frequencia)

B steer (Angulacdo do Modo B)

ExFOV (Aumento do Campo de Visao)

HR Flow (Fluxo em alta resolugdo)

4D (Imagens tridimensional em tempo real).
Smart 3D - 3D freehand (imagens
tridimensional pelo método de mdos livres
Preé processamento de imagens

Pds processamento de imagens

iStation (Sistema para armazenamento de
imagens

estaticas(fotos) e imagens dindmicas(clips).
Free Xros M (Modo M Anatémico)

Auto IMT (Medida Automatica da Intima
meédia)

iScape (Imagem Panoramica).
UWN(software de visualizagdo de contraste
em tempo real para estudos de perfusdo.
UVWN QA(software avancado para analise
quantitativa

a partir da aquisicdoc de imagem com uso de
contraste

iPage(imagens Multi Slice)

iLive(imagem Realistica Fetal)

IVF (Software dedicado para
acompanhamento em fertilizagao in vitro)
Smart OB(Medidas Obstétricas Automatica)
Smart NT(Medidas Automatica da TN)

Smart Bladder(Medidas Automatica da bexiga)
QSave(Salvar predefinicies de imagem)
Smart Face(Software automatica da face fetal)
Smart V(Software automatica de volume)
Smart FLC({Software automatica de foliculos)
Smart Track(Otimizagdo automatica do fluxo
sanguineo em exames de doppler)

Smart Doppler{Otimizacdo automatica de
doppler)
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Smart Planes CNS (Software avancado
automatico para estudo nervoso central fetal)
SCV+(Software para estudo de imagem
adquirida tridimensional)

STIC(Software avancado para correlacdo de
imagem espacial temporal para cardiologia
fetal)

Color 3D(Software para visualizacdo
tridimensional de vasos sanguineos)

Niche/3 Slice(Software para estudo da
imagem adquirida tridimensional)
[-Needle(Software para visualizacdo de
agulha)

[-Works(Software para otimizagdo de exames
através de predefinicdo de protocolos
especificos.

iScan Helper (Ferramenta educacional com
tutoriais)

Auto EF (Calculo automatico da Fragdo de
Ejecdo)

Elastografia (Software para andlise gualitativa
e quantitativa da elasticidade dos tecidos.

Portas ativas:

Portas Ativas: 04 + 01 portas dedicada para
transdutor tipo caneta cega.

Suporte de Transdutor: 05, sendo 01
exclusive para transdutor endocavitario e 01
exclusivo para transdutor tipo caneta cega.

Conectividade:

Ethernet Network Connection e Wi-Fi

USB para serial data output (Necessario cabo
conversor — opcional)

DICOM 3.0

Interfaces (Inputs e Outputs):
Entrada de Video/Audio

Video in: 1 porta,
PAL/NTSC

S-Video in: 1 porta,
PAL/NTSC

Audio in: 1 porta
Microfone: 1 porta

i i

Video out: 2 portas,
PAL/NTSC

S-Video out: 1 porta,
PAL/NTSC

HDMI: 1 Porta
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«  VGA out: 1 porta 4
DVl 1 porta
* Audio out: 1 porta
OQutras entradas e saidas
*« Support ECG/PCG signal
« ECG: 1 porta z
« PCG: 1 porta
« USB: 6 portas
« Ethernet: 1 porta
= Remote: 1 porta
» RS-232 port: 1 porta
Fonte de alimentacdo:
» Tensdo: 100-127V ou 220-
240 V
= Frequéncia: 50/60 Hz
« Consumo de energia: 1.2 KVA

TODOS ©OS ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO.

TRANSDUTORES:

01-TRANSDUTOR CONVEXO QUE ATENDA A FAIXA DE
FREQUENCIAS DE 2 A 5 MHZ

01-TRANSDUTOR LINEAR QUE ATENDA A FAIXA DE
FREQUENCIAS DE 5 A 12 MHZ COM PELO MENOS 180
ELEMENTOS

D1-TRANSDUTOR ENDOCAVITARIO QUE ATENDA A
FAIXA DE FREQUENCIAS DE 5 A 9 MHZ COM ANGULO
MINIMO DE 165 GRAUS

01-TRANSDUTOR SETORIAL QUE ATENDA AS
FREQUENCIAS DE 2 A 4 MHZ

ACESSORIOS:

01 NOBREAK ONDA SENOIDAL PURA QNLINE COoM
TRANSFORMADOR ISOLADOR COMPATIVEL COM O
EQUIPAMENTO

01- IMPRESSORA LASER COLORIDA

MANUAL DO USUARIO EM PORTUGUES.

12 MESES DE GARANTIA




MONITOR MULTIPARAMETRO
MARCA: MINDRAY
MODELO: UMEC 15

REGISTRO ANVISA: 80102511334

ECG, RESPIRAGAD, SP02Z, PNI E TEMPERATURA,

Para monitoracdo de pacientes adultos, pediatricos e
neonatais dos parémetros de ECG, Respiracdo,
Pressdo Ndo Invasiva (PNI), Saturacdo de Oxigénio
(Sp02) e 1 canal de Temperatura, Tela de cristal
liquido colorida (LCD) de, 15 (Quinze) polegadas,
com resolucio minima de 800 x 600 pixels; 8§ (oito)
formas de onda em tela; Possibilidade de
configuracdo de diferentes visualizacbes em tela,
inclusive com telas de NUmeros Grandes, para melhor
visualizacdo a distancia. Menus para configuracdo e
ajustes de seus diversos parametros, navegaveis
através de um seletor giratorio ou toque na tela;
Memaria de armazenamento de tendéncias graficas e
tabulares para, pelo menos, 120 (cento e vinte)
horas, além de memoria de eventos de alarmes para,
pelo menos, 50 eventos desta natureza; Alarmes
visuais e sonoros para os parametros medidos
(limites alto e baixo) e alarmes funcionais (sensor,
bateria fraca, etc.); Protecdoc contra quedas de 0,75
m e resisténcia @ agua IPX1; Bateria recarregavel,
com autonomia minima de 4 horas com uma Unica
bateria; Alimentacdo da rede elétrica bivolt (110V -
220V); Conexdo a uma Central de Monitoragdo (esta
devera ser registrada no Ministério da Salde em
separado}; Interconectar-se via rede local a outros
monitores permitindo a visualizagdo de outros leitos
no proprio monitor (Leito-a-Leito); peso de 5 ka.
Opera com umidade relativa na faixa de 30 a B5%.
Especificacdes dos pardmetros de monitoragéo: ECG:
Monitoracdo em 7 (sete) Derivacdes (I, II, III, aVF,
aVR, aVL, V) através de um Cabo de ECG 5 (cinco)
Vias; Faixa de medida da Frequéncia Cardiaca (FC):
30 a 280 BPM; Resolucdo da medida de FC: 1 BPM;
Permiti a deteccdo de pulsos de marcapasso
implantaveis ou externos; Possul Analise de
Segmento ST em, pelo menos, duas derivagbes de
forma simulténea, com ajuste dos pontos de
referéncia para medida do desnivelamento, se
necessario; Apresenta 24h de analise de ECG ¢/ com
correcao de intervalo QT p/ visualizagdo diagnostica e
prevencdc de morte sibita e classificar no minimo 20

02

R%$ 13.760,00

(Treze Mil e
Setecentos e
Sessenta
Reais)

R$ 27.520,00

(Vinte e Sete Mil
e Quinhentos e |
Vinte Reais)
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(vinte) padrfes de Arritmias diferentes. Respiracdo;
Aquisicdo da Freqléncia Respiratoria atraves da
tecnologia de Impedéancia Transtoracica, feita pelo
Cabo de ECG; Permiti ajuste de alarme de apnéia.
Pressac Nao Invasiva (PNI): Apresenta os valores de
Pressdo Arterial Sistolica (PAS), Pressdo Arterial
Diastélica (PAD) e Pressdo Arterial Média (PAM); 5
Modos de medida: Manual, Automatico e STAT; Faixa
da medida da Pressdo: 30 a 250 mmHg; Resolucdo
da medida da Pressdo: 1 mmHg; Possul protecdo
contra pressdo excessiva para cada tipo de paciente
(adulto, pedidtrico e neonatal); ¢/ funcdo de
venopuncdo ou “garrote” p/ auxiliar na puncdo de
acessos periféricos; Oximetria (Sp02): Faixa de
Saturacdo de 02 entre 40 a 100%; Resolucdo da
medida de Sp02: 1 %; C/ indice de perfusdo para
avaliar a qualidade da medicdo; Faixa da Frequéncia
= de Pulso (FP): 40 a 240BPM; Resolucdo da medida de
FP: 1 BPM. Temperatura: Possui, pele menos, 1 (um)
canal de monitoracdo; Permiti a medida por sensor
aderido na pele do paciente, ou através de cavidades,
como o esbfago ou reto; Faixa de medida da
Temperatura: 5 a 45 °C; Resclucdo da medida de
Temperatura: 0,1 °C.

TODOS OS ACESSORIOS PARA O PERFEITO
FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO.

MONITOR MULTIPARAMETRICO DE SINAIS VITAIS
UMEC-15 ECG SPO2 PNI TEMP (SUB: M1K7B-
PADD020_

MANGUEIRA PNI ADUL/PED/INF P/ PM (SUB.: 115-
012522-00)(SUB.: 040-002712-00)

o BRACADEIRA DE PRESSAO NAO INVASIVA ADULTO
27.5-36.5 CM SUB (U1880ONS)

CABO DE ECG INTEGRADO 5 VIAS

SENSOR SPO2 INTEGRADO ADULTO TIPO CLIP UMEC
IMEC SUB (U410-48)

SENSOR DE TEMPERATURA PELE ADULTO 2PIN (SUB.
MR403B)

VALOR TOTAL R% 565.856,80 (Quinhentos e Sessenta e Cinco Mil e Oitocentos e Cinquenta e Seis .
Reais e Oitenta Centavos)

T DE P N
1. 30 Dias.

Em até 20 (Vinte) dias corridos apos o recebimento da Nota de Empenho.



Prazo de 12 (Doze) meses contra defeito de fabricacdo.

Sera facultado ao Comprador o direito de assinar contrato de manutencdo com a
Instaladora, apos periodo de garantia. Durante o periodo de garantia, o suporte
técnico sera gratuitamente;

6. VALIDA D PROP :
60 (sessenta) Dias corridos a partir da data limite de recebimento das propostas.
7. DOS PRECOS

Os precos cotados estdo incluidos todas as despesas diretas e indiretas, frete,
tributos, taxa de administracdo, encargos sociais, trabalhistas, transporte e seguro
até o destino, lucro e demais encargos de qualquer natureza necessarios ao
cumprimento integral do objeto deste Edital. declara expressamente de que tem
plena ciéncia do conteldo do Edital e Anexos, e que atende a todas as condigBes
estabelecidas para o presente Pregédo.

0S PRECOS OFERTADOS ESTAO INCLUIDAS TODAS AS DESPESAS
INCIDENTES SOBRE O FORNECIMENTO REFERENTES A TRIBUTOS,
ENCARGOS SOCIAIS E DEMAIS ONUS ATINENTES A EXECUGCAO DO SERVICO
OBJETO DESTA LICITACAO.

DECLARAMOS, PARA TODOS OS FINS DE DIREITO, QUE CUMPRIMOS
PLENAMENTE OS REQUISITOS DE HABILITACAO E QUE NOSSA CARTA
PROPOSTA ESTA EM CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO
INSTRUMENTO CONVOCATORIO (EDITAL).

Recife, 28 de junho de 2023.
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SYSTEM 2450™

System 2450~ un miembro de la familia de generadores

electroquirirgicos de ConMed

combina una innovacién puntera con un formato de uso sencilio.

Por fugra, System 2450 tiene un aspecto sencillo, pero por dentro,

et sofisticado y potente.

Tecnologia de Respuesta Dinamica

System 2450 incorpora la tecnologla Dynamic Responsa™ de

Conmed el disefio mas avanzado de generadores en el mercado.

Dynamic Response reacciona a cambios en el tefido en menos de

10 milisegundos, garantizando que llegue la cantidad deseada de
otencla a la vez que limita la posibilidad de dafio térmico al tejido

—golindante,
Los generadores que carecen de Dynamic Response pueden
producir mas arcos v mas dafios a la zona de alrededor.

Cortes Limpios

System 2450 atraviesa diferentes tipos d
e 1ajido de manera limpia y ofrece:

»>= Cut (Corte) — para un corle similar a
un bisturi

== Blend (Mezcla)- para corles con
emostasis simultaneo

Alto poder de coagulacion
System 2450 ofrece un allo poder de
coagulacién tanto en diseccion como en
hemostasis, Elija:

== Standard — diseccidén con hemostasis
»= Spray - para hemostasis mas amphia

Desecacion Bipolar Precisa
System 2450 ofrece desecacion eficaz con dafios
laterales de tejido térmico minimos. Elija:

== Migre — para una coagulacion fina y precisa
=» Macro - para una coagulacion de energia mas intensa

Comparacion de dos Cortes Puros g 50 valios en un higado boving,
A Systemn 2450 ESU de Conmed

B. Un ESU de la competencia. La tecnologla Dynamic
Response de Systemn 2450produce menos carbonizacion

Seguro

Proteger al paclente es una prioridad fundamental. Systermn 2450
ESU incorpora la tecnologia Automatic Return Monitor (ARMs)
{Monitor de Respuesta Automatica) de Conmed, que advierte al
equipo médico presente en el quirdéfanc cuando el contacto
paciente/almohadilla se ve comprometido cuando se utiliza con
un doble electrodo dispersivo compatible.

ARM ayuda en reducir el riesgo de quemaduras en la zona de la
almohadilla.

Cuando se conecta un electrodo dispersivo simple en correcto
funcionamiento al System 2450, el ARM verifica la conexiones
entre el ESU, el cable del electrodo dispersivo, vy el electrodo
dispersivo,




Caracteristicas

==Dynamic Response™ Technology (Tecnologia de == Un conector de pedal tipo “Bovie” incorporado en el cable
Respuesta Dinamica): El disefio de generador macho para interruptor manual o pedal monopolar

mas avanzado disponible == Un puerto de interfaz en serie posibilita una comunicacion
== Control continuo mediante “ARM" avanzada

== Una programacion automatica vuelve el System 2450 a entre el System 2450 y sistemas quirdrgicos compatibles

las Gltimas configuraciones utilizadas robéticos o sistemas de integracion O.R.

== Un cable macho para combinar el control manual y de »> interfaz integrado para activar un extractor de humos ==
pedal v un cable macho aparte parmite miltiples Control de volumen en la placa frontal.

combinaciones en la conexion de accesorios.

o
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Especificaciones de Producto % Datos para pedidos
Max Factor Cresta Frecuvncii Product Mo. Product Description
Ui Votivs  tenion eresta (Tipico) {Hz) 60-2450-100 System 2450 ESU (100V)
60-2450-120 Systern 2450™ ESU (120V)

. ' 60-2450-220 System 2450* ESU (220V
Corte Mezcla 200 1000 2.0-26 390410 J

Core Mezcla alta 200 1100 2229 390410 Eﬁﬁ T-ﬂﬁﬂ =5 ¥
Standard Coag 120 2800 5.6-6.6 485-505 60-6063.001 Stacking Adapter for System 2450
Spray Coag 80 6200 7.5-9.5 485505 gpg700001 Monopolar Footswitch with 15 fi. cable
605103002 Bipolar Foolswitch with 10 f. cable
Micro Bipolar 70 180 1.4-2.0 390-410 B0-2451-ENG Operator's Manual
Macro Bipolar 70 450 1.4-2.0 390410 60-2453-001 In-Service CD, System 2450
B0-2454-ENG Service Manual, Systemn 2450
B0-8050001 System 1200~ Smoke Evacuator, 120V
Sistema de control de salida Procesado de energia sincrono 60-8055-001 m 1200™ SmarFiter™ VLS| Grade
Memoria de Config. Pravia g raled. (2 sach)
~ Garantia 2 afios Standard—T7 afios ampliada
Sisterna de Control de ARM
Contacto (COM)
Rango COM 10-150 Ohms
Sistemna de refrigerancion Conveccidn
Autodiagnostico gl
Tecnologia Saliida Rf Aislada
Ciclo de sanacio 15 segundos encendido, 30

apagados
Cumple las nomras de serie IEC 60601 vigentes g

o

Peso 32 lbs (14.5 kg)

Dimensiones H: 7.0 (17.8 cm)
W: 14.4" (36.6 cm)
D: 21.5° (54.6 cm)

CONMED CORPORATION PRODUVLT AREAS

ARTHROSCOPY = ELECTROSVRG

Y = ENMDOSCOPFY

* ENDOSURGERY + GASTROENTERQLOGY * INTEGRATED SYSTEMSF + PATIENT CARE - POWERED INSTRUMENTS « PULMONOLOGY

P® CONMED

CORPORAT|ON

Utica N'f'i'. Road
{31 S!t"z""‘ ; Contacte con su representante mas
E;;%ﬁﬂﬁ : carcano para recibir informacion sobre

Inistnoiional Sales 9%50,443..55% nuestra gama de gengradores y nuestros
amail. info@mail . con

= cursos de formacidn homalogados..
emall oAl oS 81 907.8575 + FAX: +1(315) 735-6235

& CONMED Corporstan, 1205, printed in US4 Coniml #12835 MBR2053



Consultas | Produtos para Saide / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAQ E EXPORTACAQ DE PRODUTOS MEDICOS
Empresa HOSPITALARES LTDA

CNPJ 23.351.545/0001-48 Autnrfzaqin B8.15.442-2
Produto GERADORES ELETROCIRURGICOS CONMED

Modelo Produto Médico
SYSTEM 2450

SYSTEM 5000

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO IFU_ConMed_81544220069.pdf  5075902/22-7 - 21/12/2022 -

PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

ssificago de Risco

S

Vencimento do Registro

o7.57

Unidade Eletrocirurgica para Corte e Coagulacao
81544220069
25351.272882/2022-78

« FABRICANTE: CONMED CORPORATION - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Il - ALTO RISCO

28/06/2025

Exportar para Excel Exportar para PDF Valtar
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GARANTIA LIMITADA

Ao longo de um periodo de dois anos a contar da dat de entrega, a CONMED
Corporaton mantém sob garantia © CONMED System 2450™, Gerador
Electrocinirgico, contra quaisquer defeitos no material ou na mio-de-obra
¢ reparard ou substituird (decsdo a tomar pela CONMED) o mesmao sem
encargos, desde que a manutengio de rotina, tal como tspcciﬂmda no presenie
manual, tenha sido levada a cabo utilizando pecas de substituigio aprovadas pela
CONMED. Esta garantia ¢ anulada se o produto for utilizado de uma forma ou
para finalidades que nio as previstas,

E CONMED

CORPORATION

© 2013 CONMED Corporation
‘ 525 French Road

Unica, New York 13502-5994 USA

U.5. Nameros de patentes 6,830,569 - 6,875,210 - 6,948,503 - 7,540,871 -
D552241 ¢ outras patentes pendentes.

Para o Servigo de Assisténeia Téenica ou Autorizagio de Devolugio, ligue para:
303-699-7600 / 1-800-552-0138 Extensio 5274
Fax 303-699-1628

Para o Servigo de Assisténeia a Clientes ou para encomendar pegas, ligue para:
1-800-448-6506 / 315-797-8375 / Fax 315-735-6235
ou contacte o seu Representante da CONMED.

Representante Europea Autorizado
MDSS GmbH
Schiffgraben 41

D - 30175 Hannover
Alemanha

O nivel de revisio do presente manual € espeaficado pela
letra de revisdo mais elevada situada no interior da capa da frente ou nas pdgi-
nas de errata anexadas (s¢ existentes).

Manual Niamero 60-2451-POR Rev. M i

Numero de série da umdade
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Informacao Geral.......cciiiiimssissesssossnsssrssorsanssnsisisssssronsanne eI
Precanphes. it P PP Pt PR S 1-
Precaugtes a tomar na preparagio do equipamento
Precaughes @ tomar na preparagio do paciente
Precaugtes de unlizagio
Precaugdes a tomar nos TSES OU TEPATRGOCSE 1.ouimirrs ssrsssasisisrnrians s biss bitsandsss oot smnsass iobans
Compatibilidade clectromagnitiCn ...ciimsimimsim i s
ENAEC S0601-1-2 Tabela BOL 1iiiiinmnaisiiaimes st i
EMNABC 6000112 Tabela 02 . iivsrsiiissssmmimmamisr s s i s sy o 1-8
ENTEG G000 =P Tabeli:ZO . o nsiisrmarmmsgas s et S SRR A S A R e 1-9
ENTEC GD001-1-2 TABEEE D6 - orsinconmsasnnumsnisnintssinmnsstins it s e foa SR 1 1-10
ESpecilicagBes ..cversiissassissssssmssssssssnssssassrnsossarsonsonsase RE——————— L) § |
Prateccio contra sobreintensidade da rede. i 1211
Fuga da frequéncia da rede ..oy s
Cumprimento dos regulamentos
TR CHOMRITIETIDNR | om0 e S A AT A A AR A AR A rn e
Exactiddo da indicacio da POTEDCR . ...uoirmrrsmsssssssssnssnsnims inrssarssnysssysmsssgsbsrmeassssssasssass 1-11
Regulacio da HOBa ... .ovcosimmassrassrsssassresnsssmessnuernssst sommeasmsstvmsusempsasppassemsomnsarssssspasnssrsnrsss 1-11
T e Tl e e e e e e 1-11
Monitorizagio da qualidade do CONTACIO ....civvvmesvsecsssmersassrnsssssressansersassrssssssssssssssssnsessas 1-12
Especificaghes dudio
Otras eopeiCAEDOE i inimiassnsimmssinsmn e sy sy e s s ared s rs bR 1-12
Maodos de funconamento ¢ pardmetros de salda nominal.. .o 1-13
Explicagio dos SImbolos .........ceeevvvnnee T T e wvsnssrranavives 1oL
Painel de CoOmrolo. ....oocvvveeenrecmeerecsessssssssssnsremserssrassesssmsssnsssassenssssnsssransesssnssssrrssssnmasresece 1% 18
Paine] de ControlafBailan, .. cooimisiisininimsbor bt oo b e s ot B e e S0 AT AT Fa et A s A e 1-14
Ty o] BB gL v B SN L o A P s L Car e L e o 1-14
Grificos de curvas caracteristicos da saida ....c.cccivvimmnrsnssnssissnisinnsresnnn. 1-15
Instalagio e Funcionamento ........ccccversmmrsssrissssssssnsssnsasas PSS RNRIRRENRNS .
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Informacao Geral

Secgao 1.0

O presente manual apresenta as instrugbes de
configuragio ¢ funcionamento da Unidade
Electrocirargica (ESU - Electrosurgical Unit)
System 2450. Quando utlizada incorrectamente,
uma electrocirurgia pode ser perigosa para
pacientes, pessoal ¢ outros equipamentus, Leia,
pur favor, na integra ¢ siga o8 avisus ¢ precaugies
que foram incluidas no presente manual.
Foram igualmente incluidos grificos de curvas
caracteristicos do desempenho, especificaghes
récnicas ¢ insrugoes de manutengio para o
utilizador.
O System 2450 proporciona uma ampla
wama de funcionalidades num anico gerador
elecrrocirirgico de propositos gerais. Esta ESU
resistente satisfaz as necessidades em ermos de
funcionamento ¢ seguranga do bloco operatdrio
mioderno, na medida em que oferece:
* Dois modos de corte monopolar: Pure (Puaro)
e Blend (Mismura),
* Dwis modos de coagulagio monopolar: Spray
¢ Standard (Padrio).
* Duois modos bipolares: Micro e Macro,
+ Ridio-frequéncia (RF) isolada e saidas
independentes.
* O sistema comprovado de monitorizagio da
qualidade do Monitor de Returno Automdtico
(ARM. - Automatic Return Monitor™ ).

* Monitorizagio continua da scguranga do
microprocessador.

As funcionalidades incluem;

* A Tecnologia de Processamento Sincronico
da Energia, que proporciona efetos clinicos
ideais em todos os modos de funcionamento
através da sincronizagio continua da corrente
€ tensdo.

= A programagio automdtica, que restabelece as
tlomas definiges usadas na ESU.

* Capacidade para alterar as definighes da
puténcia a partir do painel de controlo, com a
ESU activada.

* Um recepticulo combinado controladao
com a mio/o pé € um recepticulo separado

controlade com a mio, que permitem ligagoes
a mubltiplos acessdrios,

* Activagio simultinea em modos de
coagulagio monopolar sem contacto.

* Recepriculos de acessorios encaminhados
direccionam as fichas para a devida posigio, o
que simplifica as ligagoes.

* Fungio de sistema integrado de controlo do
bloco operandrio.

* Interface integrada, para activagio dos
evacuadores de fumo e dispositivos
semelhantes.

1.1  Precaugbes

Este equipamento, conjuntamente com os
acessorios conectados, destina-se i produgio

de energia eléctrica de alta frequéneia para a
destruicio controlada do recido.

A electrocirurgia segura ¢ eficaz estd dependente
nao apenas do design do v:u.}Il.l.ipn'.11rnv::1|tr::lf mias
tambeém de facrores sob o controlo do operador.
E importante que as instrugoes fornecidas com o
presente equipamento sejam lidas, compreendidas
¢ seguidas, Jde modo a garantr uma utilizagio
segura ¢ cficaz do equipamento.

1.1.1 Precaugdes a tomar na preparagio do

equipamento

= Unlize somente acessorios que satisfagam os
requisitos da Secgldo 1.2, Secdo 1.4 ¢ Figura
2.4, O uso de outro tipo de acessorios pode
dar origem ao aumento das emissoes € 3
diminuicio da imunidade da ESU.

* (s cabos reudlizdvels dos acessdrios devem
ser testados periodicamente em termos de
funcivnamento ¢ seguranga, de acordo com as
instrugfes do fabricante original,

* Inspeccione visualmente todos os acessorios
antes de cada urilizagio, de modo a verificar
a integridade do isolamento ¢ a inexisténca
de defeitos evidentes. Mais especificamente,
o8 cabos dos cléctrodos ¢ 0s acessorios
endoscdpicos devem ser verificados em termos
de danos no isolamento.
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= O System 2450 esd equipado de forma a ligar
dois acessdrios monopolares de uma s vez,
para uma maior comodidade do pessoal no
bloco operatdrio. Os acessdirios que ndo forem
usados devem ser guardados num local seguro
¢ clectricamente isolado, como um coldre
nio conduror, que estd isolado do paciente. A
CONMED recomenda que o5 acessorios sé
sejam ligados quando necessino.

* Nunca ligee mais do que um acessdrio de cada
vez a qualgquer recepriculo, Esta precaugio ndo
inchu o recepraculo do elécrodo dispersivo,
quande ¢ utilizado o adaprador CONMED
adequado.

* Utlize apenas um cabo de alimentagio de
grau hospitalar de 3 ponras, que sansfaz as
especificaghes da Secgio 1.2, bem como todos
0% requisitos para uma ligagio segura a terra da
ESUL O utilizador deve certificar-se de que o
recepticulo de poténaa com o qual esta ESU
¢ empregue estd correctamente ligado 3 terra,
estd polarizado de forma adequada ¢ apresenta
a frequéneia correcta, de acordo com a Secglu
1.2. Nio utilize fichas com ligagio "ficticia® a
terra ou cabos de extensdo,

* Niw coloque recipientes com liquidos em cima
da ESU. Elimine de imediaro qualquer liquide
derramado sobre a ESU. Para impossibilitar a
entrada inadvertida de liquidos, apenas trabalhe
com 2 ESU na sua posigio normal.

* Nio empilhe outros dispositivos ou
equipamento por cima do System 2450, O
Adaptador de Empilhamento CONMED (N
Car. 60-7161-001) permite o empilhamento
de duas unidades do System 2450 de forma
segura,

* Anres de ligar a ESU a correnee, confirme
que todos os acessorios estio ligados
adequadamente aos receptaculos apropriados.

* Para minimizar o risco de queimaduras ao
utilizar acessdrios com adaptadores, utilize
apenas adapradores do estilo Bovie da
CONMED (N". Car. 60-0823-001 ¢ 60-6790-
001).

* Todem ocorrer situagbes potencialmente
perigosas sempre que se¢ proceder 4 combinagio
de acessonos com tpos de conector
semelhantes. Certifique-se de que os acessorios
sio apropriados para o tipo de saida utilizada
do gerador, Use somente comutadores de pé

da CONMED Electrosurgery, Confirme que
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as derivagbes bipolares estio apenas ligadas aos
recepticulos bipolares. A ligagio de acessdrios
bipolares a safdas monopolares pode resultar
em lesoes do paciente.

* Nio reutilize acessérios descartdveis (para uma
tinica utilizagio).

* Nio puxc os cabos como se fossem pegas pois
pude verificar-se uma danificagio do isolamento
¢ um aumento do risco de queimaduras ou de
outro opo de lesoes.

* Pode haver interteréncias entre os sinais de RF
do System 2450 ¢ as ESU referenciadas A terra
utilizadas em simultineo com o System 2450,
Nio urilize ESU referenciadas 4 terra com o
System 24500,

* Uma ftalha da ESU pode levar a um aumento
inadvertido em rermos de poténcia de saida,
Certifique-se de que a ESU estd a funcionar
correctamente antes da sua unlizagio,

* Antes da sua unhzagio, certifique-se de que os
dispositivos ligados ao Conector do Reld de
Activagio estio a funcionar adequadamente,
de forma sincronizada com o fornecimento de
alimentacio eléetrica 4 ESU.

* (s equipamentos ligados ao Conector da
Interface em Séne devem ser aprovados
pela CONMED ¢ estar ligados de acordo
com as insorugocs fornecidas com o presente
equipamento. Antes de utlizar a ESU, veritique
s¢ esta funciona correctamente.

L.1.2  Precaugdes a tomar na preparagio do
paciente

* A clectroarurgia NUNCA deve ser executada
na presenga de anestésicos inflamaveis, tecidos
ou solugdes de preparagio inflamdveis, gases
oxidantes como Protdxido de Azoto (N20),
nem em ambientes ricos em oxigénio, O risco
de ignigio de gases ou de outros materiais
inflamdveis ¢ werente i clectrocirurgia, nio
sendo possivel elimind-lo atravds do design do
dispositivo, Tém de ser tomadas precaugtes
de modo a afastar materiais ¢ substincias
inflamveis do local electrocinirgico. Estas
podem estar presentes sob a forma de um
anestésico, sistema de suporte de vida, agente
de preparagio cutinea, ser produzidas por
meio de processos namrais no interior das
cavidades orginicas ou terem origem em
recidos cimirgicos, mbos traqueals ou ouros
materiais, Existe o risco de concentrar solughes




intlamdveis em depressoes do corpo, como o
umbigo, ou em cavidades do corpo, como a
vagina, Qualquer fluido concentrado nestas
zonas tem de ser eliminado antes do uso do
equipamento cindrgico de alta frequénga,
Devido ao perigo de ignigio de gases
enddgenos, o intestine deve ser purgado ¢
enchido com gas nio-inflamavel antes da
cirurgia abdominal. Para evitar o nsco de
fogos traqueais, nunca utilize a elecrrocirurgia
para penetrar na traqueia no decorrer das
intervengies de tragueostomia.,

Sempre que possivel apenas devem ser
utilizados agentes ndo inflamdveis para a
limpeza ¢ desinfecgian.

Tome os devidos cuidados ao deslocar a

ESU, de modo a evitar a acumulacio de

carga electrostitica na presenga de materiais
inflamdwvets, na medida em que existe o risco de
igni¢ao destes materiais caso ocorra uma faisca,
Esta ESU estd equipada com o Monitor de
Betormo Auromitico (AJR.M. - Automaric
Remrn Monitor), com capacidade para
monitorizar a qualidade da ligagio do clictrodo
dispersivo. Sempre que um cléctrodo dispersivo
tinico, a funcionar correctamente, cstiver
ligado a ESU, o ARM. verifica as ligagoes
entre a ESU, o cabo do eléctrodo dispersivo

¢ o elécrrodo dispersivo. NAO verifica se um
eléctrodo dispersive tnico estd em contacto
com o doente. Aquando da unlizagio de um
eléctrodo dispersive duplo, o ARM. confirma
se a resisténcia total se simia no intervalo

de seguranga predetinido, Por esta razdo, a
utilizagio de um eléctrodo dispersivo duplo
com o A R.M, pode garanrir uma maior
seguranga do que a utilizagio de um eléctrodo
dispersivo tinico, E absolutamente necessdrio
fazer uma aplicagio correcta ¢ uma inspecgio
visual do eléctrodo dispersivo para que a
utilizagio scja segura.

O uso ¢ a colocagio apropriada de um
eléctrodo dispersivo ¢ fuleral na electrocirurgia
segura ¢ eficaz, Siga as instrugdes ¢ as pritcas
recomendadas do fabricante para a preparagio,
volocagdo, utilizagio, supervisio ¢ remogio de
qualquer eléctrodo dispersivo forneado para
uso com esta unidade elecorocmirgica.
Aplique o ¢léctrodo dispersivo sobre uma
massa muscular devidamente vascularizada,
que tenha sido metculosamente limpa ¢ seca,

Limpe o local ¢ prenda o cabelo, de modo a
assegurar uma ligagio eléetrica apropriada ¢
em conformidade com a politica do hospital,
Evite a colocagio sobre recido cicatrizado,
proeminéncias dsseas ou outros locais onde se
possa verificar o desenvolvimento de pontos de
pressio em dreas pequenas,

Devido ao risco de queimaduras, as agulhas
ndo devem nunca ser usadas como um
eléctrodo dispersivo no caso da electrocirurgia,
Adrea inteira do eléctrodo dispersivo deve ser
colocada de modo a que toda a drea condutora
fique em firme contacto com uma zona do
organismo do paciente que apresente uma

boa circulagio sanguinea e que ﬁqur: Ao perto
quanti possivel da drea a ser operada, Regra
geral, as vias da corrente clectrocinirgica devem
ser O mais curtas possivel, tanto longitudinal
cumo diagonalmente relativamente au corpo,
nav lareralmente € nunca, em circunstancia
alguma, laterais ao torax.

Os elécrrodos dispersivos e as sondas dos
dispositivos de monitorizagio, estimulo ¢
recolha de imagens podem abwir caminhos

para correntes de alras frequéncias, mesmo

que sejam alimentados a baterias, isolados ou
isolados a 50/60 Hz. O risco de queimaduras
pode ser reduzido, mas ndo eliminado, atraves
da colocagio das sondas 4 maior distincia
possivel do local electrocinirgico e do eléctrodo
dispersivo. As impedinaias de protecgio
incorporadas nos cabos de monitorizagio
poderdo reduzir o risco deste tipo de
quetmaduras, Nao devem ser unlizadas agulhas
coma eléctrodos de monitorizagio durante os
procedimentos u.:lcctn.}cjn'lrgicm.

Sempre que se proceder A atilizagio simultinea,
No MEsSmMo paciente, de cquipamento cin."-rgim
de alta trequéncia e de equipamento de
monitorizagio fisioldgico, todos os eléarodos
de monitorizagio devem ser colocados o mais
longe pussivel do local electroanirgico e do
eléctrodo dispersivo. Nio se recomenda o uso
de elécrrodos de monitorizagio por agulha,
Recomenda-se a unhizagio de sistemas de
monitorizagio que incorporam dispositivos
limitadores de corrente de alta frequéneia,
sempre que tal seja possivel.

O elécrrodo activo ndo deve ser utlizado na
proximidade de eléctrodos elecrrocardiogrificos,
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O calor aplicado por coberrores rérmicos ou
outras fontes € cumulativo com o calor gerado
no eléctrodo dispersivo (causado por correntes
electrocimirgicas). A colocagio do eléctrodo
dispersivo num local afastado de ourras fonres
de calor pode minimizar o risco de lesio do
paciente.

Devido & sua natureza, a elecrrocirurgia
produz niveis signiticativos de interteréncia
electromagnética (TEM) sempre que a ESU ¢
activada. Esta IEM pode danificar ou limitar
o funcdionamento de outros equipamentos
electrinicos no bloco operatorio, mais
especificamente o equipamento que fica em
contacto com o paciente. Os efeitos adversos
50 padem ser mitigados atravds do uso de
equipamento concebido especificamente para
tolerar a interferéncia electrocinirgica. Os cabos
sujeitos a dobragens devem ser inspeccionados
com frequéneia para garantir a integridade da
blindagem.

Clurros equipamentos Presentes no bloco
operatorio, incluindo equipamentos de
comunicagies portiteis ou movels, podem
gerar IEM, passivel de afectar o funcionamento
da ESU. Os efeitos adversos s6 podem ser
mitigados através do uso de equipamento

com caracteristicas TEM comprovadas abaixo
dos limites reconhecidos. Na eventualidade da
suspeita de interferéncia por parte de outro
equipamento, suspenda o uso da ESU atd o
prablema ser solucionado.

O paciente ndo deve ser autorizado a entrar
£m contacto com artigos de metal que
estejam ligados & terra ou que possuam uma
capacitincia relativamente 4 terra. Exemplos
destes artigos incluerm mesas operatdrias,
SUportes, .

As joias ¢ outras pecas metdlicas podem
provocar queimaduras localizadas se entrarem
em contacto com elementos ligados i rerra,
devendo ser retiradas do paciente antes do uso
da clectrocirurgia.

E de evitar os contactos pcll:-a-p-clm COImo entre
o brago ¢ o corpo de um paciente ou entre as
pernas ¢ as coxas, utilizando gaze seca.

A utilizagio de electrocirongia em pacientes
com pacemakers cardiacos, AICDs, neuro-
estimuladores ou outros implantes activos ¢
potencialmente perigosa, O implante pode ficar
irreparavelmente danificado ¢fou a -:n:rgi.l de
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alta frequéncia da saida electrocinirgica pode
interferir com o funcionamento do implante,
Pode verificar-se a ocorréneia de fibrilhagio
ventricular. Devem ser tomadas precauges de
modo o garantr a manutengio do bem-estar do
paciente na eventualidade de uma tal interacgio.
Deverd pedir-se aconsclhamento aos fabricantes
dos implantes antes de s¢ operar um paciente
com um implante. Estas precaugies aplicam-se
igualmente aa pessoal do bloco operatdrio com
implantes semelhantes.

Para minimizar a possibilidade de interferéncia
com pacemakers cardiacos, coloque o

eléctrodo dispersivo de forma a que a via da
corrente electrociningica ndo atravesse a via do
pacemaker ou das derivagoes,

1.1.3  Precaugoes de utilizacio
* A electrocirurgia segura e cficaz estd

dependente ndo apenas do design do
equipamento, mas também de factores sob

o controlo do operador. E importante que

as instrugoes fornecidas com o presente
cquipamento scjam lidas, compreendidas e
scguidas, de modo a garantir uma utilizagio
segura ¢ eficaz do equipamento, O System
2450 poderd provocar efeitos fisioldgicos,
inchuindo queimaduras no paciente ou
vperador. A electrocirurgia so deve ser

levada a cabo por operadores devidamente
espevializados ¢ rreinados. O operador ¢ o
respectivo pessoal de apoio deveriio garantir
que a ESU € adequadamente configurada ¢ que
sdo unlizadas as definicbes apropriadas.

A ESU deve estar posicionada de modo a que
o eperador ou o respectivo pessoal de apoic
possam verificar prontamente as definigbes.
NOTA: Fm conformidade com a lei federal
dos EUA, rodas as instalagoes de cuidados

de sadde rém de notificar o fabricante de um
dispositive médico da ocorrénca de qualquer
marte, lesio grave ou doenga num paciente
relacionada com o uso de um disposiove
midico. Qualguer lesio ou doenga grave que
envolva o uso de um dispositivo médico tem de
ser comunicada ao fabricante do dispositive (ou
ao Departamento Americano de Alimentos ¢
Medicamentos, a FDA, no caso de o fabricante
do dispusitivo ndo ser conhecido) no espago de
10 dias dreis a conrar da dara du incidente, E
igualmente obrigatorio fornecer directamente 3
FDA, duas vezes por ano, relatdrios resumidos



das referidas lestes. As mortes de pacientes
relacionadas com o uso de um dispositdvo
médico tém de ser notiticadas ao fabricante

¢ 3 FDA. Para a obtengio de informagies
adicionais, queira contactar o Departamento
de Assuntos Regulamentares da CONMED
Electrosurgery, pelo nimero de relefone 800-
552-0138, 303-699-7600 ou arravés do fax
303-699-9854.

Nio aplique electrocinrgia monopolar em
apéndices pequenos, como numa crouncisio
o cirurgia a0 dedo, na medida em que pode
causar trombose ¢ outras lesdes ndo pretendidas
nos tecidos proximais 4 drea da cirurgia, Caso
o cirurgiao decida que a réenica electrocinirgica
bipolar € aceitivel para uma circuncisio, nao
aplique a corrente electrocirargica bipolar
direcamente nas pingas de compressio da
circuncisio,

A saida de potdneia baixa ou a incapacidade

de o equipamento electrociringico assegurar

o efeito esperado com definighes, noutras
situaghes, nurmais, pode ser indicadora de uma
aplicagio falhada do eléctrodo dispersivo, da
tatha de uma derivagio elécrrica ou de uma
acumulagio excessiva de tecidos no elécrrodo
activo, Nio aumente a saida de poténcia

sem antes verificar a existéncia de defeiros
visiveis ou de uma aplicagio incorrecta do
eléctrodo dispersivo., Apds a aplicagio inicial do
clécrrodo dispersivo, sempre que o paciente for
deslocado, certifique-se de um contacto eficaz
do eléctrodo dispersivo com o paciente.
Estudos realizados vieram demonstrar que

o fumo gerado no decorrer das intervengoes
electrocinirgicas pode ser prejudicial para o
pessoal do bloco operatdrnio. Estes estudos
recomendam o emprego de uma midscara
cirdrgica e a ventilagio adequada do fumo
atraves do uso de um evacuador de fumo
cirdirgico ou de outros meios,

No caso de ser necessario efectuar a reposigio
do sistema devido & interrupgio da alimentagio
eléctrica ou a tensio baixa, verifique o contacto
do cléctrodo dispersivo antes de prosseguir com
a electrocirurgia.

No caso de soar o alarme de um eléctrodo
dispersivo ou de um A.R.M. intra
-operatoriamente, confirme fistcamente a
ligagio adequada do eléctrodo dispersivo ao
paciente ¢ certifique-se de que o valor indicada

se situa dentro do intervalo definido. Alise com
a mio a superficie do elécrrodo dispersivo de
forma a garantir o contacto do eléetrodo com
a pele do paciente. Se necessdrio, substitua o
clécrodo dispersivo.

Pode ser unlizada a activagio simultinea nos
modos de coagulagio monopolar Normal ¢
Vaporizagio. Deverd prestar muito cuidado,
uma ver que o resultado de qualquer um

dos electrodos activos pode mudar devido

4 activagio de uma segunda saida ou ao fim
da acovagie de uma saida. E improvivel

que a partilha de energia seja igual devido s
diferencas de distincia entre eléctrodo ¢ wecido
¢ a outros factores, Esta partilha de energia
desigual pude ser suficiente para impedir a
passagemn de energia para um eléctrodo, se o
segundo elécrrodo estiver perto do weeido ¢

o primeiro estiver algures acima do weido. A
muovimenragio ou desactivagio de um eléctrodo
pode fazer com que outro eléorodo inice a
distribuigio de energia, depois de ter estado
muito distanre do recido para iniciar wm

arco eléctrico antes da alteragio do primeiro
eléctrodo. A activagdo simultinea pode também
aumentar as correntes de fuga, o que pode ser
perigoso para o doenre. Recomenda

-5¢ a utilizagio de um segundo gerador
clectrocinirgico sempre que soja necessirio
execurar uma operagio em simultineo.

Os cabos para os elécrrodos cinirgicos
(eléctrodos activos, bipolares ou dispersivos)
devem ser posicionados de forma a que o
contact com o doente ou com outros cabos
seja evirado.

Confirme que o modo electrocirirgico
pretendido ¢ seleccionado antes da utilizagio,
no sentido de assegurar que as caracteristicas
de rendimento so as adequadas para o
provedimento em causa.

Confirme que o modo bipolar pretendido ¢
seleccionado antes da utilizacio, no sentido de
asscgurar que as caracreristicas de rendimento
530 as adequadas para o procedimento em
causd.

A poténcia de saida escolhida deve ser tio
baixa quanto possivel ¢ os tempos de activagio
tho curtos quanto possivel para a finalidade
previsea,

O wso clinico da electracirurgia €, por natureza,
mtermitente. Esta ESU ndo deve ser activada
continuamente por longos periodos de tempo.

»
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* Em caso de divida quanto i definicio * Remeta rodas as taretas de manutengio para

adequada em termos do nivel de poténcia numa
determinada intervengio, comece com uma
definigio baixa ¢ vi aumentando conforme
NECessArio,

* Respeire todos os simbolos de precaugbes ¢
avisos impressos na ESU.

= O pessoal do bluco vperatorio nao deve
nunea entrar em contacto com eléctrodos
clectrocinirgivos (tanto activos como
dispersivos) enquanto a saida RF da ESU
estiver accionada.

* (s clécrrodos de acessorios recentemente
activados podem estar suficientemente quentes
para gqueimar o paciente o incendiar tecidos
cirrgicos ou outro material inflamdvel.

= Nio ignore togues inesperados. Determine a
causa do toque; caso contraria, poderio ocorrer
lesies.

* s clécrrodos activos temporariamente nio
urlizados devem ser guardados num coldre
electricamente isolado. O eléctrodo activo
nio utilizado nunca deverd ser colocado
no paciente. Esta condigio ¢ especialmente
importante no caso das intervengdes
laparoscdpicas,

* Certifique-se de que os eléctrodos estio
instalados adequadamente, assentando bem nos
ACCSSOrIOS,

+ Certifique-se de que os comutadores de pé
nio sio premidos inadvertidamente de modo a
impedir que os acessorios sejam acidentalmente
activados. Coloque comutadores de pé em
locais que impliquem uma acgio deliberada
com 2 intencio de activar o comutador de
pé. Tome as devidas precaugdes aquando da
selecgio do comutador de pé correcto a activar,

L.14 Precaugdes a tomar nos testes ou

reparagoes

¢ As reparagies niio devem ser tentadas sem
consultar o manual de assisténcia técnica do
System 2450 (Numero de Catilogo 60-2454-
ENG).

* Fsta unidade clectrocinirgica deve ser
periodicamente testada por um engenheiro
biomédico especializado, de forma a garantr
um funcionamento adequado e segura,
Recomenda-se que a inspecgio da ESU seja
levada a cabo pelo menos uma vez por ano,
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um engenheiro biomédico especializado. O seu
representante de vendas CONMED terd todo o
prazer em ajudd-lo nas taretas de reparagio do
51 equipamento.

Mo internior da ESU, desenvolvem-se altas
tenshes, acessivels sempre que a tampa do topo
¢ rerirada. Estas tensoes sio potencialmente
perigusas, devendo, por esse motivo, ser
tratadas com extremo cuidado.

O interruptor da alimentagio eléctrica CC

e alta rensdao no Systern 2450 estd equipado
com uma resisténcia de drenagem destinada a
dissipar a carga no condensador do filtro. No
entanto, sio necessarios virios segundos apos

a eliminagio da poréncia para drenar a dira
carga para um nivel seguro. Recomenda-se

que aguarde pelo menos trinta (30) segundos
antes de tocar ou de tentar proceder a qualquer
f]|.'f<.'l".'l.i,'5ﬂ de I'H?IJ'JLI.[E!‘.H;E.'!”J que envolva o
interrupror da alimentagio ou o ampliﬁcndﬂr
de alimentagio,

Nunca retire nem instale quaisquer pegas com o
cabo de alimentagio ligado a corrente CA.
Evite o contacto com as derivagbes de saida
sempre que a ESU estver activada. Inspeccione
periodicamente as derivagbes de testes usadas
para as ligagoes de saida para a derecgio de
defeitos visiveis,

Apesar de esta ESU conseguir supertar curto-
circuitos momentineos na saida, a ocorréncia
de curto-circuitos prolongados pode danifici-la.
E de evitar curto-circuitos na saida, dado que
estes Mao SA0 nem necessarios nem descjiveis,
MNa medida em que 2 uelizagio clinica de
unidades electrocinirgivas ¢, por natureza,
intermitente, com ciclos de trabalho na ordem
dos 10%, esta ESU ndo foi concebida para
fancionar durante longos periodos de saida
continua. Aquando da realizagio do reste,
recomenda-se que os ciclos de rabalho se
limitem a uma activagio de 15 scgundos,

com retardamentos de 30 segundos entre as
activagoes,

A activagio do Svstem 2450 numa posigio de
funcivnamento diferente da normal diminui a
capacidade de dissipagio de calor do dissipador
de calor.




= Certifique-se de que os dois parafusos da * Dusligue 2 unidade ¢ aguarde aré que os
tampa do topo estio apertados ¢ proceda condensadores estejam fumplcmmrnn
sempre a uma verificagio da ligagio de forma descarregados antes de ligar o equipamento de
a confirmar uma sequéneia de ligagio normal teste,
antes de devolver a ESU para reparagio. * A penda de isolamento da alimentagio eléctrica
* A ligagio incorrecta do :thipmcntn: de teste pade provocar chogues eléctricos, Quando
pode provocar choques eléctricos ¢ a destruigio efectuar a manutengio da alimentagio elécrrica
do ;:quip:l.mv:nm. de alta tensdo, assuma que o solamento interno

ndo ¢ o adequado aré prova em contrdrio,
1.1.5 Compatibilidade clectromagnética
Seguem-se as orienragies ¢ declaragbes do fabricante em relagio & companbilidade electromagnérica do
Sysrem 2450.
1.1.5.1 ENJ/IEC 60601-1-2 Tabela 201
Orientagies e Declaragio do Fabricante - Emissoes electromagnéticas
A Unidade Electrocinirgica System 2450 deve ser unlizada no ambiente electromagnético especificado a seguir. O cli-

ente ou o utilizador final da Unidade Elecrrocinirgica System 2450 deve garanor que ¢ unlizada num ambiente desre
“i'H 1

Teste de emissoes Conformidade Ambicnte clectromagnético - orientagbes
Emisstcs de RF Grupe 2 A Unidade Elecrrocinirgica System 2450 deve emitir encrgia
CISPR 11 electromagnética para poder executar a fungio a que se destina,

Os equipamentos electrdnicos que estejam nas imediaghes podem
ser afecrados,

Emissoes de BF Classe A A Unidade Electrocirargica System 2450 € adequada para utiliza-
CISPR 11 gio em rsdo o npo de estabelecimentos, excepto estabelecimentos
Briiisticr de covenie hie | Clise A gh']ll'l'lr.-'htiL'l e .Jl.'llI.L'JL'n. h.tin.'tmm:u:m:: ligados 4 rede dl..' ...ll.IITlE:I'IL:Iin.I
s eléctrica publica de baixa rensio que abastece o8 edificios para
TEC al000-3-2 fins domeésncos

Fluragtes de tensio/ Em conformidade
Emisstes “flicker”
TEC 61000-3-3
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1.1.5.2 EN/IEC 60601-1-2 Tabela 202

Orientagbes e Declaragio do Fabricante - Imunidade clectromagnética

A Unidade Elecrrocirirgica System 2450 deve ser utilizada no ambiente clectromagnéico especificado a seguir. O cli-
ente ou o utilzador final da Unidade Electrocinirgica System 2450 deve garantir que € utilizada mum ambiente deste

IEC 61000-4-2

tipu.

Teste de imunidade | Nivel de teste | Nivel de confor- | Ambiente electromagnético -
TEC60601 midade orientagoes

Descarga electrostirica +6 kV contacto +6 kV contacto Os pavimentos devem ser de madeira, cimenro

(ESD) +8 KV ar +8 KV ar vu rijobeira cerdmica. ¢ os pavimenzos forem

de marerial sintético, a humidade relativa deve
sern, no minma, de 30%.

Correnme passageira ou
pico

=2 kV para linhas

de alimentagio

£2 kV para linhas
de alimentagio

A gualidade da alimentagio elécrrica da rede
deve ser a de um ambiente hospitalar ou co-

em UT) durante 5
ciclos

70 % UT

(queda de 30 % em
UT) durante 25
ciclos

<h % UT

{queda =95 % em
UT) durante 5 seg

em UT) durante 5
ciclos

0% UT

(queda de 30 % em
UT) durante 25
caclos

=b % UT

(queda =95 % em
UT) durante 5 scg

IEC 61000-4-4 elécrrica cléetrica mercial normal,
=] kV para linhas | =1 KV para linhas
de entradafsaida de entrada/saida
Sobretensio =1 kV modo dife- | £1 kV modo dife- | A qualidade da alimentagio elécrrica da rede
IEC 61000-4-5 rencial rencial deve ser a de um ambiente hospitalar ou
+2 kV modo +2 KV modo comerclal normal,
comum COTTILITY
Chuedas, interrupgies cur- | <5 % UT <5% UT A qualidade da aimentagio eléctrica da rede
tas ¢ variagies da tensdo | (queda >95 % em | (queda =95 % em | deve ser a de um ambiente hospitalar ou
das linhas de enrrada de UT) durante 0,5 UT) durante 0.5 comercial normal, Se o utilizador da Unidade
alimentacio eléctrica ciclo ciclo Electrocinirgica Systemn 2450 precisar de um
1EC 61000-4-11 40 % UT 40 % UT funsionamento continuo durante as interrup-
(queda de 60 % {queda de 60 % gies da alimentagio eléctrica, recomenda-se

que a Unidade Electrociringica Svstem 2450
sefa alimentada por uma UPS ou por uma
bateria,

Campo magnético de
frequéncia (50,60 Hz)

[EC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

O campos magnéncos de frequénea devem
apresentar os nivels caracteristicos de um
ambicnte hospitalar ou comercial normal,

NOTA UT ¢ a alimentagio elécrica CA antes da aplicagio do nivel de

teste,
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1.1.5.3 EN/IEC 60601-1-2 Tabela 204

Orientacbes ¢ Declaragio do Fabricante - Imunidade electromagnética

A Unidacle Electrociringica System 2450 deve ser utilizada no ambiente electromagnénico especificado a seguir. O cli-
ente ou o utilizador final da Unidade Elecorocinirgica System 2450 deve garantir que ¢ unlizada num ambiente deste

ap

Teste de imuni- | Nivel de testc Nivel de Ambiente electromagnético - orientagdes

dade [ECH0601 conformi-

dade

O eqquipamentos de comunicagies de BF portiteis ou
moveis nao devem ser utilizados mais perto da Unidade
Elecrrociningica System 2450, incluindo cabos, do que a
distincia de separagio recomendada, caleulada com base
i cquacio aplicivel 4 frequiénea do transmissor,
Distincia de separacio recomendada

RF conduzida 3 Vims 3 Vims d=12P

TEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

LF eminda AVim 3Vim ad =121 80 MHz a 800 MHz

1EC 61000-4-3

80 MHz a 2.5 GH=

B
]

2.3¥P 800 MHza 2,5 GH=

em gue I' ¢ a poténeia nominal de saida mdxima do
cransiissor em watts (W), de acordo com o fabricante
du transaussur, ¢ d € a distinca de separagio recomen-
dada em metros (m),

As forgas dos campos dos transmussores de RF fixos, de
acerdu cum o determinado por um levantamento aos
campos clecrromagnétcos do local, * devem ser infe-
rivres an nivel de conformidade em cada intervalo de
trequéncia,?

Pundem ocorrer interferéncias nas imediaghes de equipa-
mientos marcados com o seguinme simbolo:

]

NOTA 1

A 80 MHz ¢ 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequincia superior,

NOTA 2 Estas onientagoes ndo s¢ aplicam a todas as simagtes, A propagagio elecrromagnénca ¢ afectada pela absor-
vio ¢ reflexiio de estruturas, objectos © pessoas.




As forgas dos campos dos transmissores fives, tars como bases de welefones (mdveis/vem fio) ¢
rindios movess da rede fixa, radicamadores, emissOes de rddio AM ¢ FM ¢ emissdes de welevisio
niio podem ser previstas teoricamente com exactiddo. Para avaliar o ambiente electromagnético
originado pelos transmissores de RF fivos, deve considerar-se a realizagio de um levantamento
acs campos electromagndticos do local, Se a forga dos campos medida no locl onde € utilizada a
Unidade Electrocinirgica System 2450 ultrapassar o nivel de confurmidade de RF aplicivel acima
indicado, a Unidade Electrocirirgica System 2450 deve ser inspeccionada, para confirmar se
funciona normalmente. Se for observado um descmpenho fora do normal, podem ser necessanas
medidas adicionaig, como a reonentagio ou deslicagio da Unidade Elecorocimingica System
2450™ para vurro local

b Acima do intervalo de frequéncia entre 150 kHz ¢ 80 MHz, as torgas dos campos devem ser infe-

riores a [vl] V/im.
1.1.5.4 ENJ/IEC 60601-1-2 Tabela 206

Distancias de separagio recomendadas entre equipamentos de comunicagoes de RF portateis ou
moveis € a Unidade Electrocinirgica System 2450™

A Unidade Elecrrocinirgica System 2450 foi desenvelvida para utilizagio num ambicnie electromagnético, no qual

as permurbagies provocadas pela RF eminda seam conmoladas, O diente vu urilizador da Unidade Elecrrocirdngica

System 2450 pode ajudar a prevenir as interferéncias electromagnéticas, assegurando a existéncia de uma distincia min-

umi entre os equipamentos de comunicagtes de RE portiteis ou movess | transmissores ) ¢ o Unidade Elecorociningica

System 2450, de acordo com as recomendaghes indicadas a seguir, consoante a poténeia de saida mdxima do equipa-

mento de comunicagies.
Poténcia de saida nomi- Distincia de separagio consoante a frequéneia do transmissor
nal mdxima do trans- (m)
rh 150 kHz a 80 MHz | 80 MHza 800 MHz | 800 MHza 2,5 GHz
d=12vpP d=12VpP d=23/p
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
1 0,38 (0,38 0,73
1 1,2 1.2 2.3
10 a8 ER. 7.3
100 12 12 23

Relanvamente aos transmissores com uma poténcia de saida mAxima que nio esteja indicada na lista antenior, a dis-
tincia de separagio recomendada d em metros (m) pode ser calculada unlizando a equagio aphicivel 4 frequénoa do
transmissor, em que ' € a poréncia de salda nominal mdxima do transmissor em watts (W) conforme indicagio do fa-
bricante do transmissor,

NOTA1 A B0 MHz ¢ 800 MHz, aplica-se v intervalo de frequéncia superior

NOTA 2 Estas orienragies ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagagio eleciromagnética ¢ atectada pela absor-
vio e reflexio de estruturas, objectos ¢ pessoas
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1.2 Especificagoes g l-f H‘{ %
Poténcia de entrada: 600 watts, maximo FLN— L~ =~
T |7 Corrente principal 5.‘(,3

. Nominal |Minimo | Miximo | Miximo

-6l 120 104 137 il BA

50-60 100 20 110 8.4 10A

a0-060 220 198 241 +.0 5A

50-60 230-240 207 264 3.7 5A

*Os fusiveis sdo do Tipo T, Ruptura Alta

1.2.1 Protecgio contra sobreintensidade da rede

Dois fusiveis para cada ESU com valores nominais contorme indicados no quadro acima apresentado,
1.2.2 Fuga da frequéncia da rede

Concebida para respeitar a norma [EC60601-1: 1995,

Ligagoes do paciente a cablagem Neurra: Menos de 10 pA,

Chassis a cablagem Neotra: Menos de 25 gA (120V), Menos de 45 pA (240V).

1.2.3  Cumprimento dos regulamentos

Concebida para respeitar as Normas relativas a equipamento eléctrico médico (UL60601-1: 2003,

TECa0601-1: 1995, IECe0601-1-2; 2001, TEC60601-1-4: 2000, TEC60601-1-6: 2004, TECH0601-1-8:
2003, TEC60601-2-2: 1998, ANSI/AAMI HF18: 2001).

Fabricada numa instalagio conforme 4 norma 150 13485: 2003.

Tipo de protecgao contra choque cléctrico: IEC Classe 1,

Grau de protecgio contra choque eléctrico: Tipo CE & prova de destibrilhador.,

Radiagio nio-ionizante.

1.2.4 Funcionamento

Modo de funcionamento: intermitente 15 seg. |igad:1,-'3[Jl SCi. du&lig.ld.!.

1.2.,5 Exactidio da indicagio da poténcia

O maior dos dois parimetros: 2% da definigio de poréncia médxima para o modo seleccionado ou 15% da
definigio de poréncia seleccionada,

1.2.6 Regulagio da linha

Alreragio de pordncia < 1%,V no caso do intervalo das rensdes de linha especificadas.

1.2.7 Ambientais

Condigoes de funcionamento: 10°C a 30°C, 95% de HR sem condensagio a alritudes que variam entre -60 ¢
3050 metros acima do nivel médio do mar,

Nivel de protecgdo contra o contacto com a dgua: IPX]1 (Protecgio contra pingos de dgua em queda vertical).

Restrighes em termos de montagem: Sem de espago livee necessdrio em cada um dos lados, atrds ¢ por cima
da ESU para arrefecimentu,

Arrcfecimento: convecgio, conducio ¢ radiacio naturais.
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Condighes de armazenamento: -347C a 65°C, a altitudes que variam entre -60 ¢ +4500 metros acima do
nivel médio do mar (1020,5 hPa - 577,1 hPa) quando vedada no saco original de polietileno, material de
acondicionamento ¢ caixa de cartio de expedigio,

Antes da expedicio ou armazenamento, a ESU deve ser guardada ¢ vedada nam saco de polietileno ¢ este
deve ser colocado na caixa de cartiio original, usando os mareriais de acondicionamento originais.

Fuga de RF: =100 mA de acordo com IEC60601-2-2: 1998, CHusula 19.3.101b,
1.2.8 Monitorizagio da qualidade do contacto
Eléctrodo dispersivo tnico: detector de continuidade de dois fies, o himiar tipico de disparo € de 10 ohms,

Eléctrodo dispersivo duplo: monitor de resisténeia de dois fios, intervalo tpico de aceitagio cnore 10 ¢ 150
ohms, o limiar de disparo ¢, tipicamente, 30% mais clevado do que o activagio imcial,

1.2.9  Especificagoes audio

Corre = 523 Hz Coag. = 440 Ha

Bipolar = 440 Hz Falha Acc = 847 Hz (impulsos)

Alarme de elécrrodo dispersivo = 847 Hz (impulsos) Falha Err = 847 Hz (impulsos)

Aumento do nivel de poténcia = 379 Hz Diminuigido do nivel de poténcia = 343 Hz

(Todos os toques sdo de 45 dbA, no minimo, 3 excepeio dos Alarmies, com um minimo de 65 dbA)
1.2.10 Qutras especificacoes

Fio de alimentagio: todas as unidades sdo fornecidas com um conector de tomada TEC-320 250V 10A 65°C,
Os fios de alimentagio podem ser encomendados 3 CONMED Electrosurgery ou obtidos a partie de outras
tontes, desde que sejam cumpridas as seguintes especificagbes:

Begiio | Especificagio | Descrigio Norma
EUA, | Qualquer fabri- | 8T ou superior 250V CA, minimo 16AWG, 3 condurores, com- | ULSLY
Canadd | cante UL, CSA primento masimo de Gm
Europa | Qualquer fa- <HAR>HOSWF3GLO | Arca de seoio cruzada minima de 1,0mm2 em TECH0799
bricante de fios cobre, comprumin maxime de 6.0m
HAR

Peso: 145 Kg
Altura: 18 em; Largura: 37 om; Profundidade: 48 cm incluindo pega
ESPECIFICACOES SUJEITAS A ALTERACAO SEM AVISO



1.2.11 Modos de funcionamento ¢ parimetros de saida nominal

Modo Poténcia Carga | Factor Tensio Freq. Freq. de
max. nomi- | tipico de mdxima portadora | repetigio
{watts) nal amplitude® ¢ em circui- | (KHz)** | do impulso

(ohms) to aberto (KHz)
(Pico)**

Monopolar

Pure Cut (Coree | 300 500 L4-2a50W | 1100 390410 | N/D

Puro)

Blend (Mistura) 200 500 20 -2.6a 50W 1200 390-410 24 -26

Hi Blend {Mistura 200 500 22-29qa50W 1300 390-410 24 - 26

de frequencia

eclevada)* ="

Standard Coag 120 500 5.6 - 6,04 50W A200 485-505 a8 - 42

{Coag. Padrio)

Spray Coag 80 s00 TS=-95a50W | 4400 445-505 18-22

{Coag. em Spray)

Bipolar

Micro Coag 70 50 14-2a50W 150 390-410 N/D

Macro Coag il 300 1.4-2q350W 560 390-410 N

*Medida 3 carga nominal.

* *Medida na situagio de circuito aberto,

=+ = Mistura elevada s6 acessivel a um engenheiro biomédico especializads - consulie o manual de assisténeia wemica do

System 24510,

tSeleccione acessorios para ligagio ao <Sistema 5000, Sistema 2450> que possuam uma wensan nominal acessaria igual
o superior i tensdo de saida mdxima apresentada na secgdo <1.2.11, 1.2.11> deste manual. Evite definighes de poténcia

de saida gue possam resultar em renses de saida gue ultrapassem a classificagdo do acessdrio instalado,
9 P it
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1.3  Explicagio dos Simbolos
1.3.1 Painel de Controlo

Nota: As unidades internacionais do System 2450
utilizam simbolos no Painel de Controlo, Alguns
simbolos s3o substiruidos por palavras, no caso
das unidades do sistema nacional (EUA). Estas
palavras sdv indicadas por texto a negrito na
deserivio do simbolo.

Pure (Puro) Formato onda de com danos
térmicos ¢ hemostasia minimos

Blend (Mistura) Formato de onda com
hemostasia moderada

Standard (Padrio) Coagulagio
Monopolar

Spray Coagulagio M:}n{;pn]ar

hlf~ & <

Micro Coagulagio Bipolar
E Macro Coagulagio Bipolar

Indicador do Alarme/Estado do
cléctrodo dispersivo Gnico (Single
Dispersive Electrode Status/Alarm)
no caso de elécrrodos monopolares
dispersivos Gnicas

)

Indicador do Alarme/Estado do
Eléctrodo dispersivo duplo (Dual
Dispersive Electrode Stamus/Alarm)
nu caso de elécrrodos monopolares
dispersivos duplos

)

mﬂj Controlo do volume: Toque de acrivagio

1.3.2 Interior

I Ligagio protectora 4 terra (conector de

o entrada)
5 Circuito de alta tensio
1-14

1.3.3 Painel de Controlo/Saidas

Elécrrodo dispersivo {Dispersive
Electrode) — Ligagio para Eléctrodo dis-

persivo monopolar

o

— —
—
—

D

1.3.4

IPX1

A

Saida monopolar controlada

com a miao (Hand-controlled
Monopolar): Ligagio para acessori-
us monopelares controlados com a
MG

Saida bipolar (Bipolar Output);
Ligagio para acessorios bipolares

Atengio: Saida de alta tensio.
Tepo CF: As hgacies do paciente estio
isoladas da terra e resistem aos efeitos

da descarga do desfibrilhador,

RF isolada: As ligagbes do paciente
estio isoladas da rerra a frequéncia ala.

Consulte os documentos enviados em
anexo antes de proceder 4 assisténcia

reenica do equipamentuo.

Alinhamento aproximado dos pinos
{recepticulo controlado com a mdo)

Alinhamento aproximado dos pinos
{receptaculo combinado)

Alinhamento aproximado dos pinos
Ircccpr.iuuin bipolar)

Corrente ligada (on): hgada 4 rede,

Corrente desligada (off): desligada da
rede.

Painel Traseiro

A armagio resiste 3 entrada de dgua a
cair na vereical,

Consulte os documentos coviados em
anexo antes de proceder 4 assisténoa
téenica do CquUIpAMEnEo.

Este equipamentao fornece intencional-
mente energia RF ndo-ionizante para a
ubtengio de um efeito fisioldgico.
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Equipamentu elécrico médico

1.4  Grificos de curvas caracteristicos da saida

A Figura 1.1 ilustra a poréncia de saida fornecida para a carga nominal em todos os modos disponiveis, A
Figura 1.2 ilustra a tensio mdxima de pico disponivel com definigio de poténcia ¢ modo de saida especificos.
A Secpio 1.2 especifica cargas nominais e poténcia maxima para cada modo, ao passo que as figuras 1.3 -
1.11 ilustram a poténcia de saida fornecida para um intervalo de resiseéneias de carga para cada modo,

300 45— . = /
250
(1]
2 200
2
=
+§ 150
& 100
50 '
c / .
Q 50 100 150 200 250 apo

Definicdo da poténcia

Figura 1.1 Poténcia de saida vs, Definicio da poténcia
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Figura 1.2 Tensio de pico em circuito aberto vs. Definicio da poténcia
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Figura 1.3 Regulacio da carga, Figura 1.4 Regulagio da carga,
Corte monopolar puro (Monopolar Pure Cut) Mistura Monopolar (Monopolar Blend)
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Figura 1.7 Regulagio da carga,
Coag, Monopolar em Spray
{Monopolar Spray Cuag;

* Mistura de frequéncia elevada 56 acessivel a2 um engenheiro biomédico especializado. Consulte o manual de
assisténcia técnica do System 2450,
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Instalagiao e Funcionamento
Secedo 2.0

A presente secedo inclui a instalagio inicial,
as verificagies preliminares ¢ as operagdes de
funcionamento para o System 2450.

2.1  Inspeccio inicial

Desempacote 2 ESU apos a sua recepgio ¢
inspeccione-a fisicamente para a detecgio de danos
visivels passiveis de terem ocorrido no decorrer do
ciwvio. Esta inspeccio deve ser levada a cabo por
um engenheiro biomédico. Notitfique de imediato
a cmpresa de IFNSpOrte ¢ O representante da
CONMED no caso da deteccio de danos,

2.2  Instalacio

A ESU pode ser montada num carrinho especifico
para este aparclho ou em qualquer carrinho

ou mesa estdvel, Instale a ESU num local que
permita ao cirurgido ver o visor, normalmente a
uma distincia entre 1 a 3 metros, ¢ que permita
aos enfermeiros ajustarem as definigdes da ESU
¢ responderem a alarmes, normalmente a uma
distincia entre () a 4 metros,

AVISO: O CABO DE ALIMENTACAO DA
ESU DEVE SER LIGADO A UMA FONTE
DE M.IMEN'E"L%U ﬁDEQUﬁDﬁMENTE
POLARIZADA E L][SADA A TERRA, i
CUTAS CARACTERISTICAS DE TENSAQ

E P’RE{.}_UENC]& SEJAM COMPATIVEIS
COM AS REFERIDAS NA PLACA DE
CARACTERISTICAS DESTA ESU.
.Iﬂl.-.rEN(;iLﬂ: Dado que depende da convecgio
natural para o seu arrefecimento, a ESU nio
deve ser instalada num mdvel nem num local
semelhante, Se for montada numa praceleira ou
na pruximidadt: de uma parede, deixe cerca de
5 cm de espago livee 4 volta e por ama da ESU
de modo a perminr a circulagio livre de ar pelos
lados da ESUL

2.3 Controlos, Visores e Conectores

Os niimeros gue antecedem as alineas que se
seguem correspondem aos itens enumerados nas
Figuras 2.1, 2.2 ¢ 2.3,

2.3.1 TPainel de controlo

Todos os controlos, a excepgio dos controlos
de volume, estio situados no painel de controlo
dianteire. A Figura 2.1 ilustra o painel de
controdo,

L. INDICADOR DO ALARME/ESTADO
DO ELECTRODO DISPERSIVO DUPLO
(DUAL DISPERSIVE ELECTRODE
STATUS/ALARM): Indica o estado de um
cléctrodo dispersivo duplo sempre que o
eléctradeo dispersive duplo estd ligado 4 ESU.
O INDICADOR DE ESTADO DO
ELECTRODO DISPERSIVO DUPLO
apresenta wma luz intermitente encarnada
antes da ligagio de qualquer eléctrodo
dispersivo ou da ligagio de um eléctrodo
dispersivo duplo que ndo seja aplicado ao
paciente. Este indivador apresenta uma luz
fixa verde depois de um eléctrodo dispersivo
duplu ser aplicado av paciente ¢ da qualidade
do contacto do eléctrodo dispersivo duplo se
situar num nivel aceitivel.

S¢ a qualidade do contacto se dereriorar para
um nivel que seja considerado inaceitivel, o
INDICADOR DO ESTADO apresenta uma
luz intermitente encarnada ¢ ¢ emitido um
alarme.

2. INDICADOR DO ALARME/ESTADO
DO ELECTRODO DISPERSIVO UNICO
{SINGLE DISPERSIVO ELECTRODE
STATUS/ALABM): Indica o estado de um
eléctrodo dispersive dnivo sempre que o
eléctrodo dispersivo Gnico estd ligado a ESU.
Este INDICADOR DE ESTADO apresenta
uma lug intermitente encarnada anees da
ligagio de qualquer eléctrado dispersivo,

Este INDICADOR DE ESTADO apresenta
uma luz fixa verde depois de um elécrodo
dispersivo tnico ser ligado de forma aceitivel
a EsU

2-1



23, Boldes de Apstaranto da Patiinca de Core 22, Indcador de Activagio 21, Visor Digial da Polénoia de Coag, Moropolar
Ibooren podae {Moropotar Coag Power)

4, Visor Digitnl da Polénca oo Cone Monopolar &0, Indicacor de Activagdo Coag. Mono-
{Manopolar Cul Power} palar [Monopalar Coag Activation)

18. Boates oo Ajustamenio da

Poblncip da Cosg, Monopolar

18. Vinor Digital da Potincia Bipolar
1

1, Indicacor do mlamms’ #
walnd0 G0 el £
disgiersin dupdo (Dusl Tk —
Disparsive

Edocirode Siatus'Alarm| -

Z indicador do alamel 7T
malndo do slécyodo
dispersivo Grico | Single
Dispeduive Electrocls
Staumifdarm] \

3; Indicador de Cofle

Pure (Pure Cut) <,

4, Botllo de Selecgo
oo Modo de Cone

Burg (Pura Cul Mode)

8. indcadior da M (Blend)
Padeia (Stmnden Coag)
o te Selecrio do Modo 4, Botdo de Selcpsa do
% Mistura (Blend Mode| Mcdo Padnika (Siandard
Modo)
Figura 2.1
AVISO: O INDICADOR DO ALARME/
ESTADO DO ELECTRODO DISPERSIVO
UNICO NAO FORNECE QUALQUER
INDICACAO ACERCA DA QUALIDADE
DO CONTACTO ENTRE O ELECTRODO
DISPERSIVO UNICO E O PACIENTE.
Se a qualidade da ligagio entre a ESU c o
eléctrodo dispersivo tnico se deteriorar
para um nivel considerado inaceitdvel, este
INDICADOR DE ESTADO apresenta uma
luz intermitente encarnada e emite um alarme,

. INDICADOR DO MODO DE CORTE
PURQ (PURE CUT): Acende-se sempre que
Coree Puro tor seleccionado como o modo de
corte monupolar,

4, BOTAO DE SELECCAO DE MODO DE

CORTE PURO (PURE CUT MODE):

Prima este botio para seleccionar Corte Puro

como modo de corte monopolar.

5. INDICADOR DA MISTURA (BLEND):
Acende-se sempre que Mistura for
selecaonado como modo de corte monopolar.

6. BOTAO DE SELECCAO DA MISTURA
(BLEND» MODE): Prima este botio pari
seleccionar Mistura como o modo de corte
monopolar,

7. INDICADOR DE COAG. PADRAO
(STANDARD COAG): Acende-se scmpre
que Padrio tiver sido seleccionado como o
modo de coagulagio monopolar.

o

17. Indicador do
Actwagio Bipolar
|Sipolar Activalion)
D 16, Buiflers e
L Ajustamenio do
Controlo do Yolumo

15, Boldes de

13, Ineador de Macro Bipotar
10, Botlio de Slecto 12, Bobio do SelecpSo do Moda Micra Bapalar
da Mods Spray {Spray

Mo 11, Iraficacor de Mo Bgo

8 Incdcador de Coag. e Spidy (Spray Cosgl

Painel de Controlo do System 2450™

8. BOTAQ DE SELECE;:.%G DO MODO
PADRAQ (STANDARD MODE): Prima este
botio para seleccionar Padrio como o modo
de coagulagio monopolar,

9, INDICADOR DE COAG. EM SPRAY
{SPRAY COAG): Acende-se sempre que
Spray tiver sido seleccionado como o modo
de coagulagio monopolar.

10. BOTAQ DE SELECCAO DO MODO
SPRAY (SPRAY MODE): Prima este botio
para seleccionar Spray como o modo de
coagulagio monopolar.

11, INDICADOR DE MICRO BIPOLAR:
Acende-se sempre que Micro bver sido
seleccionado como o modo bipolar.

12. BOTAO DE SELECCAO DE MICRO
BIFOLAR (MICRO BIPOLAR MODE):
Prima este botio para seleccionar Micro como
o murde bipolar,

13. INDICADOR DE MACRO BIPOLAR:
Acende-se sempre que Macro tiver sido
seleccionado como o modo bipolar.

14. BOTAO DE SELECCAO DE MACRO
BIPOLAR (MACRO BIPOLAR MODE):
Prima este botio para seleccionar Macro como
o mindo bipolar,

15. BOTOES DE AJUSTAMENTO DA
POTENCIA BIPOLAR (BRIPOLAR
POWER): Ajusta a definigio da poténcia de
saida do modo bipolar seleccionado,

———— o —
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Figura 2.2 Painel de Saida do System 2450™

16. BOTOES DE AJUSTAMENTO DO
CONTROLO DO VOLUME (TONE
LOUDNESS): Ajustam o volume dos toques
de activagio. Nio ajustam o volume dos
toques de alarme.

17. INDICADOR DO MODO BIPOLAR
{BIPOLAR ACTIVATION): Este indicador
acende-se sernpre que a ESU for activada no
muodo bipolar seleccionado,

18. VISOR DIGITAL DA POTENCIA
BIPOLAR (BIPOLAR POWER): Indica
a definigio do nivel de poténcia do modo
bipular, que ¢ ajustado com os Botdes de
Ajustamento da Poréncia Bipolar,

19. BDTEIES DE AJUSTAMENTO DA
POTENCIA DE COAG. MONOPOLAR
(MONOPOLAR COAG POWER): Ajusta
a definigio da poténcia de saida do modo de
coagulacio munopolar seleccionado.

20, INDICADOR DO MODO DE COAG,
MONOPOLAR (MONOPOLAR COAG
ACTIVATION): Este indicador acende-se
sempre que a ESU for activada no modo de
coagulagio monopolar selecoionado,

21. VISOR DIGITAL DA POTENCIA DE
COAG. MONOPOLAR (MONOIPOLAR
COAG POWER): Indica a definigio da
poténcia no modo de coagulagio monopolar
actualmente scleccionado,

22, INDICADOR DO MODO DE CORTE
MONOPOLAR (MONOPOLAR CUT
ACTTVATION): Este indicador acende-se
sempre que a ESU for activada no modo de
corte monopolar seleccionado,

20 Indermupios Eldciico

L8 Receglivculd de Acessdnicd Bipokees

23. BU'II'E_}ES DE AJUSTAMENTO DA
MOTENCIA DE CORTE MONOPOLAR
(MONOPOLAR CUT POWER): Ajusta a
definigio da poténcia de saida do modo de
corte selecaonado,

24. VISOR DIGITAL DA POTENCIA DE
CORTE MONOPOLAR (MONOPOLAR
CUT POWER}): Indica a detinigio da
poténca do modo de coree monopolar
actualmente seleccionado.

2.3.2 TPainel de saida

Q painel de saida inclw o interraptor eléctrico ¢
os recepraculos dos acessorios, conforme ilustra a
Figura 2.2.

25. RECEPTACULO DO ELECTRODO
DISPERSIVO: Este n:ccpt‘imlu aceita uma
ticha padrio de dois pinos de um eléctrodo
dispersivo dnico ou duplo,

:"L‘b'lSU:rNUHEJ"L LIGUE MAIS DO QUE UM
ACESSDI}IU DE CADA VEZ A QUALQUER
RECEPTACULQ.

26. RECEPTACULO DE ACESSORIOS
MONOPOLARES CONTROLADOS
COM A MAO: Este receptaculo s6 pode ser
activado através dus acessorios a ele ligados.

27. RECEI_"Tﬂ(:ULU COMBINADO DE
ACESSORIOS MONOPOLARES: Os
acessdrios ligados a este recepriculo podem
ser activados pelos controlos do acessdrio
a ehe ligados ou pelo comutador de pé
munopolar que estd ligado ao System 2450,
Este recepriculo também aceita um conector
de acessorios do comutador de mio de
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Figura 2.3 Painel Trasciro do System 2450™

trés pinos, um conector de acessorios do
comutador de pé do estilo Bovie ou um
adaptador aprovado do estilo Bovie, Apenas
as adaptadores do estilo Bovie da CONMED
(WY, Cat. 60-0823-001 ¢ 60-6790-001) cstio
aprovados para utilizagio com o System 2450,
Este conecror ndo aceita conecrores de pinos.
AVISO: O5 CONECTORES DE I'NOS
NAO SERAO FIAVEIS DENTRO DO
RECEPTACULO DE ACESSORIOS
MONOPOLARES, I“:iﬁsD POSSIBILITANDO
UMA LIGACAQ FIAVEL. NAO UTILIZE
O RECEPTACULO COMBINADO DE
ACESSORIOS MONOPOLARES COM
CONECTORES DE PINOS.

28. RECEITACULO DE ACESSORIOS
BIPOLARES: A saida bipolar € activada pur
meio dos acessarios bipolares controlados com
o pé ou com a mio, Para este recepticulo,
recomendam-se os acessorios da CONMED
com fichas estilo ligagio fixa. No caso de
ligaghes de legado com duas derivagbes de
ficha ripo banana, ligue estas derivagoes de
frceps bipolares activos ds ligagBes exteriores,

29. INTERRUPTOR ELECTRICO:
Interruptor eléetrico primidrio destinade a

ligar ¢ a desligar a ESU.

b

-4

2.3.3 TPainel trasciro

O painel traseiro melui o8 conecrores do
comutador de pé, o conccror do cabo de
alimentagio, fusiveis ¢ uma pega de transporte.
Consulee a Figura 2.3,
30. ALTTFALANTE: O som do aldifalante
emana desta localizacio,
31, RECEPTACULOS DOS FUSIVEIS: Para
a instalagio de dois fusiveis de rede, com
valores nominais indicados na Secgio 1.2,

32. ENTRADA DE POTENCIA (POWER):
Forneve corrente de alimentagio CA 3 ESUL
Sc deve ser ligada 4 uma fonte de alimentagio
correspondente & indicada na placa de
caracreristicas.

33. LIGACAO EQUIPOTENCIAL A TERRA:
Ligagio apropriada & terra do chassis para a
tixagio de um cabo padrio auxiliar de ligagio
i rerra, sempre que tal seja necessdrio para a
protecgio adicional contra uma corrente de
risco de frequéncia baixa,

34. CONECTOR DO COMUTADOR DE PE
BIPOLAR: Um conector de rosca de 3 pinos
concebido para aceitar qualquer comutador
de pe bipolar de pedal tnico da CONMED
Electrosurgery. Use somente comutadores de
pé da CONMED Electrosurgery, E possivel
Jue ndu sejam compativeis comutadores de pé
de fabricantes diferentes.
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Figura 2.4 Diagrama dos acessdrios

35. CONECTOR DO COMUTADOR DE PE
MONOPMOLAR: Um conector de rosca de 4
pinos concebido para aceitar qualquer comutador
de pe monopolar de pedal duplo da CONMED
Electrosurgeny: Use somente comutaduores de pé
da CONMED Electrosurgery. E possivel que
ndo sejam compativels comutadones de pé de
fabricantes diferenies.

36. CONECTOR DO RELE DE
ACTIVACAD: Um receptiaculo para
accionaments dos evacuadores de fumo ¢
de dispositivos semethantes aquande do
fornecimento de energia clectrocirirgica. O
valor nominal maximo de contacto no caso
deste recepticulo € de 1 amp a 24 volts CC.
Anres da sua uolizagio, certifique-se de que
us dispositivos ligados a esta saida funcionam
adequadamente, de uma forma sincronizada
com o forneaimento de corrente 4 EST.

37. CONECTOR DA INTERFACE DE
SERIE: Este conectur propurciona uma furma
de ligagio com os centros de controlo Jdo bloco
vperatorio. SO devem ser ligados a esta interfice
equipamentos aprovados pela CONMED.
Contacte o seu representante da CONMED
ou o Servigo de Assisténcia a Clientes da
CONMED atraves dos mimeros indicados na
parte de dentro da capa deste manual,

38. PLACA DE CARACTERISTICAS:
Especitica o mimero de modelo, o mimero
de série, as tensdes nominais de linha, a
frequéneia ¢ informagtes acerca dos valores
nominais da corrente ¢ dos fusiveis.
39, PEGA DE TRANSPORTE
2.3.4 Compatibilidade dos acessorios

Acesstrios monopolares (Pegas de mdo): avaliados
em conformidade com a norma CET 60601-2-
2:2009 com uma tensdo nominal minima de 5
kVpk.

Acessorios bipolares (Pegas de mao): avaliados em
conformidade com a norma CET 60601-2-2:2009

com uma tensio nominal minima de 600 Vpk.

Eléctrodos dispersivos: avaliados em contormidade
cum a4 nurma CEI 60601-2-2:2009

24  Verificacoes preliminares

Antes da instalagio inicial e da utilizagio desta
ESU, o desempenho do dispositivo tem de ser
testado em confirmidade com o presente Manual.
O resultados desse weste devem ser comparados
com o8 resultados indicados na Folha de Dados
do Teste da Fibrica, fornecida com cada ESU.
Estes dados deven ser guardados para consulta ¢
comparagio funiras.

2.4.1 Teste Funcional Preliminar

Recomenda-se a execugio das seguintes
verificaglies apos a instalagio inicial do
equipamento ¢ antes de cada utilizagio do
INstrumento para evitar atrasos desnecessdrios

na intervengio cirirgica. Consulte a Figura 2.1

para obter informagdes sobre a localizagio dos

controlos ¢ conectores,

1. Certifique-se de que o interrupror eléctrico
estd desligado (OFF) ¢ que ndo estio ligaduos
QUASUET ACESsaros,

2. Ligue v cabor de alimenmagio a um recepticulo
de corrente correspundente adequadamenie
ligado A terra ¢ polarizado, de rensdo e
frequéncia apropriadas,

3. Ligue um comutador de pé monopolar de
pedal duple CONMED ¢ um comutador de
pe bipular CONMED de pedal Gnico aos
conectures correspondentes na parte de tras da
ESU. Nuta: Utilize apenas comutadores de peé
da CONMED Electrosurgery. Ainda que seja
possivel encaixar outros tpos, € possivel que
estes ndo sejam funcionalmente compativeis.

4. Nesta fase, nio estabelega qualquer ligagio ao
Recepraculo do Eléctrodo Dispersivo,

5. Regule o Interruptor Eléctrico para a posicio
ON (*|7) (ligado). A ESU exccuta diversos
restes de aurodiagndstico para asscgurar a
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funcionalidade ¢ permitir ao operador verificar Cue Power) para awmentar ¢ diminuir a
a funcionalidade do alarme. A medida que definigio, ao mesmo tempo que verifica 5‘&
esses testes de aurodiagnostico vio sendo que o visor muda da torma adequada e
-:_xccutadus. o utilizador deve verificar se a que mais nenhum outro visor muda.
ESU responde através dos seguintes meios; * Premindo o Botdo de Selecgio da Mistura
a) Emissdo de uma série de togues de reste, (Blend Mode Select) ¢ verificando que
b) Durante o togue de teste, a apresentacio a df:ﬁni\'ﬁu da Mistura corresponde 3
de um el de oito B nos-trés visores definigio da poréncia do Modo de Corte
diiitais Turo (Pure Cur).
¢} uminagio dos trés indicadores de Y, Certifique-se de que cada um dos outros
activacio, dos seis indicadores de botdes, modus pode ser selecdionado ¢ ajustado para
dos dois indicadores do eléctrodo cima ¢ para baixo, tal como acima foi descrito
dispersivo, para 0 Modo de Corte Puro (Pure Cut), Os

d) Depais do teste do visor, a ESU mostra oterok mixdos inclaen:

o nivel de revisio do software na janela * Blend (Mistura)
de apresentagio COAG. Duranre esre = Standard Coag (Coag. Padrio)
intervalo de tempo, a ESU leva a cabo * Spray Coag (Coag. em Spray)

um reste de autodiagndstco da ligagio. * Micro Bipolar

¢ Macro Bipolar

e) O modo Blend (Misra) seleccionado
internamente € indicado por “BL LD”, no

caso do modo Mistura predefinido de Reajuste rr.?d:u; as definiges para a definigio
Fibrica, ou “BL K", no caso de Mistura pretendida.
clevada, 10, Pressione o comutador de pé bipolar.

f) Caso nio surjam erros, serio, entio, {}.;mﬁrnw e o lmiiu:nd!;:lr dc_;*;cl;ivm;f_m
apresentados 05 parimetros operacionais Bipolar { Bipolar Actvarion) Iu_:n lh_.tmmadﬂ
Bormas. ¢ quu soa um togque de acovagio bipolar

Continwando a pressionar o comutador de
pé bipolar, ajuste us Burdes de Ajustamento
do Controle do Volume (Tone Loudness)
de modo a verithivar o funcionamento desse
contrulo e que o som ¢ audivel em todas
as posigoes. Este controlo pode ser deixado
em qualquer posigio pretendida, Solte o
comutador de pé bipolar ¢ confirme que o
System 2450 volta ao estado inactivo, Regule
a definigio da poréneia bipolar para 1 watt ¢
; certifique-se da foncionalidade do controlo
7. Seleccione cada um dos modos premindo manual bipolar atravds da utilizagio dos
us Botoes de Selecgio do modo (Mode
Select) ¢ visualize as definiges de poténeia

6. Pressione o pedal Corre do comutador de pr.
monopolan O alarme do elécrodo dispersivo
deverd soar ¢ os Indicadores do Dispersive
Elecrrode {Eléctrodo Dispersivo) deverdo
apresentar uma huz intermitente encarnada.
Enquanto mantém pressionado o pedal Corte,
rode totalmente os Controlos do Volume
e certifique-se da inexisténeia de alteragio
significativa em tenmos de nivel acdstico. Solte o
comutador de pé Corte ¢ o ogque deverd parar.

torceps adequados ou ligando um fremper
entre o centro ¢ o lado dirvico do Recepticulo

apresentadas para cada modo nos visores de Acessdrios Bipolares no Painel de Saida. ©
k“-‘mpﬂﬂ‘-‘lﬂ““- cheite ¢ idéntico 4 pressio do comutadur de
8. Certfique-se de que o modo de Pure Cat pé bipolar,
(Corre Puro) pode ser seleccionado ¢ ajustado 11. Certitique-se de que os Indicadores de
para cima ¢ para baixu, procedendo do Alarme/Estado do Eléctrodo Dispersivo
scguinte modo: Unico ¢ Duplo (Single/Tual Dispersive
* Tremindo o Botio de Selecido de Corte Elecorode Starus/Alarm) apresentam,
Puro {Pure Cut) aré o Indicador de Corte aleernadamente, uma luz intermitente
Pure estar iluminado, encarnada. Ligue um cléctrodo dispersivo
* Premindo os Botoes de Ajustamento da tnico a0 Recepriculo do Eléctrodo
Poeéncia de Corte Monopolar (Monopolar Dispersivo. Confirme que o Indicador de
-0

]
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Alarme/Estado do Eléctrrodo Dispersive
Unico apresenta uma luz fixa verde.

12, Pressione o pedal Corte do comutador
de p¢ Monopolar. O indicador amarelo da
Activagio de Corte (Cut Activanion) deve
ficar iluminado e soard o toque de activagiv
do coree.

13. Continuando a pressionar o pedal Corte de
comutador de pé, pressione o pedal Coag,
O indicador amarelo de Activagio de Corte
deve permanecer iluminado ¢ os togques
de acrivagio du Corte deverio continuar,
Liberte o pedal de Corte enguanto continua
a pressionar o pedal de Coag. ¢ confirme gque
o indicador de Activagio de Corte amarclo se
apaga, que o indicador azul de Activagao de
Coag. s¢ acende ¢ que o toque de activagio
muda de Corte para Coag. Solte o pedal de
coag. ¢ certifique-se de que o visor volta ao
normal. Pressione o pedal Coag, e certifique-

se de que o indicador azul do Modo de Coag,

fica iluminado até o pedal Coag. ser solto,

14. Ligue um acessorio controlado com a
mio a um dos Recepticulos de Acessirios
Monopolares. Active os botdes Corte ¢ Coag,
no acessorio, um de cada vez, cernticando-
se de que cada controlo activa o indicador
correcto ¢ 0 toque adequado ¢ emitdo,
Desloque o acessorio controlado com a
mio para ¢ outro Recepticulo de Acessono
Monopolar e repita.

15. Desligue o elécrrodo dispersivo tnico e
confirme que o System 2450 ¢mite tris
bips ¢ que os Indicadores de Alarme/
Estado do Eléctrode Dispersivo Unico ¢
Dupl:n apresentam, alternadamente, uma luz
intermitente encarnada.

2.4.2 Teste de Desempenho Preliminar

Depaois de a ESU passar nos Testes Funcionais
Preliminares da Secgdo 2.3.1, deve ser levado

a cabo um teste de desempenho preliminar. A
melhor forma de execurar este teste consiste

em usar um dispositivo de teste de gerador
clectrociningico, Utilize uma resisténeia nio-
indutiva, com um valor idéntico 4 impedincia
nominal de saida do gerador de forma a garantir
a maior exactiddo possivel para o dispusitivo de
teste, (Consulte Especificagies, Secgdo 1.2),

Se nenhum aparelho de reste for apropriado, a
disponibilidade da corrente terapéutica pode ser

oy
determinada subjectivamente, tentando o COrtey g

fisivlogico,
2.5  Configuragio para utilizagio

1. Cernfique-se de que o Interrupror Eléctrico
estd desligado (OFF) ¢, de seguida, ligue
0 cabo de poténgia a um recepriculo de
puténcia correspondente adequadamente
ligado i rerra ¢ polarizado, Nesta fase, ndo
ligue um clécrodo dispersivo,

2. Inspeccione ¢ ligue os acessorios monopolares
oul bipalares pretendidos aos conectores
situados na parte da frenee da ESU. Consulte
a Figura 2.2,

AVISO: ARRUME SEMPRE OS
ACESSORIOS NAO UTILTZADOS
NUM LOCAL SEGURO E ISOLADO,
COMO UM COLDRE. NAO COLOQUE
ACESSORIOS ACTIVOS NO PACIENTE.

3. Ligue os comutadores de pé, conforme
necessdrio, 4 parte traseira da ESU (ndo
necessirio no caso de pretender apenas utilizar
dccssonos manualmente controlados). Use
somente comutadores Je pé da CONMED
Elecrrosurgery.

4. Regule o Interruptur Eléctrico para a posigac
ON (ligado). A medida que ¢ submetida ao
respectivo auto-diagndstico interno, a ESU
deve responder atraves dos scguintes meios:

a) Emissio de um roque de teste,

b} Duranee o toque de teste, 1 apresentagio
de um total de oito *87 nos trés visores
digitais.

¢ Tlaminagio dos trés indicadores de
activacio, dos seis indicadores de boroes,
dos dois indicadores do eléctrodo
dispersivi,

d} Depuis do weste do visor, a ESU mostra
o nivel de revisio do software na janela
de apresentagio COAG, Durante este
intervalo de tempo, 2 ESU leva a cabo
wm antodiagnostico de ligagao,

Apos os autodiagndsticos de arranque, a
ESU csed pronea a unlizir. Se a ESU emitir
um toque alto pulsitil, apresentar um codigo
de talha “ERR™ ou, caso contrario, nio
consiga responder contorme acima indicado,

RA 4
13"

v o coagulagio em tecido substituto, como u —
peea dee carne ou fruta fresea, uma barra de sa :
molhada ou uma esponja humedecida em soro

I
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tal significa que a ESU falhou num dos
respectivos testes internos <, como tal, ndo
se mostra adequada para utilizagio. Antes de
desligar a corrente eléctrica, registe o cddigo
“ERR™ apresentado nos Visores de Poréneia
{Power) de forma a facilitar o diagndstico.
Contacte o engenheiro biomédico
especializado para reparagio no caso do
aparccimento de um codigo “ERR™.

Se a ESU emitir um roque alto pulsiril,
apresentar um codigo de faltha “ACC” e ndo
conseguir responder conforme acima indicado,
a ESU detecrou um problema com um dos
acessorios ligados. Os codigos de falha ACC
podem ser frequentemente corrigidos pelo
pessoal do bloco operatdrio Consulte 2
Secgan 2.7.2 para obrer informagio acerca da
resolugio de cadigos de falha “ACC™.

- Sempre que utlizar modos monopolares,

seleccione ¢ prepare o local do eléctrodo
dispersive no paciente ¢ aplique-o, de forma a
ficar totalmente em contacto com o pacicntc

¢ em contormidade com as instrughies do
fabricante. S¢ nido forem fornecidas instrughes,
siga as directrizes fornecidas na Secgio 1.0 do
presente manual, Nio ¢ necessino ligar um
eléctrudo dispersivo se¢ apenas fur necessirio
um funcienamentw BIPOLAR.

ATENCAO: O uso ¢ a colocagio apropriada
de um elécrrodo dispersivo ¢ um clemento
fleral para uma electrocirargia segura

e eficaz. Siga as instrugdes ¢ as priticas
recomendadas pelo fabricante para a
preparagio, colocasio, utlizagio, supervisio
e remogio de qualquer eléctrodo dispersivo
fornecido para uso com esta unidade
electrocinirgica.

. Aplique o elécrrodo dispersivo sobre uma

massa muscilar devidamente vascularizada,
que tenha sido meticulosamenee limpa ¢ seca,
Limpe o local ¢ prenda o cabelo, de modo a
assegurar uma ligagio elécrrica apropriada ¢
em conformidade com a politica do hospital.
Evite a colocagio sobre tecido cicarrizado,
Procminéncias 0sseas ou oulros locais onde sc
possa verificar o desenvolvimento de pontos
de pressio em dreds pequenas.

. Inspeccione ¢ ligue a ficha do cabo do

elécrrodo dispersivo ao Recepticulo do
Eléctrodo Dispersivo ou a um adaptador

adequado.

NOTA: Esta ESU incorpora um circuito
A LM, O monitar inibe o funcionamento
monopolar da ESU se os requisitos em
termos de elécorodo dispersivo nao forem
satisfeitos (consulee a instrugao 8).

. O monttor da qualidade do contacto do

clécrrodo dispersivo do ARM. COnscgue
derectar ¢ aceitar automancamente tanto
eléctrodos dispersivos inicos como cléctrodos
dispersivas duplos.

O Indicador do Alarme/Estado do Eléctrodo
Dispersivo Unico (Single Dispersive
Elecrrode Status/Alarm) indica o estado de
um clectrodo diﬁpunsiv:: wnice sempre que

o refendo cléetrodo dispersivo Gnico estiver
ligado a ESU. Eswe INDICADOR DE
ESTADO apresenta uma luz intermitente
encarnada antes da ligagio de qualquer
elécrrodo dispersivo. Este INDICADOR

DE ESTADO apresenta uma luz fixa verde
depois de um eléctrodo dispersivo dnico ser
ligado de torma aceirivel 4 ESU. O Indicador
do Alarme/Estado do Elécrrodo Dispersivo
Unico {Sit}glr Dispersive Electrode Starus/
Alarm) NAO fornece qualquer indicagio
acerca da qualidade do contacto entre o
cléerrodo dispersivo tnico ¢ o paciente,

No caso de quebra da ligagio entrea ESU e 0
cléctrodo dispersivo unico, o INDICADOR
DE ESTADO do Ekcrodo Dispersive Unico
apresentara uma luz intermitente encarnada ¢
fara soar dim alarme,

O INDICADOR DO ALARME/ESTADO
DO ELECTRODO DISPERSIVO DUPLO
{ Dual Dispersive Electrode Status/Alarm)
imdica o estado de um eléctrodo dispersivo
duplo sempre que o referido eléctrodo
dispersivo duplo estiver ligado a ESU.

O INDICADOR DO ALARME/ESTADO
apresena uma luz intermitente encarnada
antes da ligagio Jde qualquer eléctrado
dispersivo ou da ligagio de wm eléctrodo
dispersivo duplo que ndo seja aplicado ao
paciente. O INDICADOR DO ALARME/
ESTADO DO ELECTRODO DISPERSIVO
DUPLD apresenta uma luz fixa verde com
wm electrodo dispersivo duplo que ja esteja
insralado ¢ ligado, com wma gqualidade de
contacto accitavel.

Se o qualidade do contacto se deteriorar para
wim nivel que seja considerado inaceitivel,



