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1. INTRODUGAO

AS INSTRUCOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO APARELHO UTILIZADO EM
ELETROCIRURGIA QUE VOCE ACABOU DE ADQUIRIR.

Elas descrevem sua operacao e seu uso e devem ser lidas com atencao antes da instalacao
e uso da unidade eletrocirdrgica.

Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente.
Certifique-se que sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador.
Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo por escrito
da E-MED.

As versoes do software desta unidade eletrocirlrgica podem ser identificadas pela assisténcia técnica
autorizada, gracas as etiquetas nos microcontroladores.

O esquema de circuitos e a lista de pecas e componentes podem ser obtidos por meio de uma solicitacao
para a E-MED.

0 desenvolvimento e o projeto da unidade eletrocirirgica UEB-MCB foram feitos considerando a aplicagao
das seguintes normas:

e NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 2016.

e NBR IEC 60601-1-2: 2017.

e NBR IEC 60601-1-6: 2011 + Emenda 1 : 2020.
e NBR IEC 60601-2-2: 2013

e IEC/CISPR 11: 2015 + A1 (2016)

e IEC 61000-3-2: 2014

e IEC 61000-3-3: 2013 + A1 (2017)

e IEC 61000-4-2: 2008

e IEC 61000-4-3 2006 + A1 (2007) + A2 (2010)

e IEC 61000-4-4:2012.

e IEC 61000-4-5:2014 + A1 (2017).

e IEC 61000-4-6:2003 + A1 (2004) + A2 (20086).
e IEC 61000-4-8:2009.

e IEC 61000-4-11:2004 + A1 (2017).

2. RESTRICOES DE USO

2.1. Escopos de aplicagao

O USO DA UNIDADE ELETROCIRURGICA UEB-MCB E RESERVADO EXCLUSIVAMENTE A
CIRURGIOES.

MANUAL DO USUARIO + UEB-MCB * REV. 12
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A unidade eletrocirirgica UEB-MCB é projetada para uso em sala de cirurgia, conectada ao
sistema de rede elétrica dedicado a sala de cirurgia e isolado da rede publica e tem os seguintes
€SCopos:

2.1.1. Resseccao bipolar em solucao fisiolégica € utilizada na ablacdo de tecidos sob controle
endoscoépico, com um eletrodo bipolar (eletrodo tipo alca, bola, faca ou de vaporizacdo) nos
campos da urologia e ginecologia.

e As intervencoes praticadas em urologia sao a ressecc¢ao transuretral da prostata e resseccao
transuretral da bexiga.

e As intervencoes praticadas em ginecologia sdo a miomectomia histeroscépica e ablagcao
endometrial.

2.1.2. Selagem de vasos e termocisao sao funcbes aplicaveis na ablacao de tecidos moles, em
particular tumores malignos ou benignos, nos campos de cirurgia visceral, cirurgia toracica e
pulmonar, urologia, ginecologia e otorrinolaringologia.

Nota: As caracteristicas de emissoes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais
e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual
normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer protecao
adequada a servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de
mitigacao, como realocar ou reorientar o equipamento.

2.2. Uso pretendido

Técnica Sexo Faixa etaria
Selagem de vasos . . . ..
& . - Masculino e Feminino Todas as faixas etarias
Termocisao
R . - Nao indicado para uso
Resseccao Bipolar Masculino e feminino P

pediatrico(*)

(*) Devem-se analisar as dimensodes anatdmicas do paciente para verificar se é possivel a
introducdo do ressectoscopio.

2.3. CLASSIFICAGAO DE RISCO CONFORME NORMAS VIGENTES

Dispositivo médico de classe lll.

3. GERAL

A unidade eletrocirurgica deve ser utilizada exclusivamente conforme indicado nestas instrugoes.
Qualquer outro uso € inadequado e perigoso.

O fabricante nao se responsabiliza por danos causados pelo uso inadequado, errbneo ou
incorreto.

MANUAL DO USUARIO + UEB-MCB * REV. 12
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MANUAL DO USUARIO + UEB-MCB * REV. 12

LISTA DE COMPONENTES DA UNIDADE

153 E-MED

COMPONENTE - COMPONENTE -
o ILUSTRA o ILUSTRACA
REFERENCIA USTRAGAO REFERENCIA USTRAGAO
UNIDADE
ELETROCIRURGICA PEDAL DUPLO Y

BIPOLAR UEB-MCB

REF.: UEB-MCB REF.: BAVF11FM2FN
CABO DE FORGA
ADAPTADOR DE PLASMA TRIPOLAR ﬂ
ReF.: BAV11KASS8 . . REF.: CFT5 :

LISTA DE FUNGOES

A unidade eletrocirtrgica UEB-MCB possui os seguintes modos de uso e fungoes:

Modos Funcoes Aplicacoes
Corte Corte bipolar sob irrigacao com solucao
Resseccao bipolar em fisiologica
solucao fisioldgica 20 bi PP
¢ g Coagulaco Coagulacao b|p9lar' s'obflr!'lgagao com
solucao fisiologica
Selagem permanente de vasos e
Selagem . p o
Selagem de vasos e tecidos com até 7 mm de diametro
termocisao . Dissec¢do hemostatica do tecido, com
Termocisao

efeito de selagem de pequenos vasos.

CONTRAINDICAGOES

Contraindicacoes conhecidas para pacientes com dispositivo implantavel ativo:

Contraindicagbes conhecidas para a cirurgia histeroscopica:

Contraindicacbes conhecidas da resseccao transuretral:

Os modos e as instrucoes de operagao estao descritos nos itens 5 e 8, respectivamente.

Certos dispositivos implantaveis ativos apresentam contraindicagdes relativas ou absolutas para
técnicas de eletrocirurgia, devido aos riscos de interferéncia eletromagnética, como descrito no
item 4.2.7. O cirurgiao deve consultar a literatura médica relevante e recente para tomar sua
decisao com base em sua avaliacéo de beneficio/ risco ao paciente.

Infeccoes e inflamacgdes pélvicas, vaginite cervical aguda, menorragia significativa e gravidez.
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Nao ha contraindicacbes absolutas.
3.3.4. Contraindicagbes conhecidas para selagem de vaso, relacionadas a fatores fisiologicos:

A idade avancada do paciente e comorbidades, como cancer ou coronariopatia, que podem
reduzir a efetividade do processo de cicatrizacdo, o que pode enfraquecer a area de fusao;

Aterosclerose, aneurisma, radioterapia podem afetar a heméstase, sendo necessario limitar a
selagem de vaso para areas nao afeadas;

A selagem de vasos com mais de 7 mm nao é recomendada.
3.3.5. Contraindicacoes conhecidas da termocisao:

Nao utilize a termocisao em vasos com diametro maior que 2 mm

3.4. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS

Efeitos Instrucoes
Queimadura Descritas no item 4.2
Fogo e explosao Descritas no item 4.2.6
Interferéncia Descritas no item 4.2.7 € 4.2.8
Estimulacao neuromuscular Descritas no item 4.2.11

3.5. CLASSIFICAGOES DO DISPOSITIVO MEDICO

A tabela abaixo especifica as classificacoes aplicaveis a unidade eletrocirdrgica UEB-MCB
segundo as especificacoes descritas na NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 2012

Critérios de classificacao Classificacao
Tipo de protecao contra choque elétrico Classe |
Partes aplicadas Tipo CF a prova de desfibrilacao

Protecao contra penetracdo nociva de agua

ou material particulado IPX1
Método de esterilizacao Nao aplicavel
Adequacao para utilizacao em ~ o
AMBIENTE RICO EM OXIGENIO Nao aplicavel
Modo de operacao Operacao intermitente

25% » 10son/ 30 s off

3.6. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado
Cuidado!
L) Consultar as instrugoes para Consultar os documentos
| § utilizagao fornecidos junto com o
equipamento
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Simbolo

Significado

Significado

Fabricante

Data de fabricacao

REF

Numero de referéncia

Numero de série

Equipopotencialidade

Corrente alternada

Ligado (alimentacao)

Desligado (alimentacao)

—t
-

Parte aplicada tipo CF a prova
de desfibrilacao

Protegido contra queda vertical
de gotas de agua

Ajuste de aumento

Ajuste de reducao

Indicador da intensidade
do som

Indicador amarelo para
ativacao do corte

L7

Indicador azul para ativacao
da coagulacgao

Indicador roxo para
ativagao da selagem
do vaso

Selecao ciclica

Conexao do pedal

Fragil, manusear com
cuidado

Radiacao eletromagnética nao
ionizante

Manter seco

Limites de temperatura

&
!
P
hi{

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletronicos

Este lado para cima

3

Empilhamento maximo

Manter protegido da luz solar

MANUAL DO USUARIO + UEB-MCB * REV. 12




4.1.

4.1.2.

153 E-MED

Simbolo Significado Simbolo Significado

Adverténcia: eletricidade

CUIDADO! NAO ABRIR O
EQUIPAMENTO, POIS HA
PONTOS COM TENSAO

Referir-se ao manual/livreto de
instrucoes

PERIGOSA.

Aterramento para protec¢ao

AVISOS E INSTRUGOES DE SEGURANCA

INSTRUGCOES GERAIS

4.1.1. Aterramento:

Para evitar qualquer risco de choque elétrico, este aparelho s6 deve ser
conectado a um sistema de rede elétrica equipado com aterramento de
protecao.

A continuidade da conexao de aterramento deve ser verificada regularmente. Em caso
de duavida, substitua o cabo da rede elétrica.

Interferéncias eletromagnéticas:

Aviso: Convém que 0s equipamentos portateis de comunicacao por RF

(incluindo periféricos como cabos de antenas e antenas externas) nao sejam

utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do UEB-MCB, incluindo cabos

especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradacao do
desempenho deste equipamento.

Uma unidade eletrocirurgica exige precaucoes especiais em relacao a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e precisa ser instalada e colocada em servico de acordo com o
item 15.3. Equipamentos portateis e méveis de comunicacgao por radiofrequéncia podem
afetar a unidade eletrocirurgica.

A E-MED declara a conformidade da unidade eletrocirirgica UEB-MCB com as
exigéncias de compatibilidade eletromagnética da norma NBR IEC 60601-1-2:2017,
desde que equipada com as partes a seguir:

e Cabo E-MED com reconhecimento automatico para a funcao de selagem de vaso de 4
metros de comprimento.

e Adaptador E-MED para a funcao ressec¢ao.

No item 13.2 sdo listadas as referéncias dos cabos e dos acessorios para o UEB-MCB
disponibilizados pela E-MED.

A unidade eletrocirdrgica nao deve ser utilizada préxima de ou empilhada com outros

MANUAL DO USUARIO + UEB-MCB * REV. 12
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4.2.5.
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equipamentos. Caso este arranjo seja absolutamente necessario, deve ser verificado o
normal funcionamento da unidade eletrocirlrgica na configuracdo em que ela sera
utilizada.

INSTRUGOES PARA USO DA UNIDADE ELETROCIRURGICA
AVISO!

As recomendacOes apresentadas nos itens 4.2.1 a 4.2.11 abaixo sao
essenciais para a seguranca do paciente e da equipe médica

O paciente nao deve entrar em contato com partes metalicas que estejam aterradas ou
que possuam significativa capacitancia de aterramento (por exemplo, suportes da mesa
cirdrgica, etc.). O uso de mantas antiestaticas é recomendado para este fim.

O contato de pele com pele (por exemplo, entre os bracos e o corpo do paciente) deve
ser evitado por insercao de gaze seca ou material similar.

Quando a unidade eletrocirirgica e o equipamento de monitoramento fisiolégico sao utilizados
simultaneamente num paciente, quaisquer eletrodos de monitoramento devem ser colocados o
mais longe possivel dos eletrodos cirdrgicos. Eletrodos de monitoramento por agulha nao sao
recomendados. Em todos 0s casos, os sistemas de monitoramento que incorporam dispositivos
limitantes de corrente de alta frequéncia sao recomendados.

Os cabos dos eletrodos cirlirgicos devem ser posicionados de forma que o contato com o paciente
ou outras saidas seja evitado. Eletrodos ativos temporariamente ndo utilizados devem ser
armazenados em local isolado do paciente.

A poténcia da funcao de coagulacao ou selagem de vaso deve ser suficiente para atingir a rapida
hemédstase, se necessario. Se a equipe médica nao estiver habituada com o equipamento,
recomenda-se que a poténcia de saida seja a mais baixa possivel para o propdsito destinado
(seja coagulacao, selagem de vaso ou corte), e ir aumentando-a mediante necessidade.

0 uso de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes como o éxido nitroso (N20) e oxigénio deve
ser evitado se um procedimento cirurgico for realizado na regido do térax ou cabeca, a menos
que estes agentes sejam sugados para longe.

Agentes nao inflamaveis devem ser utilizados para limpeza e desinfeccao, sempre que possivel.

Agentes inflamaveis utilizados na limpeza ou desinfeccao ou como solvente ou como adesivos
devem evaporar antes da realizacdo da eletrocirurgia. H4 um risco de acumulo de solucoes
inflamaveis sob o paciente ou em depressoes corporais, como o umbigo, e em cavidades
corporais, como a vagina. Qualquer fluido acumulado nestas areas deve ser removido antes que
a unidade eletrocirdrgica seja utilizada. Deve-se prestar atengao para o perigo de ignicao de
gases endogenos. Alguns materiais, por exemplo, 13, algodao e gaze, quando saturados com
oxigénio podem ser inflamados por fagulhas produzidas no uso normal da unidade
eletrocirirgica.

Em caso de ruptura de um cabo eletrocirdrgico, fagulhas elétricas podem ser geradas na zona de
ruptura. Estas fagulhas podem incendiar campos cirurgicos. Nao cubra os cabos eletrocirurgicos
com campos cirdrgicos. Os cabos devem permanecer visiveis ao longo de seu comprimento.
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Para pacientes que possuem marca-passo cardiaco ou outros implantes ativos - como
desfibrilador implantavel ou neuroestimulador implantavel - ha um possivel risco devido a
interferéncia com a acdo do marca-passo ou até danificacdo do implante. Em caso de dlvidas,
deve-se obter aconselhamento qualificado aprovado.

Antes de qualquer realizacado de eletrocirurgia em um paciente que possui um dispositivo
implantavel ativo, é altamente recomendado consultar as instrucées para uso do dispositivo
médico implantavel.

A interferéncia produzida pela operagcao da unidade eletrocirirgica pode influenciar
adversamente a operacao de outros equipamentos eletrénicos.

Consulte as instrucoes de uso das outras unidades elétricas utilizadas na sala de cirurgia para
verificar se ha contraindicacoes com as técnicas eletrocirlrgicas.

Na funcao selagem de vaso, a tensao maxima de saida € menor que 250 V.
Na resseccao bipolar (corte e coagulacao), a tensdao maxima de saida € menor que 380 V.

Uma falha na unidade eletrocirirgica pode resultar em aumento indesejavel da poténcia de saida
do equipamento.

Se tal evento ocorrer, desligue imediatamente a unidade atuando na chave geral ou
desconectando o cabo de alimentacao da rede elétrica.

Pode ocorrer estimulacado neuromuscular, especialmente por eletrocirlrgicos que produzam arco
elétrico entre eletrodo ativo e o tecido do paciente. Isto pode ocorrer quando o eletrodo de
resseccao é danificado, com risco de perfuracao. Quando o sistema de monitoramento sinalizar
que o eletrodo esta danificado, troque-o antes de reiniciar a resseccao.

A alteracao da poténcia de saida s6 podera ser feita entre os intervalos de pressionamento do
pedal ou do botao de ativacao de pincas Thermocut se for o caso, nunca durante.

Pode ser necessario a utilizagcdo de equipamentos para extracdo de fumaca-vapores. Ficara a
critério da equipe médica a sua necessidade.

OUTRAS PRECAUCOES ESPECIFICAS

Precaucoes de uso em ressecGao bipolar....cocceecceeecceereceeeereeescee e e e Consultar item 8.1.1
Precaucoes de uso na funcao de selagem de Vaso .....cccccceveeeveceeerieereveeeennes Consultar item 8.2.1
Precaucoes de uso durante a limpeza e descontaminacao ........ccecceeeeeeereneenn. Consultar titulo 11
Precaucodes de uso em relagdo aos acessorios eletrocirlrgicos........covenene.. Consultar item 13.1
Precaucoes relacionadas a interferéncias eletromagnéticas.........cccevvreennee. Consultar item 15.3

DESCRIGAO DA UNIDADE ELETROCIRURGICA

PAINEL FRONTAL

Reproduzido na figura inserida neste item, o painel frontal da unidade elerocirirgica UEB-MCB
tem uma tela “soft touch” que faz a interface humano / maquina e a conexao para 0s acessorios
ativos.
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LEGENDA

Ref. Finalidade Simbolo

1 Indicador amarelo para ativacao do corte em solucao salina §

2 Visor com indicacao da poténcia de corte em solucao salina

3 Ajuste da poténcia de corte em solucao salina
4 Indicador azul para ativacao da coagulacao em solucgao salina o

5 Visor com indicacao da poténcia de coagulacao

6 Ajuste de poténcia de coagulacao @ @

7 Indicacao de pronto para utilizacao com volume do som “1”, “2”,

“37e “4”

8 Ajuste por toque do volume do som @

9 Indicador de conexao da pinca de termocisao @
10 Indicador roxo para ativacao de selagem de vaso 0
11 Indicador de poténcia de selagem de vaso

12 Ajuste da poténcia para selagem de vaso @
13 Indicador do modelo de pinga “Thermoclamp” conectada ]
14 Indicador do modelo de pin¢a “Thermocut” conectada @
15 Indicacao de energizacao da unidade eletrocirdrgica |
16 Indicador de seguranca laranja para corrente de alta frequéncia A
17 Indicacao laranja de eletrodo defeituoso
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Ref. Finalidade Simbolo
18 Selecao por toque do eletrodo de resseccao @

19 Indicadores do eletrodo de resseccao selecionado

20 Conexao de acessorios ativos (aplicados no paciente)

5.2. PAINEL POSTERIOR:

Reproduzido na figura inserida nesse item, contém a placa com os dados de individualizagao da
unidade eletrocirlrgica e conexoes elétricas em geral.

217634 2b0v 20 o

A unidade UEB-MCB permite dois modos de operacao: resseccao bipolar (corte em solucao
fisiolégica) e selagem de vasos.

5.3.1. OPERACAO EM RESSECCAO BIPOLAR

O dispositivo oferece em sua saida ativa uma corrente de corte ou corrente de coagulagao,
controlada pelo pedal duplo, amarelo e azul. Quatro tipos diferentes de eletrodos podem ser
utilizados:

e O eletrodo alca é utilizado para resseccgao de tecidos.

e O eletrodo bola € utilizado especialmente para coagular tecidos.

MANUAL DO USUARIO « UEB-MCB + REV. 12
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e O eletrodo de vaporizagao pulveriza o tecido, utilizando uma corrente de corte.

LEGENDA
Alca (1°. polo)
Tubos de isolamento
Tubos de conducao (2°. polo)

f
Grampo de isolamento \\
Tubos isolados @
Endoscopio rigido

OO WNE

VISTA LATERAL DO ELETRODO DE RESSECCAO

e O eletrodo faca é utilizado para fins de corte.

Todos os eletrodos sao usados inserindo-os em um ressectoscopio introduzido através do colo
do Gtero ou da uretra, conforme apropriado. A irrigacao continua com solucao fisiolégica (NaCl a
0,9%) é aplicada através do ressectoscopio, para servir como um meio condutor da corrente
bipolar.

O procedimento é realizado sob controle visual utilizando-se um endoscépio rigido conectado a
uma fonte de luz fria.

A corrente de resseccao € aplicada entre os dois polos do eletrodo, através do liquido de irrigacao
(seta). Ao redor do filamento, a corrente vaporiza o liquido. O vapor ionizado forma um plasma e
os tecidos sao cortados em contato com o plasma. A corrente de coagulacao causa o
aquecimento do eletrodo, que entao transfere o calor para os tecidos em contato.

OPERACAO NA FUNCAO DE SELAGEM DE VASO OU FUNGAO DE TERMOCISAO

A funcao de selagem de vasos utiliza a pinca para pincar os tecidos. Uma corrente bipolar é
aplicada entre as duas mandibulas da pinca para produzir calor
nos tecidos, o que causa a fusado do colageno e da elastina.

Em vasos sanguineos, esta selagem leva a uma juncao
permanente das paredes vasculares.

O software Thermocontrol monitora o ciclo de fusao e emite

sinais acusticos para auxiliar o cirurgiao:

e Um sinal sonoro Unico indica que a fusao foi concluida. Se o cirurgiao acreditar que a fusao
foi realizada fora das contraindicacdes mencionadas no paragrafo 3.3 e em conformidade
com as precaucgoes de uso, ele podera cortar os tecidos imediatamente e verificar a porcao
seccionada para se certificar que ndo ha sangramento.

e Se ocorrer uma série de sinais sonoros, deve se evitar cortar o tecido e iniciar um novo ciclo
de selagem ou utilizar meios alternativos para se evitar hemorragia (ligadura ou grampos).

No modo de termocisdo, a corrente produz a hemostase dos tecidos inseridos entre as
mandibulas da pin¢a e, sob os efeitos combinados de temperatura e tragdo, os tecidos sdo
divididos progressivamente, permitindo assim realizar uma ablacao.

O software Thermocontrol é desabilitado quando se utiliza a pinga Thermocision, ou seja, nao ha
sinais sonoros.
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5.4. PARTE APLICADA

O dispositivo apresenta apenas uma parte aplicada, do tipo CF a prova de desfibrilagdo: a tomada

multifuncao F7 (Ref. 20 na figura do “Painel Frontal” - item 5.1). Essa tomada conecta os cabos

ou adaptadores equipados com sistema de reconhecimento automatico:

e Nao pode haver corrente ativa na tomada, contanto que nenhum cabo ou adaptador seja
conectado e reconhecido pelo sistema.

e 0O reconhecimento dos acessorios conectados determina a configuracdo de poténcia inicial
para uma boa eficiéncia.

5.5. CARACTERISTICAS TECNICAS
5.5.1. CARACTERISTICAS MECANICAS E AMBIENTAIS
A. Equipamento moével.
B. Protecao: IPX1.
C. Dimensoes e peso:
i Peso liquido: 10 kg.
ii. Largura: 420 mm.
iii. Altura: 190 mm.
iv.  Profundidade: 430 mm.

D. Condicoes de resfriamento: o dispositivo nao deve ser colocado e utilizado em ambiente com
volume de ar menor que 1 m3. As paredes do ambiente devem ser diatérmicas.

E. CondigOes de transporte e armazenamento:

i Temperatura ambiente: -20 / 60°C.

ii. Umidade relativa: 10 - 90%.

iii. Pressao: 0,5 atm (~380 mmHg) a 1,05 atm (~798 mmHg)
F. Condicoes de funcionamento:

i Temperatura ambiente: 10 / 40°C.

ii. Umidade relativa: 30 - 75 %.

iii. Pressao: 0,85 ATM (~646 mmHg) - 1,05 ATM (~798 mmHg)

5.5.2. CARACTERISTICAS DO SUPRIMENTO DE ENERGIA ELETRICA
A. Alimentacao: 220 V~; 50/60 Hz.
B. Protecao contra choque elétrico: Classe 1, parte aplicada tipo CF a prova de desfibrilacao.
C. Poténcia aparente maxima absortiva:
i 85 VA em repouso.
ii. 1.400 VA em modo de ressecc¢ao.
D. Modo de operacao: 25% intermitente - 10 s on / 30 s off.

Protecao de sobrecorrente: 2 fusiveis externos T 6,3 AL, 250 V, 20 mm.
MANUAL DO USUARIO + UEB-MCB « REV. 12
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5.5.3. CARACTERISTICAS DE POTENCIA DE SAIDA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Funcao Frequéncia Fator de Poténcia maxima de saida
pico™)
Corte em solucao fisiolégica 450 kHz 1,5 360 W /300 Q
Coagulacao 450 kHz 1,5 320W/30Q
Selagem de vaso 450 kHz 1,5 150 W/ 20 Q

(*) Fator de pico = (tensao de pico) / (tensao rms)

TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO, RECEBIMENTO E INSTALAGAO DA UNIDADE E
TREINAMENTO PARA UTILIZAGAO

TRANSPORTE DA UNIDADE
O transporte da unidade deve ser feito em sua embalagem original.

As unidades podem ser empilhadas durante o transporte, de acordo com as informacoes de
guantidade de empilhamento indicadas na propria embalagem; deve-se, além disso, zelar
sempre pela integridade da embalagem. O produto, mesmo embalado, nao deve ficar exposto as
condicoes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou a unidade durante o transporte a E-MED deve ser
notificada no ato de recebimento e o produto deve ser devolvido.

ARMAZENAMENTO DA UNIDADE
Devem ser respeitadas as condicoes de armazenamento descritas em 5.5.1.E. deste manual.

As unidades podem ser empilhadas durante o armazenamento, de acordo com as informacoes
de quantidade de empilnamento indicadas na propria embalagem; deve-se, além disso, zelar
sempre pela integridade da embalagem. O produto, mesmo embalado, nao deve ficar exposto as
condicoes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

RECEBIMENTO DA UNIDADE

Durante o recebimento, inspecione a unidade para verificar possiveis danos durante o transporte.
As alegacodes de possiveis danos somente serao aceitas se tiverem sido relatadas ao entregador
ou diretamente ao remetente. Se a unidade for devolvida, é obrigatério o uso da embalagem
original ou qualquer outra que garanta a integridade do aparelho durante sua devolucao. Nao
deixe o aparelho exposto as condicdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

CONEXAO A REDE DE ENERGIA

Antes de conectar o dispositivo, certifigue-se que a tensao indicada no painel posterior
corresponde a rede elétrica local. O dispositivo opera em 220 V~, 50/60 Hz, é fornecido com um
cabo de alimentacéao de forca tripolar, 3 x 0.75 mm2, 10 A e é aterrado. Nao utilizar outro cabo
de alimentacao de for¢a que nao seja o fornecido pela E-MED - o uso de um outro cabo de
alimentacao, além da possibilidade de causar danos ao equipamento, determina a automatica
cessao da garantia dada pela E-MED a unidade eletrocirlrgica

Conecte o cabo de alimentacado a tomada no painel posterior da unidade e a tomada local de
forca a qual deve ser de uso exclusivo da unidade cirdrgica UEB-MCB.

O uso de adaptadores, cabos de extensao ou tomadas multiplas ndo é recomendado. Caso seja
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impossivel nao os usar, certifigue-se que estejam em conformidade com as normas de seguranca
em vigor.

Nao deixe a unidade ligada desnecessariamente. Desligue o dispositivo apds o uso.

6.5.  INSTALACAO DA UNIDADE

A instalacdo da unidade eletrocirdrgica nao requer ajustes especiais. A unidade deve ser
posicionada de modo que o interruptor de alimentacao no painel posterior seja facilmente
acessivel. Em posicao fixa, a unidade deve ser instalada sobre uma superficie plana e estavel,
cujas dimensoes sejam pelo menos iguais ao seu tamanho, que seja capaz de suportar o peso
do aparelho.

Durante a operacao, nao bloqueie as saidas de ventilacao; nao cubra a unidade com campos
cirdrgicos. Para reduzir o risco de interferéncia entre dispositivos, evite empilhar dispositivos
eletromédicos.

6.6. TREINAMENTO

Recomenda-se que os usuarios recebam treinamento para utilizar a unidade e seus acessorios
antes do primeiro uso. Estes cursos sao fornecidos sem custos pela E-MED ou seu representante
local mediante prévio agendamento.

A E-MED e seus representantes estao disponiveis para informacoes adicionais e possiveis
treinamentos adicionais sob solicitacao.

7. PROCEDIMENTO DE INICIALIZAGAO

acessorios estéreis necessarios para a intervencao.
ATENCAO: Nao posicione o dispositivo de maneira que seja dificil operar o cabo de
forcal

f Antes de iniciar a utilizacao do aparelho certifique-se que estejam disponiveis todos os

7.1. ALIMENTAGAO DE FORGA

Conecte o cabo de alimentacgao fornecido com a unidade tanto na conexao apropriada do painel
posterior (Ref. 2 na figura do “Painel Posterior” - item 5.1) quanto na tomada na parede.

Ligacao no aparelho €€ DD Ligacao na rede elétrica

’'4

7.2. CONEXAO DO PEDAL DE CONTROLE
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7.4.

7.5.

7.5.1.
7.5.2.

8.

8.1.
8.1.1.
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O cabo do pedal duplo de controle deve ser ligado na conexao apropriada do painel posterior
(Ref. 5 na figura do “Painel Posterior” - item 5.1). O pedal duplo é usado indistintamente para as
duas funcoes nas quais se pode operar 0 aparelho - ressecgao bipolar ou selagem de vasos.

ENERGIZAGAO DO APARELHO

E feita pressionando o interruptor liga / desliga no painel posterior (Ref. 1 na figura
do “Painel Posterior” - item 5.2).

O indicador verde no painel frontal (Ref. 15 na figura do “Painel Frontal” - item 5.1)
deve acender.

Ao ser energizada a unidade realiza um autoteste de

funcionamento interno e do pedal conectado. 4 VOLUME

©

AJUSTE DO VOLUME DO SOM

E feito por meio da tecla de toque sendo o volume do som indicado pelo

ndmero de leds na cor verde que estejam acesos. Resseccao Selagem
Bipolar de Vaso

CONEXAO DO ACESSORIO

O acessorio ativo (aplicado ao paciente) deve ser ligado a unidade
eletrocirlrgica pela conexao apropriada, na parte frontal do
equipamento (Ref. 20 na figura do “Painel Frontal” - item 5.1), de
acordo com as indicagoes de 7.5.1 e 7.5.2: 1>

Para operacao na funcao RESSECCAO BIPOLAR: conecte o adaptador azul para ressecc¢ao.

Para operacao na funcao SELAGEM DE VASO: conecte um cabo de selagem de vaso violeta para
selagem de vaso.

Para operacao da unidade eletrocirlrgica na fungao resseccao bipolar ou na funcao selagem de
vaso devem ser observadas as instrucoes do Titulo 8.

INSTRUCOES DE OPERAGAO

OPERAGAO EM RESSECGAO BIPOLAR
Precaucoes de uso na resseccao bipolar em solucao fisiologica

A. A resseccao bipolar requer irrigacao com solucao fisioldgica estéril (solucao de
cloreto de sédio a 0,9%). Verifigue e garanta, antes do inicio do procedimento, a
disponibilidade de volume suficiente de solucao fisiolégica para terminar a resseccao.

B. Nao utilize solugao de irrigacao fria. A temperatura da solucdo deve se aproximar de
37°C, mas nao deve ultrapassar esse valor.

C. A resseccao bipolar requer um ressectoscopio com irrigacao continua. A irrigacao
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continua permite a dissipacao do calor gerado pela corrente elétrica de alta frequéncia

D.E perigoso ativar a corrente de alta frequéncia nas seguintes condigoes:

F.
Realizar uma resseccao bipolar com um adaptador:

A. Para montagem e instalacao do ressectoscopio no paciente:
proceda de acordo com o manual do usuario do
ressectoscopio.

Quando a parte ativa do eletrodo (eletrodo de alca, bola, faca ou vaporizacao)
esta localizada dentro da bainha do ressectoscopio: a proximidade entre o
eletrodo e 0 endoscopio rigido pode causar um curto-circuito destrutivo.

Quando os dois polos do eletrodo nao estao completamente imersos na solucao
fisiolégica pois uma imersao parcial pode causar instabilidade perigosa na
poténcia de saida.

Quando a irrigacao esta obstruida (por exemplo, quando uma das torneiras para
admissao ou evacuacao esta fechada). Neste caso, ha risco de queimaduras
internas.

Caso o eletrodo estiver deformado ou quebrado: isso pode causar curto-circuito.
Inspecione, pois, cuidadosamente o eletrodo antes do uso.

. Para reduzir o risco de estimulacdo neuromuscular, ajuste a poténcia de saida no

menor nivel necessario para iniciar o corte, especialmente quando o eletrodo for
utilizado préximo a um mdusculo. A ruptura de um condutor elétrico pode causar uma
estimulacdo neuromuscular. Quando houver dlvida substitua imediatamente o
eletrodo e seu cabo.

Corte e coagulacao s6 devem ser acionados sob monitoramento visual.

B. Conecte o adaptador de ressec¢cao na tomada ativa -
conforme indicacoes da figura inserida neste item.
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C. Os trés indicadores de selecao (Refs. A, B e C na figura inserida neste item) piscam.

PLASMA 1
& PINGA THERMOCUT
EDGE @ Thermocut @5
RESSECCAO BIPOLAR EEMED iy o
1 g}——‘ Alga fina
_. A.iu romo SELECIONAR @ oo Y PINCA THERMOCLAMP
@ Thermociomp 16cm
@ Hetrodo com defeito larme | @ Thermociamp 22 cm / 32 cm-fina
@ Thermociamp 22 cm / 32 cmelarga
= E @ COAGULAGAO @ 4 VOLUME THERMOCISAO SELAGEM DE VASOS
ji==="1
T Pl @) [wI™ i =o
I 0—/ \ J
©
= = Usar somente com N\
, ‘ s S e
M C B (O ) A\ ‘sormihesn

Fabricado no Brasil Reconhecimento culomético

ADAPTADOR DE
PLASMA

CABO DE RESSECCAQ

D. Pressione o botdo “Selecionar” até que fique continuamente aceso apenas o indicador
correspondente ao eletrodo que sera usado, conforme indicagoes da tabela:

Eletrodo usado . .
— - Indicador selecionado
Referéncia Tipo
BADFACA Eletrodo faca Alca fina ou alca grossa
BADBOLA Eletrodo bola Alca fina ou alca grossa
BADVAP Eletrodo de Vaporizacao
vaporizagao
Eletrodo alca grossa
BADALCAP _ fio de 0.38 mm Alca grossa

E. Conecte o cabo de resseccao ao adaptador.
F. Abrir as torneiras de irrigacao do ressectoscopio.

G. Para cortar, ative o pedal amarelo e aplique o eletrodo alga nos
tecidos. Assim que o plasma inflamar, puxe o eletrodo para
remover os retalhos.

H. A poténcia de saida é automaticamente ajustada para um valor
padrdo, porém, se necessario, ajuste a poténcia de corte
utilizando as teclas para cima / para baixo (Ref. D - teclas amarelas -na figura inserida neste
item). A poténcia de saida selecionada deve ser a menor possivel para o propésito pretendido.

I. Para coagular, coloque a ponta do eletrodo em contato tangencial com o ponto de
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8.2.
8.2.1.

. Nao se recomenda selar vasos com mais de 7 mm de diametro.

. Observe as instrucdes de operacao dos manuais das pin¢as THERMOCUT

. Os vasos a serem selados devem ser bem inseridos entre as

. Posicionar os tecidos no centro das mandibulas x‘"a“"' \/‘orrmm

153 E-MED

sangramento e ative a coagulacao com o pedal azul.

J. Apoténcia de saida € automaticamente ajustada para um valor padrao, porém, se necessario,
ajuste a poténcia de coagulagao utilizando as teclas para cima / para baixo (Ref. D - teclas
azuis - na figura inserida neste item).

IMAGEM ILUSTRATIVA PARA IMAGEM ILUSTRATIVA PARA
ITEM 8.1.2.G ITEM 8.1.2.1

OPERAGAO DE SELAGEM DE VASO

Precaucdes de uso para selagem de vaso
A. As contraindicacoes relacionadas no item 3.3 devem ser consideradas
para avaliar os riscos relacionados ao uso da funcao de selagem de vaso.

No caso de situacoes vasculares, como aterosclerose, aneurisma ou tecido
irradiado, nao se aconselha aplicar a funcao de selagem de vaso nos tecidos afetados.

€ THERMOCLAMP.

mandibulas (observe a marca de referéncia em relevo na
mandibula, que marca o limite que nao pode ser excedido).

. Nao tente realizar uma selagem de vaso com a

ponta da pinca; a pinca deve agarrar \‘
completamente o vaso para realizar um processo '
de selagem eficaz.

e nao os ajustar na articulacao das mandibulas.
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G. Nao sele mais que 2 cm de vaso a cada vez; avance por etapas por meio de varias
selagens.

IMAGEM ILUSTRATIVA
Irem 8.2.1.H

x Erradot!

A IMAGEM ILUSTRATIVA
ITEm 8.2.1.1

/‘orretom

H.Em uma juncao entre dois vasos, mantenha uma distancia segura de alguns
milimetros para preservar o vaso nao cortado da disseminacao térmica e mantenha a
possibilidade de sutura se necessario.

I. Evite o contato entre as mandibulas e o tecido adjacente. Se possivel use uma pinca
ou interponha um retrator (ou um retrator vaginal para histerectomia vaginal).

J. Quando as mandibulas estiverem imersas em sangue ou outro liquido, remova o

IMAGEM ILUSTRATIVA
ITem 8.2.1.)

x Erradot!!

/‘orre(om

IMAGEM ILUSTRATIVA
ITem 8.2.1.K

liquido por succao ou com uma compressa antes de ativar a selagem do vaso. Em
caso de hemorragia, localize a fonte de sangramento e oclua ou prenda com um
grampo 0 vaso em questao para interromper a hemorragia antes de iniciar a selagem
do vaso.

K. Em vasos sanguineos com mais de 4 mm de diametro, recomenda-se que se sele o
vaso em trés posicoes em areas contiguas antes de cortar ao meio.

L. Logo apds a selagem, nao posicione as mandibulas diretamente no paciente: pode
ocorrer queimadura pelo contato com as mandibulas ainda quentes, mesmo que seja
através do campo cirlrgico.

M. Nao faca tracoes ou torcoes nos tecidos com a pinca, a fim de evitar laceracoes e
hemorragias.

N. Nao feche as mandibulas em um objeto metalico, uma vez que os tecidos nao estarao
suficientemente seguros e um curto-circuito podera ser gerado e nao permitira
selagem do vaso.
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0. Nao abra ou feche as mandibulas durante a ativacao da corrente de alta frequéncia.
A abertura e fechamento durante a ativacao perturbam a deteccao do ciclo de selagem
e podem criar fagulhas elétricas capazes de danificar as mandibulas.

P. Residuos de tecidos nas mandibulas podem comprometer o processo de selagem. As
mandibulas devem ser limpas regularmente durante a cirurgia com gaze embebida
em solucao fisiolégica. Nunca limpe as mandibulas com um objeto abrasivo ou com
uma lamina pois isto afetara o isolamento das mandibulas.

Q. Se a unidade emitir sinais sonoros repetitivos, isto significa que o programa de
monitoramento Thermocontrol nao pode reconhecer um ciclo de selagem completo.
Nao se aconselha cortar o tecido ou vaso. Neste caso, € melhor comecar novamente
um novo ciclo de selagem com um pouco mais de poténcia ou em uma nova posicao
(consultar item 9.4).

R. Verifique cuidadosamente toda a hemoéstase vascular ao cortar e antes de fechar a
incisao cirlrgica.
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8.3. REALIZAR A SELAGEM DO VASO

8.3.1. Conecte o cabo para selagem de vaso na tomada ativa, conforme indicado na figura inserida nesse

item.
v X\
PLA SGM A PINGA THERMOCUT
EDGE =

RESSECGAO BIPOLAR @ Tiemmoclt 05 = @

P E_MED @ Thermocut @10 < ®
Aot saecionar () i ) PINGA THERMOCLAMP

Vaporizacdo - @ Thermoclamp 16 cm < ©
Elefrodo com defeito hame | @ Thermoclamp 22 cm / 32 cm+fina o @

@ Thermoclamp 22 cm / 32 cm-larga > r— —-—( E )

CORTE COAGULAGAO A SELAGEM DE VASOS
® ) 4 voume THERMOCISAO
4
) | g ©) [ermw 1 0= OH—0O
N\ S
£y
®
7 C [—
M B _ A 'ubvicudm pelﬂ s Mw com @ ||§]’ \V
tecnologia lamidey Noury
Fabricado no Brasil N P4 Reconhecimento automético /

CABO DE SELAGEM DE
DE VASO COM DETECGAO
AUTOMATICA DO PLUGUE

8.3.2. O indicador violeta correspondente a pinca conectada acende:

A. Indicador para pinca THERMOCUT com diametro 5 mm (Ref. A da figura do item 8.3.1).

. Indicador para pinca THERMOCUT com diametro 10 mm (Ref. B da figura do item 8.3.1).

0

. Indicador para pinca THERMOCLAMP com comprimento 16 cm (Ref. C da figura do item 8.3.1).

O

. Indicador para pinca THERMOCLAMP com comprimento 22 / 32 cm, mandibula fina (Ref. D da
figura do item 8.3.1).

E. Indicador para pinga THERMOCLAMP com comprimento 22 / 32 cm, mandibula larga (Ref. E da
figura do item 8.3.1).

F. Indicador para pinga THERMOCISION (Ref. F da figura do item 8.3.1).

G. Botdo de alteracao de poténcia de saida para acessorios de selagem de vasos (Ref. G da figura
do item 8.3.1).

8.3.3. A poténcia de saida é adaptada automaticamente a pinga em uso.
8.3.4. Prenda os tecidos ou vasos a serem selados entre as mandibulas:
A. Abra as mandibulas.
B. Posicione os tecidos entre as mandibulas (ndo mais que 2 cm de comprimento),

C. Feche completamente as mandibulas.
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8.3.5.

8.3.6.

8.3.7.

8.4.
8.4.1.

8.4.2.

9.1.

153 E-MED

Ative a selagem do vaso continuamente por meio do pedal azul até ouvir um sinal sonoro.
A. Se for um sinal sonoro Unico, a selagem de vaso esta terminada.

B. Se for uma série de sinais sonoros repetitivos, 0 monitoramento do ciclo de selagem nao pdde
reconhecer um ciclo completo - consultar o item 9.4 deste manual.

Ajuste a poténcia de selagem do vaso: se a selagem de vaso parecer muito longa ou muito rapida,
é possivel ajustar a correspondente poténcia num dos trés niveis pré-configurados pressionando
a tecla de ajuste (Ref. G da figura do item 8.3.1). A poténcia de saida selecionada deve ser a
menor possivel para o propésito pretendido.

Corte de tecidos ou vasos: assim que a selagem estiver concluida o cirurgido pode proceder o
corte dos tecidos ou vasos selados usando uma lamina (incorporada a pinga THERMOCUT) ou com
tesoura. O corte deve ser feito no meio da zona de selagem.

OPERAGAO COM PINCA THERMOCISION

Precaucoes de uso da pinca THERMOCISION: esta pinca atende a duas funcoes: coagular e dividir.
Por isso é vedado seu uso em vasos

grandes, devendo ser limitado a vasos para §

0s quais a heméstase por coagulacao

bipolar permaneca satisfatoria.

Ap6s cada separacdo com a pinca, S
verifigue a heméstase. Ao final da

intervencdo  cirdrgica, realize uma

verificacao final antes de fechar o corte cirlrgico.

Como utilizar a pingca THERMOCISION
A. Conecte o cabo na tomada ativa.
i O indicador violeta da pinca THERMOCISION (Ref. F da figura do item 8.3.1) acende.
ii. A poténcia € ajustada automaticamente.
B. Realize a hemdstase dos tecidos
i Prenda os tecidos na pinca apertando-os moderadamente.
ii.. Pressione o pedal azul para realizar a hemoéstase dos tecidos.
C. Divida os tecidos

i A hemoéstase deve ser acompanhada de tracdo nos tecidos, sem contato entre as
mandibulas.

ii.. Os tecidos se separarao gradualmente.

MAU FUNCIONAMENTO - CODIGOS DE ERRO

O APARELHO NAO PODE SER ENERGIZADO
e Aluz verde indicativa de energizacao da unidade (Ref. 15 da figura do item 5.1) ndao acende.

e Verifique os conectores e cabos de alimentacao de forca.

o Verifique os fusiveis da entrada de forca (Ref. 3 da figura do item 5.2). Se os fusiveis estiverem
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danificados troque-os por outros que obedecam a especificacao apresentada no item 5.5.2.E.

Se o aparelho, depois da troca de fusiveis, continua sem inicializar, contate a E-MED ou seu
representante autorizado.

9.2. OS CONTROLES NAO RESPONDEM

e Verifique o pedal por meio de um teste continuo.

e Se 0 pedal nao apresentar falha, contate a E-MED ou seu representante autorizado.
9.3. SEGURANGA DE ALTA FREQUENCIA

¢ A mensagem de alarme de alta frequéncia aparece como um alarme audivel.

0 nivel da poténcia de saida excedeu o nivel programado pelo visor por um periodo de tempo
muito curto. Desligue a alimentacao por alguns segundos e entao ligue hovamente.

e Se a falha reaparecer imediatamente na primeira vez que o dispositivo é utilizado:

A unidade eletrocirlrgica esta operando anormalmente e o dispositivo precisa ser verificado
pela E-MED ou seu representante autorizado.

9.4. TONS NA FUNCAO DE SELAGEM DE VASO

A selagem de vaso € assistida por sinais sonoros:

e Um sinal longo significa que o ciclo completo da funcao de selagem de vaso foi detectado; se
todas as precaucoes de uso foram respeitadas estritamente, a fungao de selagem de vaso foi
concluida corretamente e o cirurgido podera dividir os tecidos.

e Quando varios sinais sonoros forem ouvidos, recomenda-se fortemente evitar cortar os
tecidos. As possiveis causas da falha para a selagem sao detalhadas nas tabelas que seguem:

SE 0 SINAL SONORO OCORRER IMEDIATAMENTE A PARTIR DA ATIVAGAO DA CORRENTE DE ALTA

FREQUENCIA
. Acoes necessarias para resolver o
Possiveis causas
problema
A ativacdo da corrente de alta frequéncia | Reinicie a ativagao apds fechar a pinga nos
ocorreu antes que a pinca fosse fechada tecidos
0 cabo bipolar esta quebrado Substitua o cabo bipolar
As mandibulas estao imersas em sangue Remova o sangue por aspiracao
Verifique se as mandibulas estao fechadas
As mandibulas estao em curto-circuito em um grampo metalico. Senao, substitua
a pingca
. . ~ I Prenda novamente com mais espessura de
Os tecidos presos na pinga sao muito finos . .
tecido entre as mandibulas
Acumulo de residuos secos na mandibula Limpe a mandibula com gaze Gmida
SE 0S SINAIS SONOROS OCORREREM ALGUNS SEGUNDOS APOS A ATIVACAO DA CORRENTE DE ALTA
FREQUENCIA.
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Possiveis causas

Acao necessaria para resolver o problema

O sistema exige mais tempo para terminar
a selagem

Se possivel, aumente a poténcia de
selagem. Reinicie a ativacao da selagem

de vaso

Os tecidos presos na pinga sao muito
grossos ou muito compridos

Prense menos tecido e reinicie a ativacao

As mandibulas foram abertas antes do
final do ciclo de selagem

Reinicie a ativacdo com as mandibulas

fechadas.

SIGNIFICADO DOS CODIGOS DE ERRO

Causa(s)

Acao(0es) necessaria(s)

Durante a fase de
autoteste, foi detectado
um curto-circuito no pedal
de coagulacao.

Durante a fase de
autoteste, foi detectado
um curto-circuito no pedal
de corte.

Desconecte o pedal; ele deve
ser reparado por uma
assisténcia técnica autorizada.

Durante a fase de
autoteste, foi detectado
um curto-circuito no
controle manual.

Desconecte 0 acessorio;
ele deve ser reparado por uma
assisténcia técnica autorizada.

e Dois pedais foram
acionados
simultaneamente

e Uma pinca de selagem
de vaso ou uma pinca
Thermocision esta
conectada durante o
acionamento do pedal
amarelo

Acione apenas o controle que
corresponda ao acessorio
conectado

Caodigo Significado
EEE 001 Erro no ped?l de
coagulacao
EEE 002 Erro no pedal de
corte
Erro no
EEE 004 interruptor do
controle manual
EEE 005 Multiplos erros
nos pedais
EEE 006 Desligamento de
seguranca

Quando um erro é
detectado por 10 vezes
consecutivas, a unidade

entra em modo de espera.

® Desligue a unidade
e Elimine a causa do erro
inicial

e Ligue a unidade
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Caédigo Significado Causa(s) Acao(0es) necessaria(s)
e Desligue a unidade por
alguns segundos
Falha em controlar a e Reinicie a unidade
EEE 007 AIarmeAde-aIta poteAanI’:\ de radio e Se a falha ocorrer
frequéncia* frequéncia e parada ) .
R novamente, o dispositivo
de emergéncia. . -
precisa ser verificado pela E-
MED ou seu representante
autorizado
e Troque o acessorio e seu
NUmero O acessorio excedeu o cabo
EEE 008 excessivo de ndmero .d.e usos e Troque o adaptador
usos permitidos fornecido para eletrodos
descartaveis
Selagem O acionamento foi Reinicie o acionamento para
EEE 009 . 8 . interrompido antes do final . : P
interrompida . concluir o ciclo de selagem
do ciclo da selagem
e Reinicie um novo ciclo de
selagem.
EEE 010 Ciclo de O final do ciclo de selagem | ® Se; ao final deste novo ciclo,
selagem invalido | nao pdde ser confirmado a selagem nao for
confirmada, use ligaduras ou
clipagens para evitar
sangramentos
p Restam menos de 10 usos Certifique-se de estar com
Numero de .. .
EEE 011 uso < 10 para o0 acessorio Nnovos acessorios para as
conectado. préximas intervencoes
Nenhum . . L.
.. Acionamento solicitado Conecte o acessorio correto
EEE 012 acessorio L
sem acessorio conectado para o uso esperado
conectado
L. - Substitua o acessorio e seu
Erro de O acessorio conectado nao
EEE 013 . ) ) . cabo, o adaptador ou os
leitura / escrita € reconhecido
eletrodos
A poténcia de saida é . .
recgnfigurada durante o O acionamento da poténcia de
EEE 014 Modo de teste ) - saida requer a selecdo de uma
acionamento (ressecgao .
poténcia
com um adaptador)
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Cédigo

Significado

Causa(s)

Acao(0es) necessaria(s)

EEE 015

Falha na ignicao
para ressecgao

Nao é possivel obter
ignicao do plasma para a
resseccao

e Verifique a concentracao da
solucao fisioldgica

e Verifique se o eletrodo esta
completamente imerso em
solucao fisiologica

e Se houver divida, substitua
o eletrodo

EEE 016

Falha na
ressecgao por
curto-circuito*

Eletrodo de resseccao esta
em curto-circuito

Substitua o eletrodo de
resseccgao e entao confirme a
troca do eletrodo pelo botao

de selecao (Selecionar)

EEE 017

Acionamento
muito longo

O acionamento excedeu
60 s (ou 12 s para 0 modo
de selagem)

Evite qualquer acionamento
longo

EEE 101
a
EEE 120

Erros internos

Falha técnica na unidade

Enviar a unidade para servico
técnico da E-MED
ou de seu representante
autorizado

A *Para o0s casos de acontecimentos como 0s erros 7 e 16, nao se tratam de situacoes

que requerem acoes imediatas do usuario. Para o erro 7, a unidade entra em estado de
stand-by, evitando qualquer dano ao paciente, e para o erro 16, se o eletrodo para de funcionar,
ndo ha nenhuma saida de poténcia deste para o paciente, também evitando qualquer tipo de
dano grave. Por isso sua coloracao laranja no painel de controle para ambos os LEDs no painel

frontal.

Os cabos dos acessorios para selagem de vasos e o adaptador para resseccao possuem um
circuito de identificacdo da quantidade de utilizagdes, sendo que o0 nimero maximo é de 999
vezes. A cada 3 ativagdes do acessorio é contada 1 utilizacdo. Esse sistema foi implementado
como medida de seguranca, para garantir que os acessorios estejam sempre em perfeito estado.

Além disso, se um acessorio estiver conectado a Unidade Eletrocirdrgica Bipolar UEB-MCB por
mais de 30 minutos sem ser utilizado, serd contada uma utilizacdo. Este sistema foi
implementado como medida de seguranca para garantir a esterilizacao dos acessorios.

10. PROCEDIMENTO DE DESLIGAMENTO

10.1. PARADA DE EMERGENCIA:

Desligue a unidade no painel posterior ou desconecte o cabo da rede elétrica.

10.2. PARADA AO FINAL DA INTERVENGAO

Qualquer que seja 0 uso, em ressecgao ou selagem de vaso:
e Desligue a unidade no painel posterior.
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11.1.
11.1.1.
11.1.2.

11.1.3.

11.1.4.

11.1.5.

11.1.6.

11.2.
11.2.1.

11.2.2,

11.3.

11.3.1.

11.3.2.
11.3.3.
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e Desconecte o cabo do acessorio ativo.

e Desconecte o pedal.

LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZAGAO

LIMPEZA E DESINFECGAO DA UNIDADE
Nao borrife nenhum liquido diretamente no dispositivo.

Os seguintes compostos quimicos sao incompativeis com a unidade: aldeidos, aminas
aromaticas, cetonas, ésteres, éteres poli glicois, 6leos essenciais, hidrocarbonetos aromaticos e
clorados.

Antes de qualquer limpeza, desligue a unidade.

Para limpeza e desinfeccao, utilize panos imidos e um detergente antisséptico com base leve de
alcool, ou com agentes de limpeza leves, sem nenhum dos compostos incluidos na lista acima.

Para limpeza e desinfeccao, utilize panos Umidos sem nenhum dos compostos incluidos na lista
acima.

A unidade néo € esterilizavel.

PEDAL DE CONTROLE

Limpeza: a limpeza do pedal deve ser feita com pano simplesmente imido sem usar nenhum dos
compostos listados no item 11.1.2. O pedal deve ser secado antes de usar.

Descontaminacao: borrifar com uma solucao desinfetante para desinfetar os pedais. Os pedais
nao sao esterilizaveis.

INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS EM CONTATO COM O PACIENTE

Devem ser limpos, descontaminados e esterilizados de acordo com as instrugdes do manual de
cada instrumento; valem, todavia, como orientacoes gerais:

Limpeza:

A. O tubo externo da pinga THERMOCUT @ 5 mm e eletrodos de resseccao reutilizaveis ndo devem
ser limpos em um limpador de ultrassom.

B. Todos os instrumentos reutiliziveis e seus cabos podem ser imersos em uma solucao
desinfetante e limpos em maquina até 95°C.

C. Recomenda-se a limpeza manual, especialmente para tubos e cavidades, utilizando escovas
e cotonetes flexiveis. Ndo utilize ferramentas abrasivas ou cortantes.

Descontaminacao: cumpra com as instrucoes para o produto de descontaminacao utilizado.

Esterilizacao: os cabos e instrumentos em contato com o paciente podem ser esterilizados a
vapor em uma autoclave até 134 °C por 18 minutos e no maximo 25 minutos, e somente 1 ciclo
de esterilizacdo. Verifique cuidadosamente os acessorios antes do uso.
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12.3.1.

12.3.2.
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MANUTENGAO E GARANTIA

INSTRUGOES DE SEGURANGA
E perigoso modificar, ou tentar modificar, as caracteristicas do dispositivo.
Antes da limpeza e manutencao, desligue a unidade ou desconecte o cabo da rede elétrica.

Em caso de dano ou mau funcionamento, desligue a unidade e envie-a para a assisténcia técnica
da E-MED ou de representante credenciado.

Evite verificar a operacao da unidade por curtos circuitos entre eletrodos ativos.

MANUTENGAO

A unidade eletrocirdrgica nao deve ser aberta pelo usuario; a garantia sera anulada caso seja
feita alguma modificacao na unidade sem permissao expressa da E-MED. Para reparo ou ajuste
a unidade deve ser enviada para a assisténcia técnica da E-MED ou de representante
credenciado. A unidade deve ser enviada junto com nota sucinta que descreva o problema
constatado.

A manutencdo do usuario consiste essencialmente na limpeza e esterilizacao dos acessoérios
reutilizaveis e verificacao da operacao adequada do dispositivo antes do uso.

A manutengao da unidade deve ser realizada somente na assisténcia técnica da E-MED ou de
um representante credenciado.

A E-MED recomenda que anualmente seja feito:

A. Controle preventivo das caracteristicas elétricas: seguranca elétrica / corrente de fuga, poténcia de
saida e alarmes.

B. Calibracao
Substituicao dos fusiveis:

A. Se os fusiveis de poténcia precisarem ser substituidos, devem ser usadas pecas novas que
obedecam a especificacao apresentada no item 5.5.2.E. Para troca-los basta, com uma chave
de fenda, pressionar a ranhura presente em 5.2[Ref. 3] e girar sentido anti-horario. O
compartimento sera impulsionado para fora via mola e o fusivel sera exposto. Para realocar o
compartimento basta fazer o procedimento inverso.

B. Se, apos essa substituicdo a unidade eletrocirigica ndo puder ser energizada, o equipamento
devera ser enviado para a assisténcia técnica de E-MED ou de representante credenciado pois
é provavel que o circuito de alimentacdo tenha uma falha.

GARANTIA

A unidade eletrocirirgica UEB-MCB tem garantia da E-MED contra defeitos e falhas de materiais
e componentes por um periodo de trés (3) anos contados a partir da data da nota fiscal de venda,
pela E-MED, do equipamento desde que respeitadas pelo usuario as restricoes do item 12.3.2.

A garantia da E-MED sera automaticamente anulada se o usuario incorrer em qualquer das
violacoes descritas nesse item.

A. Abrir a unidade eletrocirdrgica.

B. Realizar qualquer modificacado da unidade eletrocirlrgica sem autorizacao prévia e por escrito
da E-MED.
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C. Energizar a unidade eletrocirirgica usando cabo de forca que nao seja fornecido pela E-MED.

D. Realizar qualquer manutencao preventiva e/ou corretiva da unidade eletrocirlrgica por outra
empresa ou profissional que ndo a assisténcia técnica da E-MED ou de seu representante
credenciado.

E. Usar a unidade cirdrgica UEB-MCB em conjungao com qualquer parte, acessério ou material
nao especificado expressamente neste manual.

F. Usar a unidade eletrocirirgica para qualquer outra finalidade ou intervencao diferente
daquela para as quais o equipamento foi concebido e construido.

12.3.3. Conquanto a garantia da E-MED seja de trés (3) anos, a vida (til esperavel da unidade
eletrocirirgica UEB-MCB é de cinco (5) anos desde o equipamento seja corretamente utilizado e
mantido nos termos deste manual. Outras informacoes podem ser obtidas no “Certificado de
Garantia” integrado a este manual.

13. ACESSORIOS

13.1. PRECAUGCOES DE USO
13.1.1. Pedal:

A. Conecte o pedal antes de ligar. Durante a inicializacao a unidade realiza uma auto verificacao
dos comandos conectados, para garantir que nenhum comando esteja em curto-circuito.

B. Testes do pedal duplo:

i Teste na funcao de selagem de vaso:

* Aperte com a pinca de selagem de vaso uma compressa de gaze umedecida com
solucao fisiologica.
* O controle pelo pedal azul deve fazer aparecer um vapor em torno da gaze.

ii. Teste na funcao de resseccao bipolar:

* O eletrodo alca deve ser imerso em solucao fisiologica.
* O controle pelo pedal amarelo deve inflamar o plasma ao redor da alca.
* O controle pelo pedal azul deve aquecer a solugao sem nenhum outro efeito.

C. Apods 0 uso:

i. Desconectar o pedal quando o cirurgiao tiver concluido a operacao para evitar qualquer
risco de acionamento acidental.

ii. O pedal nao deve ser puxado por seu cabo.

iii. O cabo nao deve ser dobrado ou enrolado em torno do pedal; ele deve ser enrolado em voltas
de raio grande.

13.1.2. Selecao de acessorios eletrocirdrgicos:

A. Equipamentos associados e acessorios ativos devem ser selecionados apenas se a tensao
nominal do acessério for maior ou igual a tensdo maxima de saida da unidade.

B. O uso de acessorios nao validados com a unidade apresenta riscos em relagao ao resultado
esperado e a seguranca do paciente.

C. Os acessorios exclusivos propostos pela E-MED e listados no item 13.2 correspondem aos
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acessorios que foram validados com a unidade eletrocirlrgica UEB-MCB.

D. Em caso de dlvida sobre um acessoério, consulte a E-MED ou seu representante
autorizado. O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de
inteira responsabilidade do usuario. A E-MED nao recomenda o uso de qualquer
acessorio ou material ndo especificado.

13.1.3. Verificacdo dos acessorios eletrocirlrgicos:

A. Inspecionar os acessorios regularmente. Em particular, os cabos de eletrodos e dispositivos
de endoterapia energizados por alta frequéncia devem ser verificados cuidadosamente para
possiveis danos.

B. Verificar cuidadosamente a aparéncia do isolamento elétrico, dos conectores e cabos:
qualquer acessorio danificado deve ser substituido.

13.2. LISTA DE ACESSORIOS EXCLUSIVOS

A. Acessorios para resseccao bipolar

Referéncia Denominacao
BAREB Ressectoscopio bipolar passivo sem endoscépio rigido
BADALCAP Eletrodo alca descartavel para resseccgao bipolar 30°, @ 0,38
mm
BADBOLA Eletrodo bola descartavel para resseccao bipolar
BADFACA Eletrodo faca descartavel para resseccao bipolar
BADVAP Eletrodo de vaporizacdo descartavel
B. Pinca Thermocision
REFERENCIA DENOMINAGAO
BACN Pinca Thermocision com cabo de reconhecimento automatico

C. Acessorios para selagem de vaso:

REFERENCIA DENOMINACAO
BACTCB10 Cabo Thermocut de ® 10 mm com atlva(%ap manual e cabo de
reconhecimento automatico
BACTCB5 Cabo Thermocut de ® 5 mm com atlvagz?o' manual e cabo
de reconhecimento automatico
BAUCP220 Pinca Thermoclamp para urologia de 220 mm de comprimento

e 30° com cabo de reconhecimento automatico

Pinga Thermoclamp curva de 220 mm de comprimento com
BACCP220 cabo
de reconhecimento automatico

Pin¢a Thermoclamp curva de 320 mm de comprimento com
BACCP320 cabo
de reconhecimento automatico

Pinca Thermoclamp curva de 160 mm de comprimento com

BACCP160 cabo
de reconhecimento automatico
BACT10/20 Pinga Thermocut de @ 10 mm e 20 cm de comprimento
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REFERENCIA DENOMINAGAO

BACT10/33 Pinca Thermocut de @ 10 mm e 33 cm de comprimento

BACT5/20 Pinca Thermocut de @ 5 mm e 20 cm de comprimento

BACT5/33 Pinca Thermocut de @ 5 mm e 33 cm de comprimento
BADCTS Lamina Thermocut @ 5 mm, descartavel
BADCTLS Lamina Thermocut @ 5 mm, descartavel, para laparoscopia
BADCT10 Lamina Thermocut @ 10 mm, descartavel

14. PROTEGAO AMBIENTAL

Ao final da vida (til do equipamento é necessario consultar a legislacao local para
verificar normas a serem seguidas em seu processo de descarte, a fim de evitar
quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou a terceiros. Cada instituicao possui um

procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio de seus residuos solidos, seguindo
as normas estabelecidas.

15. DESCRIGAO TECNICA

15.1. GerAL

As informacoes técnicas relacionadas as caracteristicas elétricas, operacoes de verificagao
preventiva e solucao de problemas simples podem ser obtidas por meio de contato com a E-MED.

15.2. TABELA DAS TENSOES MAXIMAS DE SAIDA

A tabela abaixo mostra as tensoes de pico (Vp) de cada modo do UEB-MCB com sua respectiva
tensao declarada. Note que alguns modos possuem duas cargas pois trabalham em 2 ciclos.
Para mais informacao veja o item 5.3.2.

Modo Carga (Q) Tensao Max. (V)
Corte 450 380
Coagulacao 75 178
Thermocut 5 mm 30/75 96
Thermocut 10 mm 30/75 131
ThermoclaerZFifACM /32 CM- 20/75 144
Thermoclamp 22 cMm/ 32 cm -
FINA; Thermoclamp 16 cwm; 20 144
THERMOCISION
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15.3. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

A unidade eletrocirirgica UEB-MCB nao deve ser utilizada préxima ou empilhada com outros
equipamentos. Se o uso proximo ou empilhado for necessario, deve ser verificado o
funcionamento normal da unidade na configuracao na qual sera utilizada (item 17).

O UEB-MCB tem por objetivo o uso em estabelecimentos médicos do grupo 1 da norma NBR
13534:2008, isolado da rede elétrica pUblica de acordo com o diagrama de IT médico.

A unidade eletrocirdrgica UEB-MCB nao é especificada para uso apenas em local blindado.
A unidade eletrocirdrgica UEB-MCB nao é um equipamento de suporte a vida.

Caso seu desempenho essencial sofra perturbacdo EM, desligue imediatamente a unidade.
Atente-se as demais precaugoes descritas nos itens 4.2.

Orientacoes e declaracoes do fabricante - emissoes eletromagnéticas

A unidade eletrocirirgica UEB-MCB foi projetada para ser utilizada no ambiente
eletromagnético
especificado nesta tabela. O usuario da UEB-MCB deve se certificar que seja utilizada nesse

ambiente.
Tes'tes~de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
emissoes
A unidade eletrocirlrgica UEB-MCB deve emitir
Emissoes de radio energia
frequéncia IEC Grupo 1 eletromagnética para que possa cumprir com a
CISPR 11 funcao pretendida. Equipamentos eletronicos proximos
podem ser afetados.
Emissoes de radio
frequéncia IEC Classe A
CISPR 11
Emissao de A unidade eletrocirirgica UEB-MCB é apropriada para
harmonicas IEC Nao se aplica uso em todos os estabelecimentos exceto os
61000-3-2 domésticos e aqueles conectados diretamente a rede
Flutuacoes de publica de energia elétrica de baixa tensao
tensao / Emissao Em
de cintilagao IEC | conformidade
61000-3-3

Para reduzir ou eliminar interferéncias produzidas por uma unidade eletrocirdrgica:

e Certifique-se que a unidade eletrocirirgica e o dispositivo perturbado estejam bem
conectados ao aterramento de protecao por seus cabos de alimentagdo. Em caso de duvida,
use o terminal equipotencial dos dispositivos para estabelecer uma conexao adicional com o
aterramento de protecao.

e Nao conecte a unidade eletrocirlrgica em uma tomada multipla com os dispositivos
perturbados.

e Coloque a unidade eletrocirlrgica o mais longe possivel dos dispositivos perturbados.
o Verifique se todos os cabos elétricos dos acessorios estao conectados corretamente, e se ha

mau contato.
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¢ Reduza a poténcia de saida de alta frequéncia o0 maximo possivel.

Orientacao e declaragdes do fabricante - imunidade eletromagnética

A unidade eletrocirdrgica UEB-MCB foi projetada para ser utilizada no ambiente
eletromagnético
especificado nesta tabela. O usuario da UEB-MCB deve se certificar que seja utilizada nesse

ambiente.
Teste de Nivel de teste ABNT Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade NBR IEC 60601 conformidade - orientacao
Os pisos devem ser de
Descarga +8 kV com contato | +8 kV com contato m::g::i’czoréjioe’;:_;erlnha
eletrosttica e HCP/VCP e HCP/VCP putii matejr o
(ESD) IEC +2 kV, 4 kV, 8 kV, | +2 kV, 4 kV, +8 . .
sintético, a umidade
61000-4-2 +15 kV no ar kV, £15 kV no ar .
relativa deve ser pelo
menos 30 %.
Transiente +2 KV para linhas +2 KV para linhas
elétrico rapido / de alimentacgao de alimentacao
explosao +1 kV para linhas +1 kV para linhas | A qualidade da rede elétrica
IEC 61000-4-4 de entrada/saida de entrada/ saida deve ser de um ambiente
I +1 kV linha(s) +1 kV linha(s) comercial ou hospitalar
Oscilacoes , , -
. a linha(s) a linha(s) tipico.
de energla +2 kV linha(s) +2 kV linha(s)
IEC 61000-4-5 B -
ao aterramento ao aterramento
[0) [0) H Atri
100% (0% UT) por 100% (QA) UT) por | A qualidade da rede el<.atr|ca
i 0,5 ciclo nos deve ser a de um ambiente
0,5 ciclo nos N . . -
angulos 0°, 45° angulos 0°, 45°, comercial ou hospital tipico.
Quedas de ’ ’ 90°, 135°, 180°, Se o usuario da unidade

tensao, breves
interrupcoes e
variacoes de
tensao na linha
de entrada
de energia
IEC 61000-4-11

90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°%;
100% (0% UT) por 1
ciclo (monofasico a
0°); 30% (70% UT)
por 25/30 ciclos
(monofasico a 0°);
100% (0% UT) por
250/300 ciclos

225°,270%¢
315° 100% (0%
UT) por 1 ciclo
(monofasico a 0°);
30% (70% UT) por
25/30 ciclos
(monofasico a 0°);
100% (0% UT) por
250/300 ciclos

eletrocirirgica UEB-MCB

precisar de funcionamento
continuo

durante interrupgdes da

rede elétrica, recomenda-se
que a unidade seja
alimentada

a partir de uma fonte de

energia ininterrupta ou

a partir de uma bateria.
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Orientacao e declaracoes do fabricante - imunidade eletromagnética

A unidade eletrocirdrgica UEB-MCB foi projetada para ser utilizada no ambiente
eletromagnético
especificado nesta tabela. O usuario da UEB-MCB deve se certificar que seja utilizada nesse

ambiente.
Teste de Nivel de teste ABNT Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade NBR IEC 60601 conformidade - orientacao
Campo Os campos magnéticos da

frequéncia da alimentacao

eletromagnético L
devem estar em niveis

da frequéncia de

) - 30A/m 30A/m caracteristicos de local

alimentagao representativo de um

(50/60 Hz) amziente hospitalar ou
IEC 61000-4-8 P

comercial tipico.

Observacao: UT é a tensao da rede elétrica em corrente alternada antes da aplicacao
do nivel de teste.

E importante observar que, na ocorréncia de falha no fornecimento de energia elétrica e posterior
restabelecimento, a unidade reinicia no menor nivel de poténcia para o instrumento conectado. Pode ser
necessario que o operador ajuste a poténcia de saida conforme sua conveniéncia.

Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnéticas
A Unidade Eletrocirtrgica Bipolar UEB-MCB € destinada para utilizacdo em ambiente
eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario da Unidade Eletrocirlrgica Bipolar
UEB-MCB deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.
Ensaios de Nl CE Baesie Nivel de . .. o
Imunidade da ABNT Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretriz
NBR IEC 60601
Equipamentos de comunicacao de RF
portateis e méveis ndo deveriam ser
3 Vrms na faixa | 3 Vrms na faixa | usados proximos a qualquer parte da
RF toda e 6 Vrms toda e 6 Vrms | Unidade Eletrocirdrgica Bipolar UEB-MCB,
Conduzida | nas bandas ISM | nas bandas ISM | incluindo cabos, com distancia de
IEC 61000- 150 kHz 150 kHz separacao menor que a recomendada,
46 até até calculada a partir da equacao aplicavel a
80 Mhz 80 Mhz frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada
d=1,2\P
d= 1,2 VP 80 MHz até 800 MHz
d= 2,3 VP 800 MHz até 2,5 GHz
onde P é a poténcia maxima nominal de
RF Radiada 3V/m 3V/m saida do transmiss_:or em watts (W), de
IEC 61000- 80 80 acordo com o fabricante do
43 até até transm|s~sor, e d é distancia se
2700 Mhz 2700 Mhz separacao recomendada em metros (m)
E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor
de RF, como determinada por meio de
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade Eletromagnéticas

A Unidade Eletrocirdrgica Bipolar UEB-MCB € destinada para utilizacado em ambiente
eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario da Unidade Eletrocirirgica Bipolar
UEB-MCB deve garantir que ela seja utilizada em tal ambiente.

Ensaios de Mivel el [Eresie Nivel de
Imunidade da ABNT Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretriz
NBR IEC 60601

uma inspecao eletromagnética no
local®, seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
freqUéncia®.

Pode ocorrer interferéncia

ao redor do equipamento (((')))
marcado com o seguinte l
simbolo:

@ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacoes
radio base, telefone (celular sem fio) e radios moéveis terrestres, radio amador,
transmissao radio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser previstos teoricamente
com precisao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se
que uma inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
local em que a Unidade Eletrocirirgica Bipolar UEB-MCB é usada excede o nivel de
conformidade utilizado acima, a Unidade Eletrocirdrgica Bipolar UEB-MCB deve ser
observada para verificar se a operacao esta normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou
recolocagao da Unidade Eletrocirurgica Bipolar UEB-MCB.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria
ser menor que 3 V/m.

Nota 1: Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Distancias de separacao recomendadas entre dispositivos portateis e moveis
de comunicacao por radiofrequéncia e a unidade eletrocirirgica UEB-MCB

A unidade eletrocirurgica UEB-MCB € projetada para ser utilizada em um ambiente
eletromagnético no qual as perturbacoes de radiofrequéncia irradiadas sejam
controladas. O usuario pode contribuir para evitar interferéncias eletromagnéticas ao
manter uma distancia minima entre os equipamentos portateis e méveis de comunicacao
por
radiofrequéncia (transmissores) e a unidade eletrocirdrgica, conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao

Potencia Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal (m)
”g,ggadge 150 kHz até 80 MHz | 80 MHz até 800 MHz | 800 MHz até 2.5 GHz
transmissor d= [ﬂ]m"F d = [E]«J’F d = [i_h'"F
(W) ¥ Eq Ey
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,7
10 3,69 1,11 2,21
100 11.67 3,5 7

A respeito da tabela cabem as seguintes observacoes que devem ser respeitadas pelos usuarios

da unidade eletrocirargica UEB-MCB:

e Para transmissores cuja poténcia maxima de saida ndo esteja relacionada na tabela a
distancia de separacao (d) em metros (m) recomendada pode ser estimada utilizando-se a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P, em watts, a poténcia de emissao
maxima do transmissor de acordo com seu fabricante.

e Para 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior frequéncia de banda se
aplica.

e Estas diretrizes nao se aplicam a todas as situacoes pois a propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexos de estruturas, objetos e pessoas.

MANUAL DO USUARIO + UEB-MCB * REV. 12
40



153 E-MED

IMUNIDADE RADIADA A CAMPO PROXIMO
Frequéncia Nivel de
Banda [MHz] do ensaio Servico Modulacao .
ensaio [V/m]
[MHz]
380 a 390 385 TETRA 400 Pulse, 18 Hz 27
GMRS 460, FRS FM, 1 kHz, Desvio
430a 470 450 460 de + 5kHz 28
710
704 a 787 745 Banda LTE 13, 17 Pulse, 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN
800 a 960 870 820, CDMA 850, Pulse, 18 Hz 28
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA
1900, GSM 1900,
1700 a 1990 1845 DECT, Banda LTE Pulse, 217 Hz 28
1970 1, 3, 4, 25, UMTS
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n,
2400 a 2570 2450 RFID 2450, Banda Pulse, 217 Hz 28
LTE 7
5240
5100 a 5800 5500 WLAN 802.11 a/n Pulse, 217 Hz 9
5785

16. DECLARACAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

A E-MED declara, sob sua inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados em PARTES
APLICADAS (conforme definicado da norma NBR IEC 60601-1:2010 + emenda 2012) no
equipamento Unidade Eletrocirurgica Bipolar UEB-MCB, tém sido amplamente utilizados na area
médica ao longo do tempo garantindo assim a sua biocompatibilidade. Todos os materiais estao
descritos no manual do usuario ou na ficha técnica.

17. CARACTERISTICAS DE SAIDA

Para orientacao do usuario da Unidade Eletrocirirgica UEB-MCB sao apresentados, nos diversos
itens deste titulo do manual, as caracteristicas de saida do aparelho para operacao nas funcoes
com seus acessorios exclusivos.

17.1. GRAFICO DE POTENCIA E OSCILAGAO DO CORTE EM SOLUGAO FISIOLOGICA

No modo de resseccao, providéncias de seguranca inibem a emissao de corrente de HF para
impedancia < 100 Q (em caso de um eletrodo em curto circuito).
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Para facilitar o uso pelo cirurgiao, o dispositivo possui exibicao de 140 a 190 permitindo que o dispositivo
ajuste a intensidade do arco do corte elétrico.

Os valores numéricos sao escolhidos por analogia com o efeito de corte equivalente ao obtido na ressecg¢ao
monopolar, mas nao correspondem a um valor de energia real.

Poténcia de corte em solugao fisiologica

450
400
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200
150
100 \\
" ——— %

0 T T T T T T T T T 1
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100
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W)

——o— Minima:140

—— M3dxima:190

Poténcia (

17.2. GRAFICO DE POTENCIA E OSCILAGAO DA COAGULAGAO EM SOLUGAO FISIOLOGICA:

A regulacdo da poténcia de coagulacao em solucao fisioldégica é projetada para fornecer a
corrente necessaria para aquecimento da alga sem criar um arco de corte elétrico.

A coagulagao é obtida a partir da difusao térmica em contato com os tecidos.

Para facilitar o uso pelo cirurgiao, o dispositivo possui exibicao de 60 a 140 permitindo que o
dispositivo ajuste a intensidade da coagulacao. Os valores numéricos sao escolhidos por analogia
com o efeito de coagulacao equivalente ao obtido na resseccao monopolar, mas nao
correspondem a um valor de energia real.

Poténcia de coagulagdao em solugao fisioldgica
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300 e\

50 N\
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17.3. GRAFICO DE POTENCIA E OSCILAGAO DA FUNGAO DE SELAGEM DE VASO OU FUNGAO DE TERMOCISAO

Na selagem de vaso, a poténcia administrada deve corresponder ao modelo da pinga.

Poténcia muito baixa ndao permite a selagem e pode causar niveis muito altos de exposicao. Uma
poténcia muito alta nao fornece o tempo necessario para se atingir o ciclo de selagem no centro
dos tecidos, apenas nas bordas.

E por isso que a unidade eletrocirirgica UEB-MCB oferece trés (3) niveis de poténcia para cada
modelo de pinca, identificados nos graficos incluidos neste item do manual como “Barra 1,
“Barra 2’ ou “Barra 3” que correspondem aos trés “indicadores de poténcia de selagem de vaso”
- Ref. 11 da figura inserida em 5;1 deste manual.

Algumas pincas utilizadas em cirurgja visceral e/ou em tecidos adiposos, necessitam de dois (2)
ciclos de selagem do vaso, o primeiro com baixa impedancia e o segundo com impedancia maior,
que corresponde ao aumento na impedancia dos tecidos ao final do ciclo. E por isso que existem
dois (2) graficos para estas pincas.

17.3.1. PINCA THERMOCLAMP 22 CM / 32 CM * LARGA
A. 1° Ciclo

THERMOCLAMP 22/32 cm *larga

180
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B. 2° Ciclo

180 THERMOCLAMP 22/32 cm *larga

160
140
<120
100
80
60
40
20
0 | |

1 10 Carga (Q) 100 1000

——4—Barral
—li—Barra 2
Barra 3

Poténcia (W

17.3.2. PINCA THERMOCLAMP 16 CM

Para esta pinga valem os graficos da pinca Thermoclamp 22 cm / 32 cm e fina, apresentado em
17.3.4 deste manual.

17.3.3. PINCA THERMOCISION

Para esta pinca valem os graficos da pinca Thermoclamp 22 cm / 32 cm ¢ fina, apresentado em
17.3.4 deste manual.

17.3.4. PINCA THERMOCLAMP 22 CM / 32 CM * FINA

THERMOCLAMP 22/32 cm *fina, THERMOCLAMP 16 cm e THERMOCISION
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17.3.5. PINCA THERMOCUT @ 5 MM
A. 1° Ciclo
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17.3.6. PINCA THERMOCUT @ 10 MM
A. 1° Ciclo
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THERMOCUT @ 10
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5 E-MED

CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original da Unidade Eletrocirirgica UEB-MCB fabricada pela E-MED, desde que nova, é
conferida a garantia legal de noventa (90) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de
11 de setembro de 1990, também conhecida como “Cédigo de Defesa do Consumidor”, prazo esse que
sera contado a partir da data da compra constante da Nota Fiscal de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicao do equipamento ou seu reparo, por decisado Unica da E-MED e
estara sujeita a avaliacao técnica da E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Esta garantia aplica-se ao comprador original e ndo pode ser distribuida ou transferida a terceiros.
A garantia perde automaticamente sua validade se o equipamento:

e For modificado ou alterado pelo cliente e/ou por terceiro(s).

e For utilizado de maneira irregular ou inadequada em face das especificacées técnicas e/ou das
recomendacoes de uso;

e Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de utilizacao,
transporte e/ou armazenagem;

e Tiver sido submetido a reparos pelo comprador e/ou terceiro(s) sem expresso conhecimento e
consentimento da E-MED.

A garantia oferecida nao cobre pecas e/ou componentes do equipamento e/ou de seus acessorios que
tenham sido danificados em decorréncia de:

e Acidente de transporte, manuseio ou amassamentos, inclusive aqueles resultantes de atos de efeitos
e/ou por catastrofes da natureza;

e Mau uso, golpes ou choques:

e Remocao e transporte do produto para conserto(s) ou para utilizacao em diferentes locais;

e Dano estético ao equipamento.

Nao sera considerado vicio e/ou defeito de fabricagdo o desgaste normal de pecas.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia ndo prorrogam seu prazo de validade. A E-MED tera
um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do equipamento em sua
fabrica, para a realizacao de reparo(s) durante o periodo de garantia do equipamento.

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, diretos, incidentais ou consequentes,
gue resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele consta.

A E-MED nao autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta propria,
qualquer outra responsabilidade relativa a garantia da Unidade Eletrocirirgica UEB-MCB além daquelas
disciplinadas neste certificado.

A E-MED fornecera uma garantia ao cliente final contra defeitos e falhas de materiais e componentes por
um periodo de 1 (UM) ANO contado apés a data da emissao da nota fiscal, desde que respeitadas todas
as regras ja especificadas acima, somando a estas as seguintes obrigacoes ao cliente:
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o NAO REALIZAR TODA E QUALQUER MANUTENGAO CORRETIVA da Unidade Eletrocirirgica UEB-MCB na
assisténcia técnica da E-MED ou de representante credenciado da E-MED.

e REALIZAR ANUALMENTE A MANUTENGAO PREVENTIVA da Unidade Eletrocirirgica UEB-MCB na assisténcia
técnica da E-MED ou de representante credenciado da E-MED.

o NUNCA “ABRIR” a Unidade Eletrocirirgica UEB-MCB.

e JAMAIS ENERGIZAR a Unidade Eletrocirdrgica UEB-MCB usando cabo de forca que nao tenha sido
fornecido pela E-MED.

e NAO USAR a Unidade Eletrocirdrgica UEB-MCB em conjungdo com qualquer parte e/ou acessorio nao
expressamente especificado e identificado no manual técnico.

e JAMAIS UTILIZAR a Unidade Eletrocirirgica UEB-MCB para qualquer outra finalidade ou intervencao
diferente daquelas para as quais o equipamento foi concebido, projetado, validado e fabricado.

A nao observancia de qualguer uma das sete condicoes adicionais listadas implica na perda automatica
da garantia que a E-MED fornece.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DA
UNIDADE ELETROCIRURGICA UEB-MCB

NUMERO

DATA DE EMISSAO
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