PRINCIPI0S BASICOS
DA ELETROCIRURGIA
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Esta se¢ao tem por objetivo introduzir oS conceitos basicos da eletrocirurgia. 5




ANEXD1- Principios Bisicos da Eletrocirurgia
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0 homem sempre se preocupou em usar alguma forma de energia no controle ou eliminagao de tecidos doef

A utilizacdo do calor para eliminar sangramentos & conhecida de longa data e foi utilizada pelos no
ancestrais nas suas mais diversas formas. Cita-se que na Roma Antiga, Celsus recomendava o uso de um ferr
aquecido até o vermelho para conter grandes hemorragias. Ja se sabia, por experiéncia, que a formacao de uma '
grande escara junto ao tecido que sangrava era capaz de produzir uma cauterizacao. Técnicas cirlrgicas do
século XVI continuavam recomendando o uso do ferro aguecido para prover cauterizacdo de veias e artérias,
quando outras técnicas falhavam para conter uma hemorragia.

Uma destas formas primitivas consistia em aquecer uma ponta metalica em alguma fonte de calor e entdo aplicar
0 dispositivo aguecido ao tecido doente, produzindo a eliminacao de sangramento ou a destruigdo do tecido. A
histdria registra alguns destes procedimentos primitivos que alertou os cientistas da poca a procurarem outra
maneira de obter o mesmo efeito a partir do mesmo principio ativo: o calor,

A evolucdo tecnoldgica propiciou o uso de técnicas cada vez mais sofisticadas, fornecendo os recursos
disponiveis para a evolucdo natural da utilizacdo do calor como fonte terap@utica. Do aguecimento indireto da
uma ponta metalica, passou-se para 0 aquecimento direto, através da passagem de uma corrente elétrica no
proprio condutor metdlico, produzindo seu aguecimento através do conhecido efeito Joule (a passagem de
corrente elétrica em um condutor & capaz de transformar parte desta energia elétrica em calor). Este principio @
largamente utilizado nos dias de hoje, produzindo todo tipo de aquecimento industrial ou doméstico que
conhecemos.

0 conceito basico entdo é este, passagem de CORRENTE ELETRICA (1) em um condutor (qualquer que seja ele,
metalico ou no) é acompanhada de produgdo de calor. Isto porque este condutor oferece certa RESISTENCIA (R) d
passagem da corrente elétrica, que deverd ser vencida através da aplicacdo de um POTENCIAL ELETRICO (V)
suficientemente elevado para vencer esta resisténcia. Estas trés prandezas elétricas estdo relacionadas entre si
através da lei de OHM, que estabelece a relagdo fundamental:

V=RI

Atransformacao de energia elétrica em calor & regida pela lei de Joule, e que pode ser assim resumida:
E=RIZL

Onde:

E= Energia elétrica transformada em calor (Joule)

R= Resisténcia elétrica (Ohm)

I= Intensidade da corrente elétrica (Ampere)

t = tempo durante o qual a corrente circula pelo condutor (segundo)

Quanto mais tempo a corrente elétrica percorrer o condutor de resisténcia R, maior a guantidade de calor
produzide. Portanto a quantidade de calor produzida, e como consequéncia a temperatura final atingida, depende
nao apenas da corrente elétrica, mas também do tempo em que esta corrente permanece no condutor, Este
conceito & muito importante e sera Gtil nas explicagdes que se segue.

Se a corrente elétrica passa em um condutor metalico produzindo calor e este condutor aquecido € levado
diretamente ao tecido que se deseja atingir estaremos utilizando o principio do ELETROCAUTERIO. 0 Eletrocauterio
@ entdo o aguecimento de um condutor metdlico pela passagem de um tipo de corrente elétrica, e o calor

produzido e acumulado na ponta & levado diretamente ao tecido.
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NAO HA PASSAGEM de corrente elétrica no tecido. Apenas o calor é levado diretamente ao tecido pelo con /ﬁ-ﬂ
(em geral um fio metdlico) aquecido. A temperatura do fio & suficientemente alta para manté-lo ao rutllrﬂurl:m.as:E

mesmo aquecido ao branco. Ndo ha um controle preciso da temperatura do fio, e a transferéncia do seu calor

0 tecido & muito precdria, primitiva, ocasionando muitas vezes a destruicdo generalizada do tecido |3rﬂ:|umﬁ&%.‘4€ﬁp
desejado, através de queimaduras do segundo ou terceiro grav. Por estas razoes, a técnica do ELETROCAUTERID foi

abandonada, dando lugar aos modernos GERADORES ELETROCIRURGICOS, ou Bisturis Elétricos/Eletrdnicos.

A técnica & simples. Se a corrente elétrica & capaz de produzir calor no meio por onde circula, por que nao fazé-la
circular pelo proprio tecido no qual se deseja o efeito Joule de produgao de calor? Este € o principio dos
Geradores Eletrocirdrgicos modernos: PASSAGEM DA CORRENTE ELEIHI{;A ATRAVES DO TECIDO. Porem, que tipo de
corrente elétrica, e em que forma esta condugdo deverd ser realizada? £ 0 que veremos a seguir.

Efeitos Bioldgicos

0s Efeitos Biologicos Da Corrente Elétrica
Tipos de corrente elétrica

A corrente elétrica pode ser unidirecional, isto €, deslocar-se dentro do condutor em uma Gnica direcao,
convencionalmente do polo positivo para o negativo. Quando isto acontece, diz-se que a corrente € continua
(C.C). Veja Figura 1.

4 Correnta

Figura 11.1 - Forma de onda continua (C.C.) ou unidirecional

A corrente flui em um dnico sentido, do pélo positivo para o negativo
3 Tempo (sentido convencional). Pode haver variagdo de amplitude, porém ndo de
sentido.

=
L ]

De outro modo, a corrente podera mudar de direcao, ora indo do polo positivo para o negativo, ou entao indo do
negativo para o positivo, alternando sua direcao. Diz-se neste caso que a corrente € alternada (C.A). A forma como
a corrente muda de direcao é bastante variada. Duas das formas mais conhecidas e utilizadas estao mostradas
nas Figuras .2 e11.3.

A Figura 11.2 é conhecida como onda quadrada ou retangular, e a Figura 11.3 € a forma de onda senoidal. A primeira
& muito utilizada para produzir estimulacdes elétricas, e a segunda é a forma mais comum usada na peracao e
distribuicdo de energia elétrica.

- AR

Figura11.2 - Forma de onda quadrada ou retangular positiva e Figura 1.3 - Forma de onda senoidal alternadamente positiva
negativa, e negativa.

A forma de onda senoidal podera ser de amplitude maxima constante ou Pulsante, com parte do tempo ongle seu
valor & nulo. A Figura 11.4 e Figura 11.5 mostram estes dois casos mais comuns.
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Figura 114 - Forma de onda de corrente senoidal com Figura 11.5 - Forma de onda de corrente senoidal pulsante,
amplitudes maximas & minimas constantes. com intervalos de repouso.

Na forma de onda senoidal pode-se definir dois parametros fundamentais: Amplitude Maxima (positiva ou
negativa) ou valor de pico (Vp), e Periodo T(distancia, na escala de tempo, entre dois valores iguais e sucessivos).
0 nimero de periodos por segundo (unidade de tempo) & a frequéncia, medida em Hertz.(Hz). Um quilohertz
(1kHz) corresponde a 1000 periodos por segundo, ou 1000 ciclos por segundo. 1 Megahertz (1 MHz) corresponde a |
milhdo de periodos por segundo.

A passagem de corrente elétrica em um tecido bioldgico produzira calor, de acordo com a lei de Joule. Porem, em
algumas situacoes, este calor poderd vir acompanhado de outras sensacdes fisioldgicas, como a estimulacdo
neuromuscular. Ja em 1891 D'Arsonval demonstrou que correntes com frequéncias altas (correntes alternadas
com frequéncia de dezenas de quilohertz) podem passar pelos tecidos vivos sem produzir nenhuma resposta
muscular ou nervosa, apesar da producao de calor. Isto significa que, a partir de certa frequéncia da corrente
alternada, o tecido vivo ndo respondera com contragdes ou sensacao de choque elétrico, prevalecendo apenas o
efeito térmico. Este fendmeno & a base da moderna ELETROCIRURGIA.

Em correntes alternadas com frequéncias superiores a 100 kHz, o tempo da passagem da corrente, em um
semiciclo, € insuficiente para produzir um deslocamento de fons no tecido neuromuscular e produzir
despolarizacao celular. Nao havendo despolarizagao da membrana celular ndo haverd excitacdo da mesma e
consequentemente nao haverd o efeito da contragao muscular (efeito faradico). Na realidade os ions disponiveis
s0 se deslocardo uma pequena distancia e a energia fornecida sera dissipada apenas na forma de calor,
aguecendo suas células. Na pratica, a maioria dos geradores eletrocirlrgicos trabalha com correntes alternadas
acima de 200 kHz e abaixo de 1 MHz.

Principios da Moderna Eletrocirurgia

Se @ corrente elétrica que passa por um tecido biologico for alternada, oscilando com uma frequéncia
suficientemente alta, nenhuma resposta tecidual aparecerd a ndo ser aquela devido ao efeito Joule, isto &, a
produgdo de calor pela passagem da corrente elétrica. 0 tipo de corrente usado e 0 método de aplicagao ao tecido
determinam a quantidade de calor gerado que poderd ir de um leve aquecimento localizado até a destruigao das
celulas do tecido.

0 operador tem completo controle sobre o equipamento e seu efeito terapéutico. Uma vez que somente células
individuais sao afetadas pelo calor localizado, apenas existird a desidratacdo ou volatilizacdo celular. Como o
calor ndo destrdi grande massa tecidual, pois os efeitos sao agora bastante localizados, nao havera contracao
cicatricial na reparacao dos tecidos, com rapida recuperacao, com uma escara em tudo semelhante aos tecidos
gircunvizinhos.

Os elementos basicos da eletrocirurgia sao usados desde fins do século XIX e mostraram-se (teis em
praticamente todas as modalidades cirirgicas. Estes dispositivos prestam-se muito bem tanto para coagulagao
quanto ao corte dos tecidos. Os cuidados na sua construcao juntamente com a crescente evolucao tecnoldgica
dos componentes elétricos/eletrdnicos, e a natural evolugdo e aperfeicoamento no desenho dos circuitos
eletrdnicos praticamente eliminaram os acidentes que ocorriam durante seu emprego. Os eventuais acidentes
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ANEXD 1 - Principios Basicos da Eletrocirurgia

que ainda ocorrem devem-se, na maioria das vezes, ao desconhecimento de como os equipamentos devem ser

manipulados, e dos principios fundamentais, bdsicos, da chamada técnica monopolar (onde se usa

uhr_igaturiamente a placa neutra), do que por falhas operacionais destes equipamentos. Varios tipos de lesdes g-,
tecidos, ou mesmo queimaduras cutineas, tanto da equipe de cirurgia quanto do paciente ja foram registradass®

As lesdes térmicas ou elétricas em visceras intra-abdominais (em laparoscopia) sdo as mais comuns, resulta
de erro técnico ou uso inadequado do equipamento utilizado para a eletrocauterizagdo. Estas queimaduras
geral sdo produzidas pela transferéncia de energia de radio frequéncia utilizada nos geradores eletrocirdrgicos
(bisturis eletronicos), percorrendo um caminho ndo previsto pelo cirurgido e fora de seu campo visual no monitor
de video. Uma destas causas se deve ao que tecnicamente se chama de “acoplamento capacitivo” e que serd
descrito com maiores detalhes nas paginas seguintes.

Muq

f
)

e

Efeitos da Corrente Elétrica

0s Efeitos da Corrente Elétrica em Tecidos Bioldgicos

Se o calor & o principio fundamental que se usa em eletrocirurgia, que efeitos se pode conseguir utilizando
diversas formas de onda de corrente alternada?

A corrente elétrica deverd satisfazer certas exigéncias, sendo a mais importante a de nao produzir estimulacao
neuromuscular. Para isso, a frequéncia desta corrente alternada devera ter um valor minimo de tal forma que,
para produzir os efeitos desejados de corte e coagulacao, sua amplitude esteja abaixo do limiar de estimulagdo
neuromuscular, Chega-se assim a valores de frequéncias que deverdo estar acima de 100 kHz, como ja foi
mencionado.

As propriedades esperadas da eletrocirurgia dependerdo dos valores da frequéncia acima do minimo ja
estabelecido? Por que os valores superiores de frequéncia devem também ser limitados?

Sabe-se que os efeitos esperados da corrente alternada usadas em eletrocirurgia nao dependem da frequéncia,
desde que acima de 100 kHz, pois se baseiam essencialmente na lei de Joule, que também ndo depende dela para
produgdo de calor. Porém algumas outras consideragdes poderdo ser feitas a fim de esclarecer estes limites.

E desejavel que a corrente fornecida pelo bisturi elétrico esteja sempre confinada nos condutores que a
transportam para o tecido-alvo, a fim de que seus efeitos sejam sempre os desejados e previsiveis. Porém deve-
se ter presente que, quanto maior a frequéncia da corrente, mais dificil serd manté-la circulando apenas nos
condutores, devido a algumas propriedades elétricas apresentadas pelo meio onde ela  utilizada. Um fendmeno
elétrico natural apresentado pelas correntes alternadas é que estas correntes podem passar de um material
condutor (por exemplo, um eletrodo) através de um isolante (por exemplo, o isolante de um eletrodo) para outro
material condutor (por exemplo, uma canula metélica). Este conjunto, condutor-isolante-condutor forma um
capacitor, por onde a corrente alternada pode passar. Quanto maior a frequéncia, mas facil serd a passagem
desta corrente alternada, isto €, quanto maior a frequéncia menor a “resisténcia” (neste caso chamada de
reatancia) que o capacitor oferece a passagem da corrente alternada.

E através desta capacitancia parasita que se pode ter a passagem indesejavel da corrente fornecida pelo bisturi
eletrinico. Esta corrente, que poderd percorrer caminhos nao previstos pelo usudrio, serd capaz de produzir
efeitos indesejaveis, entre eles as queimaduras inesperadas em lugares nao previstos. Quanto maior a
frequéncia, maior o efeito indesejavel deste capacitor e maiores as chances de acidentes térmicos ou
queimaduras. Diz-se, de maneira mais geral, que estas correntes através dos capacitores parasitas sao correntes
de fuga (por escaparem de nosso controle), e que poderao ser minimizadas, porém nunca totalmente eliminadas.
Uma forma de reduzi-la é utilizar geradores eletrocirGrgicos que trabalhem com frequéncias dentro do que ja
estd claramente estabelecido, e que se encontra abaixo de 1 MHz. Com estas considerages conclui-se que oS
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ANEXO1 - Principios Basicos da Eletrocirurgia

geradores eletrocirdrgicos deverdo trabalhar com frequéncias acima de 100 kHz (para evitar as contracdes
musculares) e abaixo de 1 MHz (para diminuir as correntes de fuga). Uma vez que estes valores de frequéncia sao
utilizados pelas emissoras de radio (em ondas médias), estas frequéncias sao comumente referidas como de
ridio frequéncia (RF). {U“"’“ My,

Efeitos Térmicos % %

0s Efeitos Térmicos da Corrente de Radio Frequéncia %%W

Os geradores eletrocirirgicos foram desenvolvidos para propiciar Corte e Coagulagdo de tecidos bioldgicos. A
fungdo Corte é capaz de separar os tecidos bioldgicos sem uma carbonizacdo visivel enquanto que a Coagulagio
permite uma hemostasia eficiente, podendo ser dividida, de acordo com a posicdo relativa dos eletrodos, em
dessecacao e fulguracdo.

Na dessecacdo o eletrodo toca e pressiona o tecido (também chamada de Coagulagdo por contato) enquanto que
na fulguracdo ele & mantido afastado do mesmo e a corrente de fulguracao passa através do faiscamento elétrico
formado.

0 mecanismo de acdo destes trés tipos de técnicas difere entre si, bem como o tipo de corrente utilizada e os
eletrodos ativos empregados. Da mesma forma, a maioria dos geradores possibilita dois tipos de técnicas:
Teécnica Monopolar e Técnica Bipolar. Tanto na técnica monopolar quanto na bipolar havera passagem de uma
corrente de radio frequéncia entre dois eletrodos.

Na técnica monopolar entre o eletrodo ativo e o eletrodo de retorno ou placa, e na técnica bipolar entre as pontas
de uma pinga com suas partes eletricamente separadas. As duas técnicas se complementam, cada uma delas
apresentando vantagens para as técnicas cirdrgicas em que sao indicadas.

Técnica Monopolar

A técnica monopolar € a mais usada atualmente, servindo a todos os procedimentos cirlrgicos, desde as
cirurgias abertas até as endoscopicas.

Todos os geradores eletrocirrgicos possibilitam sua utilizacdo, oferecendo variados graus de sofisticacdo, tanto
na escolha dos diversos tipos de correntes elétricas disponiveis, como 05 mais variados graus de protecdo
contra acidentes térmicos (queimaduras de paciente), monitoragdo da resisténcia elétrica entre o paciente e a
placa, sinalizacao sonora e visual do funcionamento do equipamento, programacao para uso nas mais variadas
técnicas cirdrgicas, memorizacao dos valores de poténcia selecionados, indicagao digital das poténcias
utilizadas, alarme de rompimento do fio de placa, comando de ativacao do equipamento pela caneta, tanto para o
corte quanto para a coagulacao, ajuste da poténcia na propria caneta, etc. 0 seu desenvolvimento e o grau de
seguranca atualmente apresentado possibilitou 0 avango e o sucesso de algumas técnicas cirrgicas, entre elas
certamente a da videolaparoscopia.

A técnica monopolar, como jé mencionado, utiliza também dois eletrodos: o eletrodo ativo, representado pela
caneta porta-eletrodo com o seu eletrodo propriamente dito (com suas mais variadas formas e dimensdes), e o
eletrodo de retorno, ou placa, que desempenha um papel importantissimo nesta técnica e que sera analisado
com muito cuidado mais adiante. Por ser apenas o eletrodo ativo o que serd diretamente acionado pelo cirurgido
(desde que a placa, uma vez posicionada nao mais sera manipulada) esta técnica recebe o nome improprio de
monopolar, apesar de também utilizar dois eletrodos.
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Funcao Corte

i,
pr
Experiéncias empiricas mostraram que uma forma de onda senoidal, ndo amortecida, & capaz de pruduztrinciﬁ‘g {'&:I. %
gm um tecido biologico. Verificou-se também que este tipo de corrente & pouco eficiente para produal . 4

hemostasia e gue durante o procedimento do corte, uma fina camada de tecido & evaporado em turnn%% = :
eletrodo. Para e conseguir o corte nao hasta apenas a forma de onda adequada. 0 tipo de eletrodo e a maneir W
como a corrente @ levada ao tecido tem também importancia fundamental. |

Afigura abaixo mostra a forma de onda senoidal usada no corte.

Figura 11.6 - Forma de onda senoidal, ndo amortecida, usada no corte

Capaz de produzir corte de tecido, com pouca hemastasia. Para
frequéncia de 500 kHz, o periodo sera de 2 microsegundos.

A Figura 11.7 mostra a disposicdo do paciente em uma mesa cirlirgica o caminho percorrido pela corrente de
radio frequéncia, do gerador eletrocirdrgico até o paciente e do paciente retornando ao gerador,

Unarads
Elstrocirirgica

Figura11.7 - Disposicao do paciente em uma mesa cirirgica

Disposicdo dos componentes basicos para uma eletrocirurgia. Observe o caminho percorrido pela corrente |, que & a mesma na caneta
@ no circuito da placa (eletrodo de dispersio)

Observe gue a corrente que sai do gerador @ @ mesma que retorna, formando um circuito fechado. Para se
conseguir o efeito desejado de corte, junto ao eletrodo ativo (caneta) manipulado pelo cirurgido, e apenas neste
eletrodo, deve-se tomar os seguintes cuidados:

1. Oeletrodo ativo devera ter uma area relativamente pequena, de tal forma que a densidade de corrente
elétrica, junto ao tecido a ser cortado, seja suficientemente alta para que o calor ali produzido pelo
efeito Joule seja capaz de elevar a temperatura do tecido-alvo junto ao eletrodo até a evaporagao da
dpua extracelular, dessecando-o. Consegue-se isto utilizando-se eletrodos tipo agulha, faca, etc.

2. 0 eletrodo que recolherd a corrente depois de produzir o corte, @ que retornara ao gerador
eletrocirlrgico, deverd ter uma drea bastante grande, de tal forma que a densidade de corrente seja
suficientemente pequena para gue o calor devido ao efeito Joule ali produzido esteja bem distribuido
e dissipado em toda a drea, impedindo a elevagdo da temperatura a nivel capaz de produzir qualquer
lesdo térmica. E claro gue se supde sempre um contato elétrico e mecanico perfeito entre este
eletrodo e o paciente. Este eletrodo, algumas vezes chamado erroneamente de “eletrodo terra” (ndo
estd necessariamente ligado & Terra), na realidade é o “eletrodo de retorno”, “placa neutra”, ou
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“eletrodo de dispersao”. Faz necessariamente parte do circuito elétrico e tem uma funcao impunangﬂtﬂ“ lta+
g indispensavel na eletrocirurgia. <

0
3. Arelacdo de dreas (a drea da placa & centenas de vezes maior que a area do eletrodo ativo) deterﬁmgf % z
a relacao entre as densidades de corrente elétrica e, portanto determina em que local se desejaque .,
0 efeito Joule seja predominante, com elevacdo da temperatura do tecido-alvo até se cunsegugﬁ%;\w
efeito desejado. Do ponto de vista puramente fisico o efeito de corte (ou queimadura) poderd estar
em quaisquer dos eletrodos. 0 que importa é a relacdo entre as dreas envolvidas, uma vez que a
corrente total @ a mesma. Com este conceito ja se consegue explicar porque algumas gueimaduras
de paciente acontecem junto @ placa, ou em outras dreas de contato do paciente com partes
metalicas, porém sempre em pequenas dreas. Nao adianta, porem, a placa ter drea grande, & preciso

que o paciente esteja em bom contato elétrico com uma grande drea da mesma. S0 assim os
acidentes serdo evitados.

4. Sendo alta a densidade de corrente junto ao eletrodo ativo, o efeito Joule sera bem localizado, com
acentuada elevacao da temperatura. 0 calor gerado no tecido junto ao eletrodo ativo depende de trés
fatores: distancia da ponta do eletrodo ao tecido, intensidade da corrente e duracao da aplicagao da
corrente. Isto significa que a temperatura junto ao eletrodo serd maior no tecido bem proximo a ele,
diminuindo @ medida que dele se afasta. Com isto obtém-se a elevagdo da temperatura a algumas
centenas de praus centigrados que provoca a volatilizacao dos carboidratos tissulares, formando
entao vapores e gases e deixando um residuo carbonaceo no local por onde se desloca o eletrodo.

DELTRONIX' Figura 11.8 - Representagdo do processo de corte

A Representagdo do processo de Corte, com indicagdo da regido de
faiscamento e liberagdo de vapores e gases.

Havendo um ajuste correto da poténcia elétrica (energia por unidade de tempo) fornecida pelo gerador
eletrocirdrgico e controlando o tempo que o eletrodo permanece em contato com o tecido (isto &, ajustando
empiricamente a velocidade de deslocamento do eletrodo) ter-se-d uma separacio adequada do mesmo, com
um corte suave e liso, com pequena destruicdo do tecido adjacente. Na agdo do corte a formacdo do faiscamento
Junto ao eletrodo é inerente ao processo, bem como a formacdo de vapores e gases, com a liberacdo de odor
caracteristico.

Funcao Coagulacao

A Coagulacdo se processa de maneira semelhante d descrita para o Corte, porém adequando-se a forma de onda
da corrente fornecida pelo gerador, De maneira empirica observou-se que uma forma de onda do tipo senoidal
amortecida, Figura 11.9, & capaz de prover uma melhor coagulagdo, com pequeno efeito de Corte (agui também a
forma do eletrodo @ bastante importante). Para prover a Coagulagao a corrente @ interrompida periodicamente,
mantendo-se nula em intervalos de 30 a 100 microssegundos. A relacdo entre “tempo ligado™ e “tempo
desligado” determina o nivel de coagulacao. Valores entre 1:5a 1:10 produzem os melhores resultados. Este efeito
de Coagulacdo é conseguido pela dessecacao das células do tecido: o calor perado pela corrente vaporiza a dgua
das células o que cria uma regiao de células desidratadas.

Estas formam entao uma barreira que acentua o efeito hemostatico da corrente: o tecido-alvo & submetido a um
aumento sibito de temperatura (produzido pelos picos de corrente). Em tormo de 60° C ocorre desnaturacao das
proteinas tissulares com embranquecimento tecidual (que ja & uma indicagao de morte celular) e em 100° C ha
vaporizacan da agua celular (formacdo de vapor e encolhimento do tecido). A partir deste mecanismo consegue-

se 0 efeito desejado da Coagulacdo. A Figura 11.9 mostra a forma de onda senoidal amortecida, formando o
pacotes de corrente responsavel pela eficiéncia da hemostasia. \ W

h

1

- ' Manual do Usudrio |
@‘ DE&..{ﬂgﬂu Linha Precision de Geradores Eletrocirirgicos ’\ a



ANEXD 1 - Principios Basicos da Eletrocirurgia

6‘““ "‘“4-

; Mqt

'U__._

' . Figura 1.9~ Forma de onda senoidal amortecida, utilizada na coagulac n\‘f
v Note os periodos de condugdo (ligado) e o5 intervalos de repouso

(desligado). Relagdes de 1:5 até 1:10 favorecem a Coagulagao.

Na Coagulacao, para se conseguir valores adequados de poténcia, € necessario compensar os intervalos em gue
a corrente & nula aumentando-se a amplitude da corrente durante os intervalos em que ela esta ligada, porém a
temperatura média do tecido junto ao eletrodo & menor do que no Corte. A forma do eletrodo & bastante
importante, devendo apresentar uma drea de contato com o tecido maior do que a utilizada no Corte. Em geral
usa-se uma esfera de didmetro adequado, ou a lateral de um eletrodo tipo faca, em cirurgias convencionais Em
laparoscopia cirurgica o Corte sera melhor obtido com a ponta do gancho de disseccdo ou com a aresta da
espatula, enquanto que a Coagulagdo sera melhor efetuada com o cotovelo do gancho ou com a parte plana da
espatula. Isto diminui a densidade de corrente junto ao tecido sendo, porém, capaz de produzir o efeito de
hemostasia como descrito anteriormente. Algum efeito de corte ainda existird se a temperatura do eletrodo se
elevar, por estar em contato com o tecido aquecido (efeito de conducdo térmica) e se sua drea de contato com o
tecido for pequena.

Uma indicacdo da eficiéncia da coagulacdo & o conhecimento do Fator de Crista (FC) da forma de onda da
voltagem utilizada. Este fator & definido como a relacdo entre o valor de pico da voltagem (Vp) e o seu valor RMS
(de Root Mean Square), Vrms ou valor eficaz. Isto &, FC= Vp/Vrms.

Na coagulacao, o ideal & o tecido encolher-se lentamente durante este procedimento, principalmente na sua
camada mais externa, fazendo com que os vasos capilares ai existentes parem de sangrar, ndo causando
nenhuma outra necrose de tecidos mais profundos. Quanto maior for o valor do fator de crista mais praximo
estaremos da situagao ideal. Valores em torno de 7 sdo bastante comum nos modernos geradores
eletrocirirgicos.

Existem dois tipos fundamentais de Coagulagdo, de acordo com a forma de onda fornecida e da aplicagdo do
eletrodo em relacao ao tecido. DESSECACAD e FULGURACAD. Cada uma delas possui caracteristicas proprias e sao
largamente utilizadas nos diversos procedimentos cirlrgicos.

Na DESSECACAD o efeito desejado @ conseguido diretamente pela passagem da corrente de alta frequéncia no
tecido, gracas ao efeito Joule. 0 eletrodo devera estar firmemente em contato com o tecido e realizando um bom
contato com ele. A corrente de alta frequéncia passa diretamente do eletrodo para o tecido, realizando o efeito
desejado.

A Figura11.10 mostra a acdo da Coagulacao por dessecacao, salientando a regido de necrose térmica sob a area do
gletrodo. 0 tempo que o eletrodo permanece em firme contato com o tecido vai depender da potencia
selecionada: quanto maior a poténcia, menor o tempo requerido para se conseguir o efeito desejado. 0 valor da
poténcia depende da drea do eletrodo sendo maior @ medida que o eletrodo tenha maior area de contato com o
tecido.

Figura 1110 - lustragao da técnica da DESSECACAD

Observe que o eletrodo deverd manter-se em firme contato com o
tecido, 0 tempo de aplicagao determina a profundidade e aamplitudg,
tia 20na de necrose térmica. \

DELTRONIX"

Na FULGURACAD o eletrodo & mantido alguns milimetros (de 2 a 4) afastados do tecido, favorecendo' o
aparecimento de pequenas faiscas entre ele e o tecido, conforme representado na Figura 11-11. 0 calor & produzido
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ANEXD 1- Principios Basicos da Eletrocirurgia

tanto nas faiscas quanto na passagem da corrente pelo tecido, porem a maior quantidade de calor & produg) gURA ‘fc%
pelas faiscas, produzindo, portanto, uma necrose superficial, com dtimo efeito de coagulagao. & %G )
[
{

A amplitude da voltagem em circuito aberto fornecida pelo gerador deve ser suficientemente alta para §b

campo elétrico criado nesta regido seja capaz de ionizar o ar, ou mistura de gases ai existente. 0 faiscament@na

forma de um cone com vértice no eletrodo, é essencial e faz parte da técnica da fulguracio. A regido de necr “&és’
térmica & mais profunda e bem localizada, abaixo do eletrodo. Nenhum material inflamavel deverd estar proximo

festa regiao, pois ha grande chance do mesmo entrar em ignicao. Com isto obtém-se uma destruicao tissular

mais profunda abaixo do eletrodo, que em geral possui uma drea maior do que a usada no Corte. Usualmente

trabalha-se com uma esfera ou a lateral de um eletrodo tipo faca, quando em cirurgia aberta.

Figura 1111 - llustragio da técnica da FULGURACAD

r— 0 eletrodo, de drea relativamente grande, ndo toca o tecido. Um
DELTRONIX faiscamento & formado pela ionizagdo do ar ou gases existente na
regiao garantindo uma hoa coapulagdo superficial em tecidos com

prande quantidade de vasos capilares. A regido assinalada mostra a
tona de necrose térmica,

Alguns geradores eletrocirlrgicos oferecem ainda outra forma de utilizacao da fulguraco, chamada de SPRAY,
que permite um faiscamento mais intenso, permitindo manter o eletrodo afastado de 4 a 6 milimetros do tecido
representado na Figura 1112, Além disso, o cone formado pelas faiscas possui uma base maior, atingindo uma
area maior do tecido-alvo, permitindo uma varredura mais rapida da regidao com sangramento, tendo como
resultado uma diminuicao do tempo cirdrgico e menor perda sanguinea.

0 calor gerado no faiscamento e no tecido facilita a coagulacao do tecido abaixo dela, favorecendo o trabalho em
regides onde existe maior sangramento superficial devido d presenca de grande guantidade de vasos capilares.
Para coagulacdo onde existam vasos de maior calibre a técnica da dessecacao, com o eletrodo tocando
firmemente o tecido, @ mais vantajosa e oferece um resultado mais seguro.

Figura 1102 - llustracao da técnica do SPRAY
DELTRONIX" eletrodo, de drea relativamente grande, ndo toca o tecido. Note
7 fue a drea atingida pelo faiscamento & maior e com menor
— profundidade do que a da Fulguragao, garantindo uma boa

coagulagao superficial. A regido assinalada mostra a zona de
necrose térmica.

A técnica da fulguracao, muito Gtil em grandes sangramentos, permite uma coagulacdo eficiente e rdpida, com o
cirurgido executando peguenos deslocamentos do eletrodo sobre a regiao que sangra. Para sangramentos
maiores ou em regides que possuam grande quantidade de capilares, o uso do Coagulador a Plasma de Gas
Argdinio é uma solugdo que vem se impondo com maior frequéncia, nao apenas pela possibilidade de melhor
coagular os pequenos vasos, mas principalmente, por diminuir a perda sanguinea gracas a diminuicao do tempo
cirlirgico.

Funcao Blend
Mistura de Corte com Coagulacdo

Em muitas situacoes, é desejavel que o Corte seja feito com pouca destruicao dos tecidos adjacentes ou gue
permita um deslizamento rapido e eficiente do eletrodo sobre o tecido, mesmo que a hemostasia seja
insuficiente.

E 0 caso da remogdo de tecidos para biopsias e alguns tipos de resseccao (prostatica, por exemplo) onde o
sangramento resultante @ posteriormente estancado usando-se as técnicas de coagulacao ja descritas. N
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<URA
maioria das vezes, e em cirurgia laparoscopica inclusive, é desejdvel que a acao de Corte se faga com hemost y‘ k‘r’
simultanea. 0s modernos equipamentos, especialmente os ditos transistorizados ou microprocessados, inc 9%5/ "%
uma forma de onda apropriada para este tipo de necessidade. Aliando as propriedades do Corte Puro, obtido s

uma forma de onda senoidal, e da coagulacdo, com trens de onda pulsante de senoide amortecidas, criou-se

forma de onda intermediaria, misturando-se as duas propriedades. As correntes mistas, chamadas de BLE

permitem realizar esta agao intermediaria. Variando-se o “tempo ligado™ e o “tempo desligado” como jd descrito,

consegue-se uma boa acdo de Corte com uma Coagulagdo satisfatoria. Em geral, todos os equipamentos

modernos incluem esta facilidade, acrescentando pelo menos trés niveis de coagulacdo misturados ao corte.

Com isto, passando-se do Blend 1 (Minimo) para o Blend 3 (Mdximo), por exemplo, acrescenta-se
progressivamente maior indice de coagulacdo no Corte. A funcdo Blend 3 tera assim um corte com nivel de

coagulacdo maior que as anteriores. A escolha conveniente deste recurso permitird ao cirurgido realizar seu

trabalho mais rapidamente, com maior seguranca e menor tempo cirdrgico.

Importante

Aimportancia do eletrodo de retorno do paciente.

Na Técnica Monopolar, como ja mencionade, a existéncia do eletrodo de retorno ou placa neutra @ indispensavel
para garantir a volta da corrente do paciente até o gerador eletrocirGrgico. Se este caminho nao for
proporcionado através da colocagao conveniente da placa, acidentes térmicos podem acontecer, especialmente
durante o uso de bisturis elétricos mais antigos. Nos modernos equipamentos agora em uso, cuidados especiais
foram tomados por alguns fabricantes, tentando evitar que estas queimaduras possam acontecer. Antes de tudo,
@ de fundamental importancia reconhecer a necessidade de um bom contato elétrico entre a placa e a pele do
paciente, e garantir que haja sempre grande drea de contato placa/paciente para que a densidade de corrente
nela seja pequena. Vale lembrar que se a drea da placa for reduzida ao mesmo valor da drea do eletrodo ativo, 0
efeito junto a ela serd exatamente igual ao efeito junto ao eletrodo ativo. As indesejaveis queimaduras de
paciente, junto a placa, devem-se sempre a este fato, muitas vezes negligenciado pelo profissional que a usa. A
temperatura junto @ pele do paciente so atingira valores capaz de produzir queimaduras se a densidade de
corrente for alta, o que ird acontecer, em Gltimo caso, se a drea de contato placa/paciente for pequena.

A Figura 11-7 mostra esquematicamente a posigao relativa entre as diversas partes envolvidas em um
procedimento cirdrgico onde se emprega um bisturi elétrico. A corrente de radio frequéncia sai do gerador, passa
pelo eletrodo ativo, executa sua funcao de corte ou coagulacdo entre o eletrodo e o tecido do paciente, dispersa-
se logo em sepuida, através do corpo do paciente em direcao a placa que a recolhe e volta finalmente para 0
gerador, fechando o circuito elétrico. A partir desta representacao esquemdtica podemos tirar as informacdes
mais importantes em relacao ao uso da placa:

« A placa deverd ter a maior drea de contato possivel com o paciente, a fim de que, a partir do eletrodo
ativo sofra a maior dispersao possivel. Isto significa que, quanto maior a dispersao a partir do eletrodo
ativo, menor serd a possibilidade de a corrente produzir efeitos indesejaveis (queimadura) em seu
caminho em direcdo & placa Em laparoscopia estes percursos da corrente devem ser previstos para
evitar gueimaduras em regides distantes do contato com o eletrodo ativo.

« Para que a corrente, a partir do eletrodo ativo, percorra 0 menor caminho possivel até a placa, esta
deve ser colocada o mais proximo possivel da regido da cirurgia. Isto garantird um caminho de menor
resisténcia elétrica e exigird menor poténcia do gerador. E quanto menor a poténcia utilizada, menor
05 riscos de queimadura.
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Para que a corrente se disperse bastante, a placa devera ser colocada em uma regido que ten wm%%
tecidos bem irrigados, com boa massa muscular (bom condutor de eletricidade), Evite regidés ~J) ) /g
adiposas (a gordura & md condutora de eletricidade) N "M B

Tome todos os cuidados para que o cabo da placa ndo se rompa, nao se desconecte da placa UMU
gerador, e que a placa ndo se separe do paciente. A corrente de radio frequéncia sempre procurard Uik, ,ﬂﬁép
caminho de volta ao gerador (através das capacitancias parasitas ja descritas), se ele for acionado

com a placa desconectada. Regides de saliéncia Gssea (tipo cotovelo, calcanhar, crista iliaca, etc), em

contato com partes metdlicas da mesa cirdrgica ajudarao a fechar o circuito elétrico e, por terem

pequena drea de contato, permitirao grandes densidades de corrente, com as consequentes
queimaduras.

Prefira sempre os geradores eletrocirirgicos modernos que oferecem todas as protecoes e alarmes de
seguranca.

Figura 1113 - Situagdo de queimadura por falta de contato entre placa e paciente

Se area da placa for pequena haverd alta densidade de corente com efeito Joule localizado produzindo elevacao da temperatura,

Conseqiiéncia: possivel gueimadura

Figura 1114 - Situacdo de queimadura por rompimento do fio da placa

Rompendo-se o fio da placa, ou ela se desconectando do paciente, a corrente de radio frequéncia poderd retornar ao gerador por

caminhos imprevisiveis (capacitancias parasitas). Consequéncia: queimadura possivel,

As figuras anteriores mostram situacdes possiveis, em geradores eletrocirirgicos ainda existentes em muitos
hospitais, e que aqui sao colocados para mostrar os problemas que podem aparecer em seu uso cotidiano.

Alguns bisturis elétricos ja incorporam um alarme de rompimento do fio da placa, com blogueio de seu
funcionamento e consequente alarme sonoro e luminoso que exige atengdo da equipe médica para imediatas
providéncias. Isto ja ajuda bastante, mas mesmo assim nao impede gue queimaduras acontecam. Se tudo estiver
bem, com fio integro e placa conectada no cabo e no equipamento, porém ndo colocada no paciente, o bisturi
glétrico nao serd informado desta situacdo e tudo se passa como se nada estivesse errado e o bisturi nao serd
blogueado.

Para contornar esta dificuldade, causadora de grandes transtornos e muitos aborrecimentos, introduziu-se a
placa descartavel autoadesiva. Esta placa é formada por uma fina folha metdlica (em geral de aluminio) colada
sobre um suporte de material isolante. A superficie metdlica € recoberta com um gel condutor colante,que serd

/
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menor chance de se deslocar durante o ato cirirgico. Com este cuidado, e usando-a segundo indicactes degava N
fabricante, os riscos de queimadura sao reduzidos. A iﬁ A 'Qa
n.u-)_' -

Protecdes oferecidas pela placa simples, descartdvel, autoadesiva:

 Garantia do posicionamento. 0 paciente poderd movimentado durante o procedimento cirdrgico D@f
placa permanecera colada ao mesmo;

pressionada contra a pele do paciente, com o objetivo de garantir o bom contato placa/pele do ““ienwm A

» Se 0 cabo se romper, o equipamento serd informado (se possuir este recurso) e blogueard seu
funcionamento, evitando queimadura.

Inconveniente ainda existente:

Em cirurgias de longa duragao, possibilidade de mau contato placa/paciente, ou descolamento parcial da placa
com diminuigdo de sua drea efetiva, retornando o risco de queimadura. Este risco ainda aumenta se a placa for
reutilizada, contrariando as recomendacdes dos fabricantes. A reutilizacdo significa menor aderéncia da placa
com o paciente, implicando em uma drea efetiva menor, ou 0 risco de deteriorar o contato elétrico durante a
cirurgia, levando a uma situagdo semelhante a descrita anteriormente.

A solucao atualmente adotada, e que procura evitar todos os inconvenientes até aqui apontados, @ a divisao da
placa em duas partes, isolada uma da outra. Com este procedimento, para seu adequado funcionamento é
necessario gue a pele do paciente seja colocada entre as duas partes, fechando um circuito elétrico que
informara o0 equipamento que a mesma foi colocada na pele do paciente e que a resisténcia de contato estd
dentro dos valores considerados aceitdveis e seguros. £ claro que isto sé pode ser feito em equipamentos que
oferegam este recurso (que aceitem placas duplas). Os bons equipamentos permitem a utilizacao de quaisquer
tas placas descartaveis, simples ou duplas, bastando um simples comando no painel selecionando o tipo de
placa a ser utilizada. Nao basta somente liberar o uso da placa descartavel, qualguer que seja ela, mas respeitar
a escolha criteriosa da equipe cirdrgica.

A Figura 1115 mostra uma placa simples descartavel auto-adesiva e uma placa dupla nas mesmas condigdes. Um
cabo adequado, duplo, com conectores apropriados devera ser conectado ao gerador e a placa,

-
—
™

Figura 1115 - Placa simples e placa dupla, descartaveis, auto-adesivas

Sua fabricagdo jd inclui um gel condutor que garante o contato elétrico adequado entre a placa e o paciente, Sao descartiveis e nao
devem ser reutilizadas, sob risco de perdarem suas propriedades elétricas e mecanicas.

A Figura 116 mostra a forma esquematica das ligagdes ao gerador, que devera admitir este tipo de conexao,
propiciando a monitoracdo da resisténcia de contato, e blogueando seu funcionamento se esta sair dos valores
previamente estabelecidos pelo fabricante. Se esta resisténcia estiver acima de determinado valor ou abaixo de
outro, 0 equipamento é desenergizado automaticamente, soam os alarmes e seu uso sd sera permitido quando
0s erros forem corrigidos. Com estes cuidados a possibilidade de queimaduras € bastante reduzida. @\_/
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Figura 1116 - Forma esquematica das ligagies ao gerador

Acorrente | do gerador & agora dividida em duas partes, exigindo que o paciente seja colocado entre as partes da placa dupla para
fechar o circuito. 1  a corrente de monitoracao forecida pelo gerador e que comanda as informacdes necessarias para seu conirole.

Deve-se ter presente que a placa é um eletrodo indispensdvel na Técnica Monopolar e que seu uso adequado 0
tende a aumentar a seguranca dos geradores eletrocirlrgicos. Os acidentes por queimaduras terdo sua
incidéncia eliminada, ou pelo menos reduzida se as regras aqui sugeridas forem obedecidas.

Técnica Bipolar

Na Técnica Monopolar o caminho da corrente de radio frequéncia, do eletrodo ativo até a placa &, em parte,
desconhecido, seguindo sempre o caminho de menor resisténcia. Isto faz com que seja imprevisivel o correto
percurso da corrente e a posicao das eventuais lesdes térmicas. Em laparoscopia cuidados precisam ser
tomados para evitar as “correntes canalizadas” em regides de baixa resisténcia elétrica e de pequena secao
transversal, favorecendo altas densidades de corrente que podera levar a lesdes térmicas indesejaveis.

Na Técnica Bipolar procura-se limitar a regido de aplicacao da corrente, confinando-a entre as pontas de uma
pinca apropriada, com suas duas partes separadas e eletricamente isoladas.

Com este procedimento, a corrente de radio frequéncia terd seu percurso limitado e previsivel e exigindo, além
do mais, pequena poténcia para produzir o efeito de coagulacdo desejado (esta técnica estd praticamente
restrita  coagulacan). Para atingir o objetivo de limitar a corrente no tecido colocado entre as pontas da pinca
bipolar, o gerador eletrocirdrgico devera ter uma saida apropriada, com um controle de potencia também
separado para possibilitar uma precisdo maior de ajuste para este procedimento cirlrgico. Deve-se ter presente
que @ técnica bipolar & uma complementagao da monopolar, ndo a excluindo, mas complementando-a. Isto
porque esta técnica, apesar de apresentar algumas vantagens sobre a monopolar, apresenta também
desvantagens que ndo podem ser ignoradas. A maior delas, certamente, & a limitacdo da regido a ser trabalhada e
0 {empo que se gasta para coagular uma regido mais ampla, uma vez que o circuito s0  fechado, permitindo a
passagem da corrente, quando a pinga é fechada, aprisionando certo volume de tecido ou de pequenos vasos. A
mudanca de local exige que a pinca seja aberta a cada momento e novo local seja aprisionado. Se a regido for
grande e com grande sangramento o tempo gasto torna-se um inconveniente. Nao se consegue reduzir este
tempo abaixo de certo valor porque o proprio processo da coagulagdo exige alguns segundos para se completar,
em cada pincada.

A técnica monopolar por sua vez é mais abrangente e o eletrodo pode ser movimentado rapidamente na regiao
desejada, realizando o mesmo trabalho em menor tempo. Porém, para algumas regides mais nobres, onde nao se
pode tolerar a passagem de corrente de radio frequéncia elevadas, sem correr o risco de danific-las, a técnica
bipolar & a ideal. Em laparoscopia este procedimento @ justificado para se evitar lesdes térmicas em regides
afastadas devido ao efeito da canalizagdo de corrente e vem tendo seu uso recomendado exatamente para evitar
este tipo de acidente. Além do mais, neste procedimento a ponta da pinca bipolar estara obrigatoriamente na
linha de visada do cirurgido, garantindo assim o controle completo sobre o uso da corrente de RF. Como 0 volume
de tecido aprisionado pela pinga é sempre pequeno e limitado, a poténcia necessdria para realizar um trabalho
de coagulacdo & também reduzida. E bem aceito o limite maximo de 50 a 60 Watts para a técnica bipolar contra os
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valores de até 400 Watts para a técnica monopolar, Para permitir um ajuste mais preciso & comum esta faixa de _cURA agy,
poténcia ser dividida em microbipolar e hipolar. Com poténcias menores e sem necessidade da placa, os risc 4 . 45{
de acidentes serdo proporcionalmente menores. Na realidade as duas pontas da pinca bipolar fag ﬂg S

simultaneamente o papel do eletrodo ativo e da placa no equivalente d técnica monopolar. FLNL

Alguns procedimentos cirdrgicos, em especial em video-laparoscopia, fazem uso alternado das técnitzw
monopolar e bipolar, 0 que exige da equipe médica a manipulacdo dos controles disponiveis para passar de uma P
técnica a outra. 0 uso da pinca bipolar dispensa a placa que, se for desligada bloqueia o funcionamento do
equipamento, soando os respectivos alarmes. 0 pedal de corte devera ser desativado, permitindo apenas o da
coagulagdo para evitar qualquer acionamento acidental, etc. Enfim, varios comandos deverdo ser acionados para

se passar de uma técnica a outra, desviando a atencdo da equipe médica para um procedimento menos
importante. Um novo comando vem sendo utilizado, com a denominacao de TRIPOLAR® que redne todos os
procedimentos descritos anteriormente em uma Unica tecla. Ao ligar o equipamento acrescenta,
automaticamente, a fungao Bipolar na Técnica Monopolar quando esta estiver sendo usada, ou a Técnica
Monopolar na Bipolar, quando esta Gltima estiver em uso. Significa, na realidade, somar uma funcdo com a outra
(Monopolar + Bipolar), facilitando sobremaneira o trabalho com as duas técnicas, simultaneamente.
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AQ PREGOEIRO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE VICOSA DO CEARA

PROCESSO: PREGAO ELETRONICO N 1002023 - SESASHIY
OBJETO; REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAD DE EQUIPAMENTOS PARA O HOSPITAL MUNICIPAL, JUNTC

A SECRETARIA DE SAUDE

ELETROCARHOGRAFD COMPUTADORIZADO, COM
BATERLA INTERNA, MEMORIA, TELA LCD, LAUDG
| |INTERERETATIVG. COM MO MINIMO DE 12 CANAIS, Ctint bt [ okt keapica st
ACESSORIUS DI CARG DE FDG . MOT. CM 1 2008 i A
cemiEvies
desessels mil, setecentus &
VAL TOTAL 11 1. TE054 | sessenta readi @ clagquents «
yustro centaves

Prazo de vatidade do Carts Proposta: 60 (sessentn) dias

Declnramos d¢ que nos pregos ofertodos estio incluidas todas s desposas incldentes sobre o fonecimento referemes o tributos, encargos sociais e demais
dinus atinentes @ execucio do servigo objeto desta licitagio.

Declarnmos, par todos o8 fins de direite, que cumprimos plenamente os requisiics de habilitagho e yue nossa Carta Proposta estd em conformidade com as
exigincias do instriumento convaeatbrio (edital).

FORTALEZA, 29 DE junho DE 2023
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COMISSAD PERMANENTE DE LICITACAD

A PREGOEIRA DE MUNICIPAL DE VIGOSA DO CEARA, ESTADD DO CEARA
PREFEITURA MUNICIPAL DE VIDDSA DO CEARA, ESTADO DO CEARA

REF: PREGAD ELETRONICO N® PE 10/2023-SE5A /SR

a
FL

&Uﬂ-ﬁ. 4,

£
—

UEJETD: REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL AQUISICAD DE EQUIPAMENTOS PARA 0 HOSPITAL MUNICIPAL, JUNTO A SECRETARIA DE SAGDE.

TTENS

ND U0 | MARCA VALOR URTTARIO VALOR TOTAL
ELETROCARDICGRAFD COMPUTADORELADO, dez mil, qlull;ﬂ::;hﬂr ;Ixu::mﬂm:‘u :
COM BATERIA INTERNA, MEMORIA, TELA LED, [essenta ¢ ol realie ® e i ¢ awinn

| uitenia i
LAUDD INTERPRETATIVD, COM NO MINIMO DE L eopetry ol
12 CANAIS, COM ACESSORIOS DE CABD DE ECG UND z BIONET | RS 1046887 ns 20.937,74
BISTURI ELETRICO, POTENCIA APROXIMADA m-m -m :llmnhl: :h-mm::;nm;:;
DE 400W, COM ALARMES E FUNGAD . i theawt I rwaiion &4
b UND 2 TRAneMal | B8 721606 ns 14432032

UILTERASSH M GERAL CUNE CARTID EQRIEFAMENTO OF

UL TRAS S, PARA USO £ BAMES CARMACTS
AUDOMIMAL FEDIATRICO, NEGMATAL YASCULAR,
PEQUENMAS PARTES, MUSCULD ESQUELETICD, UROLOGICT,
GINECOLOGIA E DBSTETRICIA INTRRAOPERATORIO €
THANSCIANIAND.

CARACTERISTICAS MIMEHAS] MONTTOR DE Mo MINIMO 21
| POLEGADAS EM LD OU LED DE RESOLUCAD FULL HD
(1¥20X1080) NO MINIMO 04 PORTAS ATIVAS PARA
COHEXAD DE ATI 04 ((UATRO) TRARSDUTORES, LIGADCS
MRETAMENTE AD APAHELH® SEM ADAFTADORES E SEM
CONTARA PORTA DE DOPPLER CEGO. FLATAPTIRMA
HASEADA HO SISTEMA OFEHACIDNAL WINDOWS PAINEL
0 CORTRLE ERCANOMILY O3 AJUSTE DE ALTURA E
ROTAGAD, COM TECLAS FROGRAMAVEIS E COM TELA Dil
TOGUE DGITAL [E FELD MENOS 9 POLEGADAS FAKA
ACESSD AP A0 MEENL [AS FUNCTIES TODOS 05
TRANSOUTORES DEVEM SER AFTUS A UTILIZAR U8 MODus
DE IMAGEH B M, DUPFLEH COLUREDG, FULSADUD E
CONTINDD, DOPPLER TRCIDUAL COLORITA E ESPECTRAL
DEVE SER AFTD A BEALIZAR EXAMES CARINOLOGICOS
AFULTOS, PEDIATHICOS B NEORATALS FOSSIBILIDARE BB
UPGRADE PARA REALITAR EXAMES DE 30 EM TEMPO REAL
(407 COM KO MIRIMO 15 VOLUSES POR SEGUNDO, UM
POSSIBILITADE DE IMAGES TOMOGRAFICA. POSSUIR NO
MINIMG 200,000 CANALS DIGITAIS DE PROCESSAMENTO,
FAILA DINAMICA DE FELD MERGS 260 D8 FRAME RATE DE
o0 MINIMO 17100 QUATFROS FOR SEGUNDD EM M0D0 B
FROFLNDHRARE

HUAKIMA DE IMAGEM DE HO MISEN0 33 M, FURCAD "CINE
LAP COM CAPACIDADE PARA ARMATENAMENTD DE PELD
MENGS I00ME PRESETS CONFIGLILAVELS POR APLICACAD
E PO THANSDUTOR, MINIMU OF 30 PRESETS BODOS DE
P ERACAD; B M, M AMATOMECD, DOFFLER COLINL
IHDIRECHONAL, PULSADD, DOPPLER TECIDUAL COLOKIDD E
ESFECTRAL M COLOR MEDIDAS BASITAS COMD:
FROFININOADE E DISTANCIA AREA, TEMPO, ANGULD,
VELDCIDADE VOLUSE % DE ESTENDSE ACELERALAD E

trogendog ¢ mee mil,
ulEseETion & APEAL & TP
realy & setenia ¢ seb

B L]

IRISCTTIOE ¢ SEEEnnve mil
seiefEnio B quarenia
ele rrain e cimpents v
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= | PAGINA EQUIPAMENTO DEVE SER COMPATIVEL COM

FREQJUENCIA CAHDIALA E MEINDAS ESPELCIFILAS PARA
CARDIO. QUE POSSIRILITE REALIZAR EXAMES 310 FREE
HAND EM MORG BE COLOR DOPPLER TECHOLOGCIA I
IMAGEM THAPEZDNIAL PARA TRANSOUTURES LINEARES
SOFTWARE PARA VARREDUIGA DL FEDUES CRUZADOE OU
COMPUSTUS EM DIRECOES CONVENCIONALS E DDLIGUAS
SOFTWAKE DE ELASTOGHAFIA FOR COMPRESSAD
INTEGRADCG E HARILITADD FILTRO ESPECIAL FARA
{nEnuCho o BulDO SPECHLE INERENTE A IMAGENS DE
ULTRASSOM COM PELD MENCS D5 MIVES DE REDUCAD DI
MU0 D008 COM MAGNIFICACAD DE ND MENIMOD B VEZES,
AJUSTH PARA CURVA DE GANHD (TGC) COM MO MINIMD 11
PUTENCIOMET ROS, SUFTWARE DE IMAGCEM ESTERRIDA U
PARNCRANICA DE FELO MEMOS 50 CM PELD MENOS 4
PORTAS USE. AQUICEDDR DE GEL ACOPLADD Al
EQUAPAMENTO SOFTWARE (P ERACHINAL DE CAPTURA D
I:mmqw

POSSEBILITE A ANALUE E ESTUDG DE EXAMES APOS A
LIBERACMY DO PACIENTE COM POSSIBILIDADE DE SE
REALIZAR METHDAS (P05 PROCESSAMENTO) C0M 16
COMPLETD E INCORPORADD AD EQUAPAMENTO [FHINT,
STORE, WHE LIST) SOFTWARE PARA CALCULD
AUTEMATICO A FRACAD DE EJECAD DO CORACAD E
SOFTWARE DE ECO DE ESTRESSE. CABO DE ECG
SOFTWARE DE LEITIRA AUTOMATICA PARA CALCTILD DA
BHMETRIA FETAL 2FTWARE DE CALCULO AUTOMATICD
DA ESPESSUILA INTEMA MEDLA DOS WASOS SOFTWARE QUE
PERMITA IMIMESAD DE ROTOS DINETAMENTE DO
EQUIFPAMENTD EM [MPRESSOIA JATD I TINTA 04 LASER
MO FORMATON DE I PELO MENDS 4.0 E 8 FOTOS POR

TRAMSDUTORES SETORIAL PEDEATIICT. NEDRATAL
MICRD CONVEND E INTRADPERATORIL TOROE 5
TRANSDUTORES DEVEM SER MULTIFREQUENCIALY
THAREOUTORES HI.II.'I'J!'IEQIEHD.I.B ELETRUNICOS
INCLUSES PODEN VAILAR = /-1 MHZ PARA CIMA 08l
PPARA BALKO, O1-TRASSDUTOR CONVIRD QUE ATENDA A
FAIKA DE FREQUENCIAS DE 2 A5 MHE

01-TRARSDUTOR LINEAR QUE ATENDA A FALGA DE
FHEQUERCIAS DE 5 A 12 MHZ COM PELO MENQS 100
ELEMENTOS 91-TRARSDUTOR ENDOCAVITARIO QUE
ATENDA & FAIXA DE"FII.I:QUIHEI.H DE SAY BHE CuM
ANGULO MEINIMO DE 165 GRAUS 01 -TRARSDUTOR
SETORIAL QUE ATENRA AS PREGUENCIAS DE 2 & 4 MHEQ)
NOBEEAK ONDA SENDIDAL PURA ORLINE COM
TRANSFURMADCH [SOLADOR COMBATIVEL COM 0
EQUIFAMENTO 00-(HPRESSURA LASER COLORIDA MANUAL
DO USUARIO ER PORTUGLES 12 MESES DE GARANTIA
PHAZD DE ENTREGA IVE ATE %0 MAS

LUND

R$ 30987376

HE

619,747,523




SRy,

mmm~mrﬁu CARDIOTOCOGRAFD
TELA 127 COM IMPRESSORA E MORITORAMINTO
C0MITOR FETAL CARMOTOCOGIARD TELA 127 COM
IMPRESSUILA E MUNITORAMENTLU FUl DESENVOLYID
PARA ATERDER FROPIESICGHALS DA AREA DE GUSTETHICIA
ESTE MUNITUR FETAL FALA CAPTAMAU E MONITORARAD
0O CORAGAL FETAL MOVIMENTD FETAL E CONTRACAD
UFTERENA EM PACIENTES PUBAMTE A GESTACAD A
MONITORACAD DO CORACAD IVE (005 FETOS L OFCIONAL
MESTE MOWITOR FETAL E PODE SER REALIZADA
SIMULTANEAMENTE SENDO ACOMFANHADA ATRAVES DA
(TELA DE DISPLAY DO FRODUTC, A IMPRESSONA £ TERMICA
£ FECA EMBUTEDA NO MONITOR POSSUL ALTA DEFINICAG.
THES VELOCIDARES DE IMPEESSAD E LARGURA PARA
UTILEACAD COM PAPEL DE 152 MM, AFROXIMADAMENTE
CARACTERISTICAS MONITUR FETAL CARDIUTUCOGHAFD
TELA 177 COM EMPRESSONA E MUNITUHRAMENTG -
TATEMIA INTERNA COM DURACAD MEDIA DF 4 HORAS
AFROKISMADAMENTE ESTANIN O MONITOR EM US0
CONTENLERO MONITOR PETAL E PREJETADO COM
MATERIAIS DE ALTA TECMOLDGIA, INTERFACE 1M USUARND
COM DESHEN MODERND E DE FACIL INTERACAD £ TELA
TOUCH SCREER R 1117 POLEGAIAS.
AFRONIMADAMENTE MEMORLA INTERMA PARA
ARMATENAMERT BE 720 MINUTOS DE MONITORACAD E
ENAMES, APRINTIMATAMENTE-MARCARDR DE
MOVIMENTO FETAL [FM), AUTOMATION E MARLAL:
ALARMES AJUSTAVELS DE MONITORATAD DO TOCH EIWK)
FHR FARA IRASICARDLA E TAQUICARDLA, ALCA PARA
/| TRARSPORTE DO MONITOR FETAL-ALIMENTACAD FIRLL
BAMGE: 100V-240Y »-10% 5060 HL POTENCIA
TONATISW, AFROEIMADAMENTE-GRAU DE PROTECAD DOS
TILAMS UTTTHUES: [FXT (A PROVA DE PINGDS L-DIMENSAD
N3 EQUIFAMENTD APROXIMADAMENTE: 235 MM (T) X 300
BiM (L) ¥ BU MM [A):-BATERIA ENTERNA DE LI-B: 74V K
212 Atk TEMPTE FARA CARGA COMPLETSA DA DATRIUA
AFNOKIMADAMENTE & HORAS COM 0 MOKITOR EM
FUNCHIMAMENTT, DURACAD MEDLA DA BATERIA
AP RO MADAMENTE: 4 HORAS COM 0 ECQUIPAMERTO EM
LHE0 CONTINUD: CARRECADOR DE BATERIA: IRTERND-
PHPRESSORA TERMECA INTRERNA DE ALTA DEFINICAG COM
THET MINUTES CADA APROXEADAMUNTE, ALARME PARA
& FALTA DE PAPEL KA IMPRESSORA:- PAFEL OE
IMPRESSAD: 153 MM, APROXEMADAMENTE - TELA TULCH
SCHEEN 1217 APROVIMADAMENTE - TELA DO DISPLAY
AJUSTAVEL; - FREGUENCIA DE TRABALHO DO ULTRASSOM,
IMBZ » 1% - FREQUENCLA CARDIACA FETAL {Fiim):
30240 EPM = - 1M TRAMSDUTON O 1E CHISTAIS 1'ANA
L BLANR SENSIRILIDAIKE D LSO, - ALARME AJUSTAVEL
[FHRJ 0 150 HPM + - 1'% (WIALICARINA T MARCARIMAL
MONITORALAD DO TOCE: 0= 7 180%: ALANME DO TOC
3= 1 (109, + BARCADOM DE MOVIMENTO PITAL [FM).
AUTOMATICH B MANIAL; - MEMGHLA |INTERNA IFARA
ANMAZEMAMENTO DE 720 MINUTOS DE MONITORAAD DE
| EAMES AFROXIMADAMENTE - IMPRESSAD DE EXAMES
ARMALESADOS MA MEMORLA INTERNA DO MONTTOR, «
FICHA DE CADASTRO MO MOMITOR FETAL PARA D
PACIENTE E HOSFITAL: - RELOGIO E CALEMDARIC
INTERNOS. - GERACAD DE LAUDO NOS METODOS: KRERS E
FISCHER. - CONTEODO Dk EMBALAGEM - MOKITOH FETAL -
TRARSDUTUH TOC; TRANSDUTDHL US; TRAMSDUTOR US
GEMELAR [UPCIAL):- MARCADGR DE EVENTOS: -

e’ | TN LATH SOMCIED FETAL [OPCIONALYL - MANUAL [

INSTRUCHES: - FRASCD DE GEL [E CONTATO; - CAROD DE
ALIMERTACAD E 03 FONTE DE ALIMENTALALL - CINTAS
BLASTICAS PARA PIGACAL DS TRANSDUFTORES: - PAFEL
TERMQ SENSIVEL

UKD

MEDPE]

R§ 43.570,07
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< uarenla v Cimdo mil, ks mill gustrooraio
MULTIPARAMETRO COMTELA 18" o o o

Faaii e iR § sk wwtania o disti contavus
(ECG/SPOZ/RESE/PNI) - TELA TOUCH SCREEN i

COLOR 15° BE ALTA DEFINICAD,
POSSIBILITANDD A VISUALIZACAQ DEATE 12
CURVAS, DE DIFERENTES PARAMETROS, DE
FORMA AMPLA; EM SUA CONFIGURAGAD
APRESENTA PARAMETROS ECG, RESPIRAGAD,
SPOZ, PNIE TEMPERATURA, SENDD QUE D
PARAMETRO DE ECG POSSIBILITA T
DERIVACDES SIMULTANEAS, QUE PDDEM SER
CONFIGURADAS PELD USUARIO; ALEM DE

5 |CARACTERISTICAS DE ALTA CONECTIVIDADE, UND z INSTRAMED | RS 4522636 ns S0452.72
QUE VIABILIZAM A INTEGRACAD COM
DIVERSOS SISTEMAS, ATRAVES DE SAIDAS USH,
CARTAD 50, HLT E WI-FI, MONITOR
MULTIPARAMETRO COM TELA 15
(ECG/SPO2/RESP/PNI) - ALTURA
APRONIMADAS: 40,00 CENTIMETROS -
LARGURA APROXIMADAS: 20,00 CENTIMETROS
- PROFUNDIDADE

APROXIMADAS: 30,00 CENTIMETROS - PESO
APROXIMADAS: 5,00 KILOGRAMAS

OOVECENRDS & FESPENL £
urity mil, tregentas e
BEVENLE © sl reals ¢

VALOR TOTAL RS 963.390,44 |quarenta e quatre
orhtavoy

neverenlon ¢ srsaenia ¢
erés mil, rezonios
moventa ¢ oo reais o

VALDR GLOBAL DA PROPDSTA ns 963.398,44 |TUrIMTuwir0

DATA DE ABERTURA: 30 DE JUNHO DE 2023

HOBARIO DE ABERTURA: 0BHI0

PRAZO DE ENTREGA: 20 (VINTE) DIAS UTEIS CONFORME EDITAL

VALIDADE DA PROPOSTA DE PRECOS: 60 [SESSENTA) DIAS.

DECLARAMOS DE QUE NOS PRECOS OFERTADOS ESTAQ INCLUIDAS TODAS AS DESPESAS INCIDENTES SOBRE O FORNECIMENTO REFERENTES A TRIBUTOS, ENCARGOS SOCIAIS E
DEMAIS ONUS ATINENTES A EXECUCAD DO SERVICO OBJETD DESTA LICITACAD,

TECLARAMOS QUE TEMOS PLEND CONHECIMENTO, ACEITACAD E CUMPRIRA TODAS AS OBRIGACOES CONTIDAS NO ANEXO | - PROJETO BASICO/TERMO DE REFERENCIA DESTE
EDITAL

DECLARAMOS, PARA TODOS 05 FINS DE DIREITD, QUE CUMPRIMOS PLENAMENTE 05 REQUISITOS DE HABILITACAO E QUE NOSSA PROPOSTA DE PRECO ESTA EM
CONFORMIDADE COM AS EXIGENCIAS DO INSTRUMENTO CONVOCATORIO (EDITAL).

DECLARAMOS QUE 05 PREGOS CONTIDUS NA PROPOSTA INICIAL APRESENTADA E NAQUELES QUE, PORVENTURA, VIEREM A SER OFERTADOS POR MEIO DE LANCES ESTAD
INCLUIDOS TODOS 05 CUSTOS E DESPESAS, TAIS COMO: VANTAGENS, ABATIMENTOS, IMFOSTOS, TAXAS E CONTRIBUICOES SOCLIALS, OBRIGACOES TRABALHISTAS,
PREVIDENCIARIAS, FISCALS E COMERCIALS, QUE EVENTUALMENTE INCIDAM SOBRE A OPERACAD OU, AINDA, DESFESAS COM TRANSPORTE OU TERCEIROS, QUE CORRERAC
POR CONTA DA VENCEDORA.

DECLARAMOS QUE O DBJETD COTADO ATENDE TODAS AS EXIGENCIAS DO EDITAL, RELATIVAS A ESPECIFICACAD E CARACTERISTICAS, INCLUSIVE AS TECNICAS E QUE ESTAMOS
DE PLENG ACORDO COM TODAS AS CONDICOES ESTABELECIDAS NO EDNTAL E SEUS ANEXOS.

NOS5 PRECOS JA ESTAD INCLUSDS AS REMUNERACDES, 05 ENCARGOS SOCIALS, TRIBUTARIDS, TRABALHISTAS, PREVIDENCIARIOS, FISCALS E COMERCIALS, TAXAS, FRETES,
SEGURDS, DESLOCAMENTOS DE PESSOAL, CUSTOS E DEMAIS DESPESAS QUE POSSAM INCIDIR SOBRE A CONTRATACAQ LICITADA, INCLUSIVE A MARGEM DE LUCROD, NAD
CABENDO NENHUM OUTRO ONUS QUE NAD O VALOR ESTIPULADO NA REFERIDA CARTA PROPOSTA.

DECLARAMOS PARA OS5 DEVIDOS FINS DE PARTICIPAGAO NESTA LICITAGAD, SOB AS SANCOES ADMINISTRATIVAS CABIVELS, INCLUSIVE AS CRIMINALS, ESDB AS PENAS DA LEIL,
QUE TODOS 05 DOCUMENTO REFERENTES A HABILITACAQ ANEXADA AQ SISTEMA SAQ AUTENTICOS,




SOy,
af K&, %

GARANTIMOS TOTAL ASSISTENCIA COM RELACAD A GARANTIA DOS PRODUTOS/SERVI{DS CONTRA QUALQUER DEFEITO DE FABRICACAQ OU DEEMBALAGEM, S0B PENA DE
CONSTATADD ALGUMA IMPERFEICA, RECEBEREMOS0S PRODUTOS/SERVICOS DE VOLTA E ESTARMOS SUBMISS0S AS PENALIDADES DA LEL ALEM DO REGISTRO DA FALHA NO
CADASTRO DE FORNECEDORES MUNICIPAIS,

DECLARAMOS PARA FINS DO DISPOSTD NO EDITAL DA PRESENTE LICITACAD, S0B AS PENAS DA LEL EM ESPECIAL O ART. 299 DO CODIGO PENAL BRASILEIRO, QUE:

1] A PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DA PRESENTE LICITACAO FOI ELABORADA DE MANEIRA INDEPENDENTE POR NOS E 0 CONTEUDO DA PROPOSTA NAD FOL
MO TODO (U EM PARTE DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO, DISCUTIDG OU RECEBIDD DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA PRESENTE
LICITACAD, FOR QUALQUER MEID OU POR QUALQUER PESSOA;

11} A INTENCAD DE AFRESENTAR A PROPOSTA ELABORADA PARA PARTICIFAR DA PRESENTE LICITACAD NAD FOI INFORMADA, DMSCUTIDA OU RECEBIDA DE QUALQUER
OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA PRESENTE LICITAGAD, POR QUALQUER MEID OU FOR QUALQUER PESSOA;

111) QUE NAD TENTAMOS, POR QUALQUER MELD OU FOR QUALJUER PESSOA, INFLUIR NA DECISAO DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA
PRESENTE LICITACAD QUANTO A PARTICIPAR OU NAD DA REFERIDA LICITACAD:

IV} QUE 0 CONTELDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DA PRESENTE LICITAGAO NAD SERA, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE,
COMUNICADD DU DISCUTIDD COM QUALQUER COM QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DA PRESENTE LICITACAC ANTES DA ARJUDICACAD DO DB|ETO
I SFERIDA LICITAGAD;

S
V] QUE 0 CONTEUDD DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIFAR DA PRESENTE LICITACAD NAD FOL NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO,
MSCUTIDG OU RECEBIDD DE QUALQUER INTEGRANTE DO ORGAD LICITANTE ANTES DA ABERTURA OFICIAL DAS PROPOSTAS: E

Vi) (GUE ESTAMOS PLENAMENTE CIENTES DO TEOR E DA EXTENSAQ DESTA DECLARACAD E QUE DETEM PLENOS PODERES E INFORMACOES PARA FIRMA-LA,

29 DE JUNHO DE 2023
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PREFEITURA MUNICIPAL DE VICOSA DO CEARA
VICOSA DO CEARA - CE

ABERTURA:

R F. AO PREGAO E

30/06/2023

HORARIO: 09:00

pmaaspm: A

T T

R At AR i Tt

ITEM | QTDE | UNID DESCRIGAO M "E 1o/ Anvisa n®
ELETROCARDIOGRAFO COMPUTADORIZADO, COM
BATERIA INTERNA, MEMORIA, TELA LCD, LAUDO
INTERPRETATIVO, COM NO MINIMO DE CANAIS, COM JRAY/ GUANGZHOU
- ACESSORIOS DE CABO DE ECG 3RAY ELECTRONICS
o 2 UND co., LTD/ 10.000,00 20.000,00
ECG-5512B/
B0901119003
"
MONITOR MULTIPARAMETRO -MONITOR
MULTIPARAMETRO COM TELA 15" (ECG / SP02 / RESP
/ PNy - TELA TOUCH SCREEN COLOR 15" DE ALTA
DEFINICAD, POSSIBILITANDO A VISUALIZAGAD DE ATE
12 CURVAS, DE DIFERENTES PARAMETROS, DE FORMA
AMPLA. EM  SUA CONFIGURACAC APRESENTA
PARAMETROS ECG, RESPIRACAD, SPOZ, PMI E
TEMPERATURA, SENDC QUE O PARAMETRO DE ECG
POSSIBILITA 7 DERIVAGCOES SIMULT:ﬁ.NEAS. . QUE CREATIVE/
PODEM SER CONFIGURADAS PELO USUARIO; ALEM DE SHENZMEN
. 5 UND CARACTERISTICAS DE ALTH_CONECI’IVIDADE. QUE CREATIVE INDUSTRY 15.000,00 30.000,00
= VIABILIZAM A _ INTEGR._NEAD COM  DIVERSOS €O., LTD. - CHINA/
SISTEMAS, ATRAVES DE SAlDAS USB, CARTAQ 5D, HL7 K1 5'; 80901110026
E WI-F. MOMNITOR MULTIPARAMETRO COM TELA 15
(ECG / SPOZ / RESP / PNI) - ALTURA APROXIMADAS:
40,00 CENTIMETROS - LARGURA APROXIMADAS: 40,00
CENTIMETROS - PROFUNDIDADE APROXIMADAS:
30,00 CEMNTIMETROS - PESO APROXIMADAS: 500
KILOGRAMAS
TOTAL. 50.000,00




SV A My,

Declaramos:

Que concordamos com todas as condigbes do edital, que todos os produtos cotados possuem garantia de 12 (doze) meses,
contra defeitos de fabricagdo, que estdo inclusos no valor acima propostos todas as despesas com mdo-de-obra e, todos os
tributos e encargos fiscais, sociais, trabalhistas, previdencidrios e comerciais e, ainda, os gastos com transporte/frete e
acondicionamento dos produtos em embalagens adequadas.

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias, o qual sera contado a partir da data da sessdo publica.
Entrega: Conforme Edital
Pagamento: Conforme Edital

DECLARA, que:

- esta ciente e concorda com as condicoes contidas no Edital e seus anexos;

- cumpre os requisitos para a habilitagdo definidos no Edital e que a proposta apresentada esta em conformidade com as
3éncias editalicias;

“inexistern fatos impeditivos para sua habilitacio no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

- naoc emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16

(dezesseis) anos.

- a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrugdo Mormativa SLTI/MPOG n® 2, de 16 de setembro

de 2009;

- ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos

incisos Il e IV do art. 1° e no inciso |l do art. 5° da Constituigdo Federal;

- conforme disposto no art. 93 da Lei n® 8.213, de 24 de julho de 1991, estou ciente do cumprimento da reserva de cargos

Jprwista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que, possuo 07 (sete) funcionarios em|

minha empresa

Pinhais, 30 de junho de 2023,
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ST Barueri, 30 de junho de 2023,

qS‘um lt%

PﬂEFEm.IHADD MUNICIPIO DE VIGOSA DO CEARA
PREGAD ELETRONICO N* 10/2023
PROPOSTA COMERCIAL
Falo presenle formulamos & proposta comarcial, visando ao fornecimento do objelo referente ao PE N* 10/2023 de
condigies do edital que rege a presente licileg8o, com o qual acordamos em todos os seus termos:

LOTE DESCRIGAD QTDE MARCA MODELD PREGO UNITARID | PREGO TOTAL |

Eletrocardidgrate. Ofertamos o models: confarme descritien
phiaxo

CaranCare 2000

Eetrocardidagraio

13 Canais Interprtative

BEMEFICIOS

Irrpressao em lormato A4 parmite facl visuabzagao
Furttho copla permite varias impressdes de um unlco
[HAEE

Baiwe custo de unpressiio - Fungdo grade permile o uss da
papel fax

Fachl pperagio com apenis umia tecla (modo de impressio e
mitels montar

| Aquisicio de 12 canpis simultineos

Custo-benafcio & con_abilrdade 2rm um ECE de 12 ganan
Imerpretacio do ECG basesdo no dvincado codigo
Minnesoita

Atualizagfo gratuits do software via interoet

Especificagbes Gerais

ECG Aguisicio simultdnea de 12 derivagies

Dimensdes 296G X 305,5 ¥ 92, 5mm, peso aproximadaments
£8kg com a bateria

Canal de gravacho Miltiplos formatas de imprassio
configunavels 1,

1 6 12 canais

Semibdidade 5, 10, 20, sutomahca th-aVF 10, v1-V&S5)

marmfimiy
Velocidarle de
Impressag
12 5mimy's, 25mmyss, S0mmy's
1| Filtros AC (SO/GOK2, 2008 ou melhor) 2 BIONET | oo e MO0, oo | RS2000.00 RS 18.000,00

Muscular (25=35Hz, <308 ou mefhon)

Filtra da linha de base 10 1Hz -3d8 ou melhod)

Filtro padsa balsa {deshgado, 40Hz 100Hz 150+Hz)

Tokz Tela 100 de 2 Bnhay ¥

Indicadue e Tala Semibilidade. wocidade it requencia

S cargiaca formato de imprrgssko ¢ denvecdo de
fitma |
Indicador LED Quakidade de sinal, alimentacio elétrica o !
bateria
Teclodo Memibrana sensioel a0 togue, alfs-numérdo o
simbolas
Dzdos do paciente |dentificagao, nome, idade, sexn, aliune &
pesa 1
Medldad basicas Freguéncia cardipca, interalo PR, durarbo i
do QRS |

GT/0Tc & sines P-A-T

impressho Caheca de impressio termica de alla resobugho.
papel termico

Tamanha do papel A4

Comprimanto: 297mm {ou 11,77

Largura: 210mim jou B,5%

Rerohucin: Yerticak Bpontosfmm

Hewldantal Topontos/mm

Carariasistical

Lo T

ey (nilwirn 3EI|,|.'I|" LE-p mmx

Cocanto ntena: entrada thetuante

ImpedAncia interna: = TOME]

Vanacko da tensdo de entrada 2 = 5w

Rejeigho em modo comurm: = 100d8

Tenzan DC ofisats ¢ I00mV |
Constante de tempo 32w I
Comente de fugs a0 pacente < 10pA |




Resposta de Frequeéncia: 0.05-150H:
Haolade e protegido contra desfibrlagéo
Convole de sinal Detecglo de elgtrado solto, beep da QRS

Caractaristcas

tecnicay

Akmentagiao: Corrente Miermada ou batena

tgns recamegavel

Tensdo de alimentagio: 100 - 240V, frequéncia
SUY60HE

Comevite de entrads 1.0 - 0.54

Puténcia de entrada; maximo 60W

Autangmia da baters Aproximadamente 100 impressoes de
ENEMES

no modo automdtics

Comunicagio Conexdo com P atraves da inferface R5-232 e
LAN RE-45 ou adaptedor USE

Conformidades Classe | ¢ energaado internamente. tipo BF a
provva de desfibrlagio

NER IEC 60601-1 : 1984 ¢ amenda de 1997

MNBR IEC 60607-1-2 - 2006 & emenda de 2006

NER IEC 60601-2-25 ; 2001

ANVISA, INMETRO, CE CSA, FDA, KFDA, SFDA, CCC
Condighes ambigntais Umidade relativa; 30 - 85%
Temperatura de operaglio 10° - 40°C

Pressio atmosfenica: 70 - 106Kpa

Acessones padrio Cabo pacente 10 was

Kit eletrodos de memibeo tipo clip

it eletrodos precordiais

Gel pam aletrodos

Cabro de alimentagio

Papel tdrmico para impressao

Manus! de operagio

Soloware Interho Soltware de analise e merpretacio
Butomatica

de ECG

Acessonios opcionais Carmo de transporte

EXGYimwer Software

Bateria: 2 hora

Anvisa. BODTO210004

Besturi eletrico; Ofertamos o modebo: conforme descrtivo
abainn

8P 200 Plus

Com slsterma de duplo controle. fol deservalvido para
atender aos mas exigentes profissionais da area. Destinado a
s o padrlo em unidsdes eletrocirlogicss, apresenta-se
como indispensivel a0 centro cinirgicn, devido ac sew allo
grau de Seguranca, que garante opeacies precisas ¢
confiavess, pois resliza todos of Gpos de cirwrgias tas comao.
Corurgia Geral, Urocirurgla, Gastrocirungia, Neurocmurgia
Corargia Vascular, Cinurgid de Paredes Toracicas, Cinurglas
Pubmonares. £ Cirurglas Cardiacas.

CARACTERISTICAS

Controle de Poténcin: Suave. linear ¢ ajustes indspendentes
para core e coagulacio, Sinaleacho Audiovisual: Para
anentaglo do chrurgibo 80 cionar core ou cosguHCao.
Alarme de Seguranga; Que blogueia todos os crowstos em
caso de romplmento do fio da placa neutra
AciongEments: De carte ¢ coagulacio pode ser feito pelo
pedal o atravds de caneta auln-clavavel com comando
manual thetl. Saida bipalar de afta eficiéncia,
* Saides Ativas + Monopaolar para utilizagho de 2 canetae em
s simlthnen, com acionamento atraves de pedal © outrs
saida monopalar pars ublzscao de 1 canets com
aconamento manual
N Saida bipolar para diversus ipos de pngas
. Formas de Onda Com alta efickencia e especificad
porn a5 oinco aplicaghes (cone, blend 1, blend 2, blend 3
coan ¢ bipolar)
£ Aftura 185 cm

Larguwra  JB0cm

Profundidads 175 em
x Peso 7 kg
" Registro ma ANVISA n° BO052640014

OF. MOD.
BP 400 PLUS

F§ 35.000,00

RS 70.000,00




_i

Maonitor multiparmametro: Ofenamaos o modelo; conforme i}"mn kb
descritivo abaixa

Farlwa dindienicn de entragda: %
Impedancia de entrada . ~
Lergura ia barsia
CMRE

Smwmabelickiche
Velocidade die varredura |
Faiza de medigio HR

Precisio de BH
Fungdo de dotecglu & rejpeigio de pulic de marcapaso
Protecho contra descanga de Desfibritador

OF. MOD.,
5 s (Bi5mVp — Smvi) 2 CRIATIVE K18 BASICO R% 14.000,00 R$ 28.000,00
= 10M0
S ~ 150Hz (modo diagnostico)
0.5 = 40kz (modo monijoramento]
| = 20HE (moda npﬂaqﬁn:-
= 90 Db (Dagnostica)
= 105 dE(monitorameamo & opemacional)
1A % TR n 1w 2 x4 e aulomdtico
B25mmys, 12 5mmfs 25mmys, Smim/s
15 = 350bpm
t 1% ou 2bpm, o que for masor

Arvisa: BOSOT1 10026

Valor Total da Proposta: RS 116.000,00 (cento e dezessels mil reals)
Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias

Prazo de Entrega: 20 (vinta) dias.

Condigdes de Pagamento: 30 (irnla) dias.

Garantia: conforme edital.

Declaramos que nos pregos estdo incluidas todas as despesas relacionadas com o objeto da licitagdo,
como impostos, fretes, seguros, taxas, encargos trabalhistas, previdenciarios, sociais, fiscais e comerciais,
gastos com transportes, prémios de seguros e outras despesas decorrentes de exigéncia legal.

Declaramos que estou de acordo com todas as normas e condigdes deste Edital e seus anexos.

Declaramos que até a presente data inexistem fatos impeditivos a participagdo desta empresa ao presente
certame licitatorio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

Declaramos que ndo possuimos em nosso quadro funcional servidor pablico ou dirigente de orgéo ou
entidade contratante ou responsavel pela licitagdo, conforme art.9 da lei 8.666/93, e ndo possuimos em nosso

quadro societario servidor publico da ativa, ou empregado de empresa pablica ou de sociedade de economia
mista;

Declaramos, ainda, sob as penas da lei, que ndo estamos cumprindo pena de inidoneidade para licitar ¢
contratar com a Administragdo Pablica, em qualquer de suas esferas Federal, Estadual e Municipal, inclusive
no Distrito Federal, conforme art, 97 da Lei n®. 8.666/93.




ECG - 12 Canais

CardioCare b %
2000 "'7
Eletrocardiografo

12 Canais Interpretativo

BENEFICIOS

Impressao em formato A4 permite facil Aquisicao de 12 canais simultaneos
visualizacao Custo-beneficio e confiabilidade em um ECG de
Fungao copla permite varias impressoes de um 2 canais

unico paciente Interpretacao do ECG baseado no avancado

Baixo custo de impressao - Fungao grade codigo Minnesota

ite L = i AN : - s
permite o uso de papel fax Atualizacao gratuita do software via internet

Facil operacao, com apenas uma tecla (modo
de impressac e modo monitor)




Especificacoes Gerais

ECG

Dimensaes
Canal de gravagho

Sensibilidade

Velocidade de
Impressac

Filtros

Tela

Indicadar wim lela

indicador LED

Teclado

"~ Daduos do paciente

Modidas basicas

Impressao

Caractersticad

fecmicas

Controle de sinal

w b 17

S My,

Rl

CEN R e S L

Aguisigan simultines de 12 dedvaches Caracteristicas

296 XK 305 5 X 91.5mm, piso aproximadamente tecnicas
2.9k comsa bateria

Multiplos formatos de imprassao configuraveis: 1,

hee 12 tanals

0, 20, automatica f=aVF: 10, v1=V&:s i =
5 14, 20, sutomdtica =aVF: 10, v 1=V&S5]) mm/my Autonomis da ra

12, 5mimds. 25mimds, 50min/'s

Comunicacho
AL 150/a0H2, -20dE ob melhor)
Muscular (25-35Hz, -3dB ou methor)
Filten cla linha de base (0,112, -3d8 ou melhor)
Filtre passs baos (desligado. S0Hz, 100Hz, 150H2]

Conformidades

Teld LCD el 2 Ninhas

Sonsibilidade wetoudade: filteg, [fegquencea
cirdiagca, fotmato de Impressdo e detvacan de

ritrmo Condigdes ambientals

Qualidadé di sinal, alimentagdo eletrica ¢ batena

Membrana sensivel an togue, alfa-numenco e

: Acessorios padrao
simbolos pa

Identificacso. nome idads, sexo, alturs e peso

Cabeca de impressdo térmica de alta resolugio,
papel térmiaco

Temarheo do papel A4 Software intemo
Comprimento: 297mm (ow 11,7")
Lergura: 210mim {ou 55" Acessdrios opcionals
Resolucic Vartical Bpontos/mm

Horizaimal: Hapantas/imim

Allmentacao: Cormente altermada
intermna recarregdvel

Tensao de alimentagdo: 100 - 2409, frf
50/e0H:

Comente de entrada: 1.0 - 0.54
Poténcia de entrada: mdasimo G0W

Aproximadamente 100 impressoes de examies
no modo automdatico

Conexdo com PO atraves da interface RS-237 &
LAN RI-45 ou adaptador USE

Classe | e energizado internamente, tipo BF &
prova de desfibrilacao

NBR IEC 60601-1 : 1984 = emendq de 1997
WEBR [EC HO601-1-2 : M6 « emenda de 200
MBR EC GOGO1-2-45 ;. 2001

ANVISA, INMETRO, CE, USA, FOWA, KFTWA SFIU
Umidade relativa: 30 — 85%

Temperatura de operacio: 109 - 405
Pressao atmosferica: 70 ~ 106Kpa

Cabo paciente 10 vias

Kit eletrodos de membro tipo clip

Kit eletrodos precordials

Gel para eletrodas

Cabg de alimentacao

Papel emico para impressao

Manual de operagag

Software de andlis= e Interpretacio adtograt
da ECG

Carro de trensport=

EKGViewer Software

Batena > & horas

Wirflo nlermon. 20V (p-p) muas

aratrachy Vulugnts
=1 QMY
Vanacho da tensdo de entrada; z+5my

cuito fr=m

||_'|F-I.'-LTi5¥II & Intarma

Hejeicao em modo comum: > 10048
lensao DO offset>+300my
Comstante de tempo; 32800
Corrente e fuga ao paciente: < 10uA
150Hz

jicke contra destibrilagas

tespasta e Freguénciar 005

valacs @ protes

Doteccoo de eletrodo solty, beep da ORS

v w1 iPee TR e
i v Bis P Pt e Ty

R . kI T \,

C L LT PR LU PP |
e

et i

BMS Plus para CardioCare

EH Ve

[eompulator nao incluso)

Acessorios para CardioCare

Carra de Transparte ‘opcional]

Preall: Mascrnaul, L, el et pjassli 100

e Bion e e, L4,

Eletrodos

WL MLV
il

Papel termo sensivel

——
S

W/ Bionet
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Consultas / Produtos para Satde |/ Produlos para Salde

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA

CNPJ 95.433.397/0001-11 Autorizagio 8.00.702-1
Produto ELETROCARDIOGRAFO BIONET
Modelo Produte Médico

Cardiotouch 3000; Cardiocare 2000

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Eletrocardicgrafo CardioCare 4938445/22-1 - 14/11/2022 -

USUARIO DO PRODUTO 2000.pdf 10:11

INSTRUQ:GES DE USO OU MANUAL DO Eletrocardiografo CardioTouch 4938445/22-1 - 14/M11/2022 -

USUARIO DO PRODUTO 3000.pdf 10011

Mome Técnico Eletrocardiografo

Registro 80070210004

Processo 25351.051181/2009-60

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

« FABRICANTE: BIONET CO., LTD. - COREIA DO SUL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

\ @%
\"\-\._

https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#saude/25351051181200960 P numercRegistro=800T02 10004

= PRe,
@%
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Noma do ProdutoTescrighe

i

. Unilaric

ELETROCARDNOGRAFD COMPUTADCORIZFADG, COM BATERW INTERNA, MEMORI, TELA LCD, LALDO
INTW‘HETA.‘I'MJ_ COM NO MINIMO DE 12

g

RS . 10.000.00

|um:ELtmm. POTENCIA APROKIMADA DE 400W, DOM ALARMES E FUNCALIO,

2

|ComnT OO - PR FETA, CARDRITOCOGRARTE TIILA 17 COB SPRE NSO £ ACTORAENTO OUCMITTR FETAL CARDKITOEGIWA O

TELA. ©F 08 RPEEERCRA | RORITORAERTE PO GOV VIDD R ATEROER PRCFISSIMAT (4 AREA DE OBSTETRCIA TVTT MOMICH FLTAL

FAZ & CAPTALA B MORETOMAAD DO COMARAD PETAL. WOVRIEN 1D FETAL B CONTHAZAD UTISENA U PACIENTES DURANTE A GEETACLD. &

RICPETOINAL A O SUMACAD B DO FETOS £ OPCIONAL KESTE RMOMTOR METAL £ PODE 260

L A LCALM I, T AREANUNTE SEMDC ALTRPRAEIADA ATIAVES DA TELA DE DHEPLAY [0 FRDDUTO. A NPRESSDAS, | TERRICS L FICA DMBUTDA WO

BATT O PO Bk DRt eeC Al TRES WL OCEMDES T RPHEEEAD [ LANGLIAR PARA, U RELACAD CUM PAPEL DE 104 e, AFRGEAMALAMNTE

| CAIAC TERIRTIC AN WCHETOA FTAL CAMDIDTOCOSARID TELA 17 OO MERESICRA E MOATCRAMENTT - RATERW MTERRA OOM DURACLD MillA

[ 4 RS AHL EEEANCE i D COMT LM - O WORITCN FRTAL £ PYCLUCTADD OOl MATEMIES D AL 1A TECR Oxim.

RTERFACT DE wfEs A0 DM [FREH MOCKTD € O FACL MTERACAD B TELA TOUTH SIREER DE 1) FULEDADAR. AFIDEBANANENTE. «
FETIIGA P, ARTESMEN TG DE 720 M Pl GF WOWTORACAD 0 o FUAREE. APHDINBADAMENTE. - MARCADGN DE MOVRENTD

(11 TG P e, I ALTCRAATIOD I MARLE , « ALASIITTS ASUSTAVEIS OF MOMTOMACAD DO TOO00 £ DO il Paih BRADIEANDE, E TADUCARDIA. -

[HLG8 Ftjta. PRAMBPOATE CX MOMITOM FETAL - ALMENTACAD FULL-RARGE: 100V - MOV - 1% B84 FLE, POTENCR, TOMA 35,

Lt o PRCTEGAT COON FRAMSCUTORER. Vi) (A PRGOS DE PRGOS - mummuﬂwn;-

0 g B TR, BTERA, D LB-E00 7 LT A |mmmm1ammmlmmnw

Db PR 10 CMACAC MDA, D 4 P APRLIOMADAVENTE: & HORAS ik O BELSPANINT D BM UFS0 CONTIRUD: - CARREQADON 0

i P ITERRG - BAPSEES0RA TERMICA INTERRA [ AL TA DEFRIGAD D0M TRES WILOCDADES O MPARESAS: 1 2 B 1 CENTIMETROSMINTS

| AL WTE ROLE GER RAPALESSE kel WLTHA 3t ELANES D€ X1

WAETT CADA APACEIBALAMEHTE, ALKEME FARR & Fie T4 DE PAPEL Mb WPFESSORS, - FAPTL O BRESEAL 157 ML APPURIMADALERNTE - FELA

TOAGH STHETN 1317 APHCTRRADAMENTE - TELA D6 DEBPLAYT ASUSTAVEL.  FRETRMON CIf TRARALIND 00 UL THASSOM: 1RHE~ 1. - FRESUEMCIL

Ciiara FITAL (FHM B0 390 BP0 = 1% TRANEULTOR COM 1 CRIBTAS Pais [ RGO S NADE T UBG: - Suaisl A AIETAYEL FHR).

Lol LY L A0 OO PO O

P ALARME D0 TOCOH D 100%: - MARTADCH D8 HOWIMERTD FETA (F, AUTCUATICD & WARLAL - MEMGRIA STTEANA PARA SRHAPERAMENTO OE

I MIATOS D MORTPORAGAD DF B S APFOSBMAIAMENTE, - RFRETSAD DF EXAMER SRWIFHADDS MA VMR, MTERRA 00 MONITOR. -

1144 G CACIAN TR 10 VTN FETAL PASA & PACIENTE E SORSYTAL, - ELOGED f CALEMIAMES INTERredrs. - (SRRAGAD [ LALKD 0B METOCOS

SIERS £ FEHERL  DONTEUTO DA BUSALAGIRE - WORTOR FETAL - TRANSOUTON FOGCTL. - TRANBOUTON UL « TRANSDUTDR LG SIMELAR

| CRACRAL | - MAMCADCR D TVENTOS. - ESTRAULALCM BOMOAD FETAL

|scomcaces i, . MAMLEE DE METRUCOES, - FRASCO BE (EL DE COMTATS: - CARD [ ALBSTRTAGAD [ &1 FOMPE DE ALMENTACKD: - CIAS ELASTICAS

Al (0 PRARGHATEME. - AP, TEHLD BIMIIVEL

ECHAGSE

L N°

R§ 2120000| R§

42 800,00

Tvay”

MCHITOR MULTIPARAMETRO COM TELA 18° (ECG | P02 / RESF | PNI) - TELA TOUCH SCREEN COLDR 15° DE
ALTA DEFMICAD, POSSIBILITANDD A VIBUALIZAGAD DE ATE 12 CURVAS, DE

PAAAMETROS, DE FORMA AMPLA; EM SUA CONFIGURAGAD APRESENTA PARAMETROS ECG,
RESPRACAD, SPOZ PN E TEMPERATURA, SENDO QUE O PARAMETRD DE ECG POSSIBILITA 7 DERIVACOES
SRAULTANEAS, OUE PODEM SER CONFIGURADAS PELD USUARID: ALEM DE CARACTERISTICAS DE ALTA
CONECTVIOADE, OUE VIABILIZAM A MTEGRAGAD COM DVERSOR SISTEMAS, ATRAVES DE SAIDAS LS,
CARTAD 50, HLT E WI-F) MONITCR MULTIPARAMETRO COM TELA 15' (ECG / P2/ RESP ) P - ALTURA
APRCOMADAS: 40,00 CENTIMETROS - LARGURA APROXIMADAS: 40,00 = PROFUNDIDADE
APRCHMADAS: 30,00 CENTIMETHOS - PESO APROKIMADAS: 500 KILOGRAMAS

LEPLKE

RE  20,00000| RS

0 0000

TOTAL

147 BE0,00




ECG - 12 Canais

CardioCare
2000

Eletrocardiografo
12 Canais Interpretativo

BENEFICIOS

Impressao em formato A4 permite facil Aquisicao de 12 canais simultaneos

yisualizacao

Custo-beneficio e confiabilidade em um ECG de
1

=
i

Funcao copia permite varias impressoes de um
unico paciente
Baixo custo de impressao - Funcao grade

permite o uso de papel fax

Facil operacao, com apenas uma tecla {modo
de impressao e modo monitor)

canais

Interpretacio do ECG baseado no avancado

codigo Minnesota

Atualizacao gratuita do software via internet




1 .E_CE |

e

Especificagoes Gerais

Dimensdes
Canal de gravacao
Lensibilidade

Velocidude de
impressio

Filtros

Tela

Indicadar em Tela
Indicador LED
Teclado

Dados do paciente

Wedidas basicas

Impressao

Caracteristicas
t=cnicas

Controle de sinal

Anulsigao smudtanea de 12 dervacde:

296 X 305.5 X 92, 5mm, peio aprokimadamente
2. 9kn com g Baterks

Muhtiplos formatos de impressao configuravets: 1
3, 6 & 12 canals

5,710, 20, hutomdtica (=aVF: 10, v1=va:5) mm/imV
12, 5momy's, 25mimy's, Shmim's

A 500z, 2008 wu melhor
Misoular (15-15Hz, 308 ou malhor)
TAE au rrvidher

Filtin passo baida (deshigado, 40Hz, 100Mz, 150HE)

Fiitie da Nniha e base 00014

Tela LED de 2 linhas

Sensibilidode. velocidade, tiltro, frequéncia
cardiaca, fermato de impressao e denivacio de
el

Oualidace de sinal, aimentagio eletnen ¢ batera
wembrana sensivel ao togue, alfa-numérico e

simbokos

identif:cacas, nome, idade, sexe, situra peso

Fregudncts cardiaca, intervale PR, duracéo do QRS,

Q10T 4 elxos P-R-T

Cabeca de impressao termica de alta resolugdo,
papel termilco
Tamanho do papel A4
Comprimentor 297mm (ou 11,77)
Larguira: 21 0mm lou 8,57
Aesoludi Vertical Bpoantos/mm

Horgantal, | Gpontoumm

Huldo Interma: 200V (p-p) mae

Circulta intarpo entrada flutusnte
Impedancia intema: 2 10M0

Varlagdo da tensio de enirada: =+5my
Rl cm modo comum: >10048
offset=r JMimy

Constante de tempo 3250

Termao [

Corrente de fut ao paciente: < |0A
Resposta de Frequdncla 0.05-150Hz
lrolado ¢ protegido contra desfibrifagio

Deteccdo de eletrodo solto, beep da QRS

Caracteristicas
técnicas

.lutnnumh da hlt!l'i.l
Comunicacio

Conformidades

Condigdes amblentais

Acessorios padrio

Software interno

Acessorios opcionals

Alimentacdo: Comente altemads ol
Inkerna recarregavel
Tensan de alimentagio, 100 - 240V, RE
50/60H=2

Corrente de entrada: 1.0 - 0.5A
Poténcia de sntrada: maximo 60W

Aproximadamente 100 impressdes de exange’
no modo automatico

Conexdo com FC atraves da interface A5-232 »
LAN RJ45 ou adaptador USE

Classe | ¢ energizado imternaments, ripo 8
prove di destibrlagdo

NBR IEC 50601-1 : 1984 & emendas de 190

MNER IEC 60601-1-2 . 2006 & ermenda de 204K
WBR IEC G0G01-2-25 - 2001

ANVISA, INMETRO, CE CSA, FOIA, KFCA. SFTIA, |
Umibdade relativa: 30~ 85%

Temperatura de operacdn: 10¢ — 402

Pressan atmosfénica: 7O — 106Kpa

Cabo paciente 10 vias

Kit eletrocos de membro tipo clip

Kit eletrodos precordiais

Ged para eletrodos

Cabo de alimentacdo

Papel térmico para Impressan

Manual de operacio

Software de andlise & interprotacio automatics
de ECG

Carro de transporta

ERGViewer Soltware

Bateria » £ haras

wi el T TG A A T

R R g e T LAl e e

Acessorios para CardioCare

=y

BMS Plus

para CardioCare

Ll::.-:zrn“-.ut;aujnr P

EKG Vieewer

CardipGrie
NSl

.

Carra de Transporie loncional)

Lot Rt o Ll

Baasik Mactusul Lida.

LR Tt -

Cabo paciente 10 vias

et L AL s
TR ek TS

Eletrodos

Bione

Fapel termo sensivel

t



General Meditech.Inc.

MEDITRONICA EQUIPAMENTOS MEDICOS - REVENDA E DISTRIBUICAO GENERAL MEDITECH
AV: CELSO GARCIA CID, 1539 - VL SIAN — FONE:43 3326-5016 — LONDRINA - PR

§



Cardiotocografo g4,
L3 %

B

GBE Fetal & Maternal Maonitoi

Alca dobradica(Maca) & 12.1" cor TFT Tela LCD

MODELO G&B
FHR, TOCO, Movimento fetal, 110mm built-in printer. and batlery

ESPECIFICACOES TECNICAS

FHR
Frequéncia de Ultrassom 1MHz£10% onda deimpulso Intensidade do input de Ultrassom < 10mW/ic i
Indice de protecao IPX1
Alcance 50-240bpm
Precisao +1bpm
Limite de alarme e toler@ncia Mazx: 70 — 210 bpm, tolerancia: £5%.Min: 60 - 200bpm, Talerncia; £5%
Cristal FHR 08 Cristals simultdneos com sinal de frequéncia Doppler no interior
Transdutor
Impressora Wide-ling Impressora Tarmica programavel,
Papel de Impresséo Papel Termo Sensivel.
TOCO
Faixa de medigao 0~100%
Resolugéo 1%
Tolerancia de pressdo =+8%
Modo Zero Manual
Movimento Fatal Contagem Manual, autematica e movimento fetal “forma de onda” automatica.
Varredura 1emimind 2emimind 3cmimind 25mm/sec, rapido recall de impress&o.
Requisitos de Energia 100~240VAC, 50/60Hz
CARACTERISTICAS Registro de movimentos abruptos do corpo fetal,
- Tipo portatil, monitoramento e registro de sinais Vitais & - Exibig8o numérica para freqléncia cardiaca e atividade
movimentos corpdreos vitais, uterina,
- Monitoragiio Simultinea de ECG, SPO?® e Presséo Nao Suporte 24 horas de monitoragio.
Invasiva materna. - Geragao de ID de paciente Auto/manual, facil
- Monitoracio de  contragtes interina, gerenciamento de usuarios @ busca de dados,
- Ajuste de nivel de Taque/Bradicardia. - Impresséo em tempo Real; Anotagbes de eventos.
- Registro de Dalta e Hora de Contragio Uterina/imovimento - Unica patente GSAR na interface eletrocirirgica, mesmo
Fetal, em caso de corte ou gueimadura o ECG, waveform(forma
- Monitoramento de Gemelares. de onda) e HR (Frequéncia Cardiaca) néo serdo
- Transdulor de Contragio Uterina - TOCO influenciados.
- Transdutor de Cristais com sinal de frequéncia Doppler — Aritmética Goertzel garante precisdo e rapidez NIBP &
FHR realiza pungao venosa.
- Marcador manual para registro de movimentos fetais FM - Alarme sonoro e visual ajustaveis: limites/tons. Alarme de
- Comunicagio com PC ou Central de Monitoramenta Sensor off , alarme anormal, fungdes de nota e revisdo de
- Design de baixo consumo de energia no modo standby, alarme disponiveis.
bateria de alta energia embutida; - Expansivel para novos modulos adicionais (matemal) Saida
- Indicar quando 2 canais registram a mesma fregléncia USE para transmissao de dados,

cardiaca (verificagao de canal cruzado),
- Conexao de Saida RS232.

FUNCIONALIDADES

Armazenamento de dados 24hrs CTG & memoria power-off.
Fundo de tela ajustavel; simultaneamente exibe tela “forma de onda” e dados.
Software de impressao Unico thermal, Impressao Wide-range; 25mm/s Alta vel
FHR, TOCO, FM e atividades curva do feto podem ser monitoradas,
Conador de movimento fetal auto/manual disponiveis,

MEDITRONICA EQUIPAMENTOS MEDICOS — REVENDA E DISTRIBUIGAO GENERAL MEDITECH
AV: CELSO GARCIA CID, 1539 — VL SIAN — FONE:43 3326-5016 — LONDRINA - PR
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1. MANU STRUCOES DE US T

Vocé acaba de adquirir um produto médico desenvolvido dentro da mais alta tecnologia dw‘
mercado, projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranga.

¢

Este Manual de Instrucdes de Uso contém as especificagbes técnicas necessarias para uso do Bisturi
Eletronico Microprocessado e de seus acessorios, pertencentes a Familia de Equipamento Cirlrgico de
Alta Frequéncia.

Tao importante quanto aprender a operar, conservar, manter, reparar, verificar e calibrar corretamente seu
Bisturi Eletrénico Microprocessado e conhecer os aspectos que podem comprometer a garantia por ma
utilizagdo, adaptacoes nao autorizadas ou quaisquer danos que possam afeta-la de algum modo.

Este Manual foi redigido originalmente no idioma portugués (Brasil), elaborado com base na Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC N® 185, de 22 de outubro de 2007 (ANVISA).

A BARRFAB INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA, de acordo com a politica de continuo desenvolvimento, reserva-se a si o direito
de alterar o conteddo desta publicagie sem aviso prévio e a seu critério, sempre que for necessario. O
contelido desta publicagdo é de sua propriedade e encontra-se protegido por direitos autorais. Qualquer
reprodugdo total ou parcial é ilegal. Copias adicionais desta documentagio estao disponiveis na fabrica.
NOTA: Todas as imagens contidas nesta publicagdo so meramente ilustrativas.

2. IDENTIFICACAO DO PRODUTO MEDICO

Figura 1 - LC4 / LC3 Figura 2 - LE4 / LE3

NOME TECNICO: Equipamento Cirdrgico de Alta Frequéncia

NOME COMERCIAL: Bisturi Eletronico Microprocessado

MODELOS COMERCIAIS: LC4, LC3, LE4 e LE3

MARCA: BARRFARB

VERSAO DO SOFTWARE: 01

REGISTRO ANVISA N° 8000986012 - AUTDRIZAC.&D DE FUNCIONAMENTO N° 8.00.098-6
FABRICANTE: BARRFAB INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACADO E EXPORTACAO DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.

Rua Mario Ely, 271 - Bairro Cinguentenario - Farroupilha/RS - CEP 95174-320

CNPJ 02.836.248/0001-12 LE: 045.008.39.34

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

Telefone: (54) 2628.8800 - Fax; (54) 2628.8802

RESPONSAVEL TECNICO: Marcelo Almeida da Silva - CREA-RS 172931

Manual de Instrugdes de Uso - BFEEMMXXI11-02
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3.P S GERAIS DE SEGU W‘

Os textos assinalados com o simbolo ao lado indicam informacées importantes, adverténcias
e cuidados que, caso ndo forem seguidos, podem ocasionar risco de morte ou lesdes ao
paciente, danos materiais ao Bisturi Eletrénico Microprocessado e seus acessorios, quanto a

outro equipamento Eletromedico em suas proximidades. Portanto, atencio especial deve ser
dada aos mesmos.

Leia atentarmente este Manual & mantenha-o sempre a mao para esclarecer suas dividas, caso ndo
atendidas consulte o fabricante. O Bisturi Eletrdnico Microprocessade & um produto médico, classificado
na classe de risco lll, para o uso pretendido da medicina humana, que deve ser operado exclusivamente
por pessoal adequadamente treinado e sob a diregdo de equipe médica qualificada, familiarizada com os
riscs e beneficios atualmente conhecidos da utilizagdo do Bisturi Eletrénico Microprocessado,

Nio tente operar o Bisturi Eletranico Microprocessade e seus acessdrios sem antes conhecer todos os
seus comandos e entender ¢ funcionamento de seus principais sistemas.

Tome todas as precaugbes de seguranca indicadas a seguir, pois elas sdo a sua protecdo e de seu
paciente durante & operagdo do Bisturi Eletronico Microprocessado e de seus acessorios. O fabricante
n3o se responsabiliza pelas consequéncias do ndo atendimento a estas adverténcias por parte do
operador e/ou usuério:

ACEI"tiﬁqUE-SE de que todas as suas dividas estejam esclarecidas no conteddo deste Manual.

4. DESCRICAO DO BISTUR! ELETRONICO MICROPROCESSADO

Projetado para ser um produto médico eficiente, seguro, gue atende o uso pretendido, apresenta formas
de onda e niveis de poténcia de saida adequados a qualquer tipo de procedimento cirlrgico, inclusive
ressecgdo transuretral, um produto certificado pelo Inmetro, de facil movimentagio, destinado ao uso em
centros cirlrgicos, hospitais, clinicas e pronto socorro.

A familia de Bisturi Eletronico Microprocessado LC4, LC3, LE4 e LE3, s8o equipamentos cirlrgicos de alta
frequéncia, totalmente microprocessados, capazes de realizar corte e coagulagdo dos tecidos mediante a
aplicacio de corrente elétrica de alta frequéncia, que produz um aquecimento local instantaneo e
controlado. Esse aguecimento é produzido pela transformacio da energia elétrica, que passa atraves do
tecido gerando o calor. Dependendo do grau de intensidade, da poténcia e a forma de onda selecionada,
o Bisturi Eletronico Microprocessado, pode produzir os seguintes efeitos: Dessecagdo, Corte
Eletrocirargice, Fulguragio e Corte Misto (Blend).

A dessecacio é a secagem do tecido através de um aguacimento relativamente lento, gerado par uma
corrente de baixa poténcia, utilizando-se um eletrodo com grande supetficie. No corte eletrocirirgico as
células sdo agquecidas tio rapidamente que a agua em seu interior @ vaporizada, explodindo a celula e
deixando uma cavidade. Na fulguracdo, a coagulagic é da camada mais superficial do tecido, ou
cauterizacdo, & obtida utilizando pulsos de corrente alternada, produzindo um aquecimento intermitente,
menos intenso que no modo de corte. O modo de corte misto, ou blend, &€ uma combinaco dos efeitos
de corte e fulguragio, produzindo uma cavidade com as paredes cauterizadas.

Utiliza-se a tecnologia no projeto do circuito de poténcia, o qual permite obter alta eficiéncia de operagio
com consequente reducdo do peso do produto, com o objetive de aumentar sua portabilidade, o que
resultou no desenvolvimento do gabinete, fabricado em chapa de aluminio com tratamento superficial,
para protecio de seus componentes eletroeletronicos com facil manuseio e transporte, seus peés de
borracha permitem uma melhor aderéncia a estruturas planas e possibilits a entrada de ar pelo sistema
de respiro em seu gabinete.

Manuai de Instruces de Uso ~ BFEBEMMXXII-02
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Mo gabinete, o seu painel traseiro foi projetado de forma a ser de simples e possuir co ¥do,
aplicando o uso de conetores comerciais, interruptor on/off, e demais conexbes para cabo de alimentagdo
e pedais. No outro lado, o seu painel frontal apresenta todas as informagdes, visualizadas em displays de
TFT (thin-film transistor) colorido que permite ajustes atraves de tela sensivel ao toque (Touch Screen)
para os modelos LC4 e LC3. Ja para os modelos LE4 e LE3 as informacgoes sdo visualizadas através de Leds
coloridos e display de sete segmentos, seus ajustes sdo realizados através de acionamento de teclas (tact
switch), que pode ser executado através da caneta ou pedal.

Os Bisturis Eletronicos Microprocessados, LC4, LC3, LE4 e LE3, tém disponivel as conexfes de saida para
acionamento das técnicas de eletrocirurgia monopolar 1 e 2 e bipolar.

A técnica monopolar, durante a cirurgia de alta frequéncia o cirurgido aplica a corrente elétrica aos
tecidos através de uma caneta (eletrodo denominado ativa), a energia percorre o corpo do paciente
podendo ser usada para corte do tecido efou coagulagdo, retornando dos tecidos bioldgicos através da
placa de paciente (eletrodo dispersivo),

Nesta técnica € possivel utilizar até quinze fungdes, de modos de corte, puro, misto e pulsado que
permitem amplo ajuste para o atendimento dos diversos procedimentos eletrocirdrgicos. Conta tambeém
com cinco funcdes do modo de coagulagdo, que permitem ajustar o efeito e a area de aplicagio durante
a coagulagdo do tecido.

A escolha do melhor modo e fungdo a ser aplicado deve ser definida pelo cirurgido responsavel, com o
objetivo de alcangar o efeito cirirgico desejado. A eletrocirurgia monopolar € o modo mais utilizado por
conta da sua versatilidade e eficacia, entretanto o que traz maior riscos ao paciente, se comparado a
técnica bipolar.

Para auxiliar na seguranga e zelo do paciente, o produto médico, conta com o sistema PPQ (Patient Plate
Quality) que reconhece automaticamente o tipo de placa de paciente utilizada, e monitora a resisténcia
de contato entre placa e o paciente. A possibilidade de uso de placas bipartidas adesivas reduz o risco de
gueimaduras.

Ja a Bipolar, trabalha com tensdes mais baixas empregando menos energia. Este sistema faz com que o
Bisturi Eletronico Microprocessado, tenha sua capacidade limitada para cortar e coagular grandes areas
de sangramento, excetuando os dispositivos concebidos para funcionar em fluidos. Com a eletrocirurgia
bipalar, diminui-se significativamente o risco de queimaduras no paciente. Neste sistema a
corrente elétrica ira se mover pelo tecido atraves das pingas. Isso porque o caminho da corrente elétrica e

confinado ao tecido entre os dois eletrodos, suas pontas, eliminando também o risco de desvio de
corrente.

Mesta técnica @ possivel ajustar em cinco modos, o que permite utilizar o produto médico de maneira
mais eficiente para cada tipo de situagio.

Dentre as vantagens do uso da eletrocirurgia, destaca-se: permitir fazer o corte e a coagulagio
(hemostasia) simultaneamente. Possibilitar um acesso mais facil a determinadas locais cirlrgicos (como
em endocirurgias) e laparoscopias. Minimizar o risco de disseminagao de células doentes, ja que estas sdo
destruidas atraves do calor. Ser capaz de estancar hemorragias (efeito hemostatico), o que & essencial em
intervengdes em orgdos muito vascularizados ou com rede capilar intensa (como por exemplo o figado,
bago, pulmdes e coracdo). Permitir controle do sangramento e melhor visualizagdo do campo cirirgico.
Reduzir a perda de sangue,

Manual de Instrucées de Uso — BFBEMMXXII
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O ajuste digital de poténcia pode ser definido através do acionamento das tecla nﬁ Screen,

miodo convencional ou ainda por meio dos botGes das canetas ou do pedal, opgfes que proporcionam
melhor precisdo e rapidez de ajuste pelo operador.

Para facilitar seu uso, apresenta em seu painel frontal a fungdo de memorizagao digital SAVE e LOAD, que
permite salvar na memaria do Bisturi Eletrénico Microprocessado os pardmetros escolhidos, e utiliza-lo
para um préximo procedimento sem a necessidade de reprogramagao, o que permite ao cirurgido repetir
procedimentos, utilizando os niveis de poténcia anteriormente programados.

Os modelos comerciais, contam com o sistema de controle de impedancia (curva controlada) que garante
que a poténcia selecionada se mantenha constante em qualquer tecido ou tipo de eletrodo, garantindo
maxima eficiéncia em todos os procedimentos cirlrgicos. Também possuem poténcia maxima de 400
Watts de corte (LC4 e LE4) e 300 Watts de corte (LC3 e LE3).

Conta ainda com uma completa relagdo de acessorios opcionais, destaca-se o kit minimo de acessorios
opcionais. 01 unidade de Pedal Monopolar 1, 01 unidade de Pedal Bipolar Simples, 02 unidades de
Caneta de Comando Manual — Descartavel, 10 unidades de Placa de Paciente Bipartida - adulto, 01
unidade de Cabo de Placa de Paciente, 01 unidade de cabo de Pinga Bipolar, 01 unidade de Pinga Bipolar
baioneta - ponta reta - diametro 0,5mm - compr. 160mm.

Manual de Instrugoes de Uso - BFEEMMXXI1I-0
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5. DE IVO TECNICO ODELOS IAIS

F
MODELOS: LC4 / LC3 %, n&"g

Figura 3 - LC4 / LC3

Este modelo de Bisturi Eletronico Microprocessado possui como caracteristicas técnicas padrbes:

* Display TFT e Tela Touch Screen

= Duas conextes de saida de poténcia para técnica eletrocirirgica monopolares 1 e 2.

» Modo Corte — Selecdo das fungbes: Pure, Blend 1, Blend 2, Blend 3, Barrfab - Sistema Hi Cut e
Pulse.

= Ajuste de poténcia até 300 watts (LC3) e 400watts (LC4).

= Monitoramento de placa PPQ e PPU.

* Modo Coagulagdo - Selegdo das fungbes: Spray, Fulgurate high, fulgurate low, desiccate e soft.

* Uma conexdo de saida de poténcia para técnica eletrocirirgica bipolar.

e Selecdo de fungdo: Bipolar, Micro Bipolar, Bipolar Barrfab, Macro Bipolar, Bipolar cut.

* Fungdo Save.

* Fungao Load.

= Ajuste de sinal sonoro.

« Kit minimo de acessorios opcionais

Mota: Consulte a relagdo dos acessonogs que compdem este kit em “Descrigio do Bistur Eletronico Microprocessada”
deste Manual.

Manual de Instrugdes de Uso - BFBEMMXXII-02
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MODELOS: LE4 / LE3 A g 3

Figura 4 - LE4 / LE3

Este modelo de Bisturi Eletronico Microprocessado possui como caracteristicas técnicas padroes:

» Display sete segmentos e Tela Led.

» Duas conexdes de saida de poténcia para técnica eletrocirirgica monopolares 1 e 2.

» Modo Corte — Selecio das fungdes: Pure, Blend 1, Blend 2, Blend 3, Barrfab - Sistema Hi Cut e
Pure Ajuste de poténcia ate 300 watts (LE3) e 400watts (LE4).

* Monitoramento de placa PPQ e PPU.

» Maodo Coagulagio - Selecdo de Fungao: Spray, Fulgurate high, fulgurate low, desiccate e soft,

* Uma conexdo de saida de poténcia para técnica eletrocirirgica bipolar,

* Selegdo de fungdo: Bipolar, Micro Bipelar, Bipolar Barrfab, Macro Bipolar, Bipelar cut.

* Funcdo Save.

* Funcdo Load,

= Ajuste de sinal sonoro.

« Kit minimo de acessérios opcionais:

Mota: Consulte a relacio dos acessonios que compdem este kit em “Descrigio do Bistur Eletronico Microprocessado”
deste Manual.
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GIA DO PR O MEDICO

O principio da eletrocirurgia consiste na passagem de corrente elétrica de radiofrequéncia para cortar ou
coagular células dos tecidos-alvo. A corrente elétrica, que é produzida por um gerador e liberada através
de um eletrodo ativo, que percorre o corpo do paciente e retorna atraveés de um eletrodo neutro ou
dispersivo (placa de paciente) fechando o circuito elétrico.

Os efeitos da passagem da corrente elétrica pelos tecidos vivos sdo determinados por fatores
relacionados tanto ao tecido (impedancia, umidade & condutividade térmica), quanto @ corrente elétrica
utilizada (intensidade, frequéncia, forma de onda e densidade).

O mais importante conceito na compreensdo da eletrocirurgia & o fator de densidade da corrente,
definida como a quantidade de eletricidade que flui através de uma area de tecido-alvo, uma vez que o
tecido exposto @ maior densidade de corrente sofre maiores efeitos.

Outro fator importante € a impedancia dos tecidos, pois quanto maior a resisténcia a corrente elétrica,
maior a quantidade de calor produzido. Os corpos que oferecem menor resisténcia sdo os condutores,
tais como os metais, o solo, as solugdes idnicas e algumas partes do corpo humano. Os tecidos adiposo
Dsseo apresentam resisténcia superior a do tecido muscular e a das areas bem vascularizadas.

Veja abaixo as diferentes alteragdes causadas no tecido-alvo pelo calor gerado durante a eletrocirurgia:

<,

40°C ndo causam nenhum dano significativo.

Entre 43°C e 45°C ocorre a retracdo dos tecidos, Existe dano reversivel, dependendo do tempo de
exposicio.

Com mais de 50°C as atividades enzimaticas se reduzem (desnaturagao dos tecidos).

Entre 50°C e 60°C ocorre a coagulagdo das proteinas.

Entre 90°C e 100°C o tecido & completamente desidratado (dessecado).

Acima de 100°C acontece a transigdo para vapor d'agua intra e extracelular.

Acima de 150°C ocorre a carbonizacao,

Acima de 300°C os tecidos se vaporizam.

<,

L T T

A duracdo da corrente, ou seja, o tempo de exposicdo a ela & um fator que tambeém influencia nos efeitos
da sua passagem pelo corpo humano, pais quanto maior o tempo de exposigdo, maiores os efeitos e os
riscos de lesdes A area exposta a corrente elétrica também interfere nos efeitos sobre os tecidos, pois,
para uma mesma quantidade de energia, uma menor area de superficie deve conduzir a corrente com
maior densidade, o que leva a maiores efeitos destrutivos.

Os equipamentos LC4, LC3, LE4 e LE3 trabalham em frequéncias de ate 390.000 Hz (390 KHz) que & uma
solucdo de compromisso entre dois extremos, correntes elétricas de baixa frequéncia abaixo de 200 KHz
podem provocar estimulagdo neuromuscular o que poderia causar a sensagdo de choque ao paciente por
outro lado, frequéncias muito elevadas de até 4 MHz, devido a agdo de capacitdncias e indutdncias
parasitas & muito dificil de manter estas corrente elétricas dentro do fio, o que poderia causar fugas de
correntes,

Conhega os efeitos cirdrgicos: Modo coagulagio e Mado corte.
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6.1 EFEITO CIRURGICO MODO COAGULACAO

O efeito modo coagulagdo, com o objetivo de ser melhor compreendido foi dividido em coagulagdo
precisa e pontual, dessecagao e fulguragao. Veja o diferencial de cada uma delas conforme abaixo:
O termo coagulagao € utilizado para indicar tanto o efeito de dessecagdo como fulguragao.

6.1.1 Coagulagdo - Efeito Fulguragio

A fulguragao é o efeito gerado pelo faiscamento do eletrodo para as células do tecido-alvo, com efeito de
corte insignificante e permite a coagulacdo de grandes sangramentos.

A forma de onda senocidal consiste na aplicagdo de pacotes de radiofrequéncia de curta duracio que
provoca o centelhamento. A caracteristica mais importante da forma de onda de fulguragio & a pausa
entre cada pacote.

O aquecimento e intermitente, as faiscas sdo longas para dispersar o calor. A temperatura da agua no
interior das células ndo se eleva o suficiente para provocar a explosdo pelo vapor gerado. Desse modo, as
células sdo desidratadas lentamente sem produzir o corte. Os elevados picos de tensdo da forma de onda
de coagulagdo podem fazer a corrente circular através de resisténcias muito altas. Por isso & possivel
fulgurar durante um longo tempo, mesmo apods ter sido totalmente eliminada a agua do tecido, e este
ficar carbonizado. A coagulagdo & superficial, forma-se uma capa marrom que impede a hemorragia.

O efeito fulguragdo pode ser alcangado no Bisturi Eletrénico Microprocessado através da técnica
monopolar, modo coagulacdo, fungio spray e fulgurate high ou Low, sem a necessidade do eletrodo
do encostar no tecido-alvo.

Para o uso da funcdo fulgurate Low, pode-se utilizar como exemplos de aplicacdo o procedimento de
Mastectomia, seja a simples, dupla ou bilateral, poupadora da pele, poupadora do mamilo, radical
modificada e radical, esta fungio facilita a separagdo do cancer da musculatura,

Também a cirurgia cardiaca e cirurgias por video laparoscopia podem ser exemplo do uso da fungao
fulgurate Low,

A funcdo fulgurate High e spray apresentam o mesmo objetivo, porém a fungio spray tem maior
eficiéncia, pode-se utilizar como exemplo de aplicagdo o procedimento, a cirurgia de cancer de figado, o
qual apresenta uma grande hemorragia durante o procedimento, no qual o Bisturi trabalha em conjunto
com o coagulador de plasma de argnic na Hepatectomia parcial ou transplante de figado. O Bisturi
Eletrénico Microprocessado Barrfab & compativel com o coagulador de plasma de argénio.

Também podem ser utilizadas na maior parte dos procedimentos cirGrgicos que buscam o efeito de
fulguracao.

Veja as principais caracteristicas conforme imagem ilustrada abaixo:

* Eletrodo afastado do tecido

» Faiscas longas produzem primeira coagulagdo superficial, evoluindo para necrose mais profunda na
medida em que a fulguragao continua.

* [Escara dura e negra

* A fulguracdo é usada para coagular grandes sangramentos

Eletrodo

TALSCAS

w TECIDO
1

Figura 5 - Fulguracao \\
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6.1.2 Coagulacdo - Efeito Dessecagdo

A dessecacdo é o efeito cirirgico mais simples se comparado aos demais efeitos. Esse efeito é gerado
pela passagem de corrente de alta frequéncia que percorre as células dos tecidos-alvos, produz o
agquecimento e retira lentamente a dgua nele contida, deixando o tecido seco.

Podem ser usados baixos niveis de energia elétrica e forma de onda senoidal. Este efeito & realizado com
eletrodo ativo, por isso & importante manter o eletrodo limpo de tecido, seco ou carbonizado, esta
caracteristica interfere diretamente na eficacia do equipamento, ja que esta precisa de um bom contato
elétrico com as células do tecido-alvo.

O efeito dessecagdo pode ser alcancado no Bisturi Eletronico Microprocessado através da técnica
monopolar, modo coagulagao, fungio Desiccate.

Para o uso da fungao Desiccate, pode-se utilizar como exemplos de aplicagao o procedimento de
oncolégicos, no qual tem se a necessidade de dissecar um tumor.

Vejas as principais caracteristicas conforme imagem ilustrada abaixo:
* Eletrodo em bom contato com o tecido

Coagulagao de baixa poténcia sem faiscamento

Coagulagdo profunda que se espalha radialmente

Escara relativamente macia de cor marrom claro

Eletrodo

U TECIDO

Figura 6 - Dessecagio
6.1.3 Coagulacao - Precisa e Pontual

Ja o efeito coagulagdo precisa ou pontual, que o efeito esperado & coagular um vaso especifico, sem
danos laterais aos tecidos adjacentes pode ser alcangado pela técnica monopolar, modo coagulagao,
funcao Soft,

Pode ser utilizar como exemplos de aplicagdo cirurgias de Cabega e pescoco onde néo se deseja danos
laterais.
Vejas as principais caracteristicas conforme imagem ilustrada abaixo:

+ [Eletrodo em bom contato com o tecido
» Coagulacdo de baixa poténcia sem faiscamento

Eletrodo

-7 =

Figura 7 - Precisa e Pontual
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6.2 EFEITO CIRURGICO MODO CORTE \

O efeitc modo corte, com © objetivo de ser melhor compreendido foi divide em corte purd:
pulsado. Veja o diferencial de cada um deles conforme abaixo: !

6.2.1 Efeito Corte Puro

O corte & o efeito gerado pelo aquecimento das células do tecido-alvo que explodem, devido ao vapor
gerado internamente, produzindo o faiscamento pelo tecido e formando uma cavidade. O calor gerado é
dissipado pelo vapor, ndo se propagando para os tecidos proximos. O eletrodo toca o tecido, € o efeito é
obtido por centelhamento. 530 utilizados eletrodos de pequena superficie para aumentar a densidade da
corrente e concentrar o calor em um Unico ponto.

A forma de onda senocidal consiste na aplicacdo de radiofrequéncia continua que provoca o faiscamento e
conseguente incisdo.

O efeito corte puro pode ser alcangado no Bisturi Eletrénico Microprocessado através da técnica
moneopolar, mode corte, fungdc Pure (LC3, LC4) ou apenas desligando a fungdo Hi Cut (LE3, LE4). Com a
fungdo Hi Cut ativada & possivel cortar quaisquer tipos de tecidos, totalmente irfigados, com gorduras ou
secos & tem como resultado pouco dano lateral. Utilizando somente a fungdo Pure, igualmente corta
quaisquer tipos de tecidos, os totalmente irrigados, com gorduras ou secos, com menor dano lateral,
porém ha necessidade de aplicar poténcias supericres do que a utilizada com Hi Cut, é recomendado o
uso de eletrodos finos, por exemplo, ponta de agulha.

Também o efeito corte puro, pode ser alcangado através da técnica monopolar, modo corte, funcio
Barrfab, a qual permite o corte de quaisquer tipos de tecidos, totalmente irrigados, com gorduras ou
secos, tem como resultado o pouco dano lateral e aplica-se menor poténcia devido as caracteristicas da

curva controlada, a sua faixa de impeddncia utilizada é malor (Curva controlada até 3K ohms) se
comparado a fungio Pure (Curva controlada até 2k ohms).

Pode se utilizar como exemplos de aplicagao a eletrocirurgia de RTU Ressecgd@o transuretral.
Vejas as principais caracteristicas conforme imagem ilustrada abaixo:
» Eletrodo separado do tecido por fina camada de vapor

» Faiscas curtas e intensas vaporizam as células
+ Pequena hemostasia

Eletrodo

TECIDO

Figura 8 - Corte

.\\x
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6.2.2 Efeito Corte Pulsado

O corte pulsado foi projetado para cortar tecidos irrigados, que propiciam maior risco do calor dissipado
pelo vapor se propagar para os tecidos proximos e causar efeitos eletrocirirgicos ndo desejados. Indicado
para procedimentos eletrocinirgicos de endoscopia, o qual normalmente aplicam-se poténcias altas, ja
que a duragdo do pulso & muito pequena, da ordem de 50ms.

O efeito corte pulse pode ser alcangado no Bisturi Eletrénico Microprocessado através da técnica
manopolar, modo corte, funcdo pulse, esta apresenta cinco efeitos: o primeiro, tem o mesmo efeito da
fungdo corte puro. O segundo, terceiro e quarto tem o mesmo efeito da fungdo Blend 1, Blend 2 e Blend 3
respectivarmente. E o quinto equivale a funcio Barrfab.

Pode se utilizar como exemplos aplicagdes endoscopicas como Polipectomia.

Vejas as principais caracteristicas abaixo:

» Eletrodo separado do tecido por fina camada de vapor
» Faiscas curtas e intensas vaporizam as celulas

* Peguena hemostasia

Figura 9 - aplicacho do corte pulsado

6.2.3 Efeito Corte Misto (Blend)

O corte misto apresenta um efeito intermediario entre o corte e a fulguracdo, a sua forma de onda Blend
consiste de pacotes de senoide com maior duragdo.

Sao usados pacotes de energia menos intensos para produzirem corte e fulguragao das celulas dos
tecidos proximos. O efeito anti-hemorragico é mais moderado. E possivel produzir cortes com diferentes
niveis de coagulagdo usando-se um mesmo eletrodo @ uma mesma poténcia,

A forma de onda sendide consiste na aplicagdo de pacotes de radiofrequéncia de longa duragdo que
provoca um corte com efeito hemostatico, isto €, as paredes das cavidades ficam bem fulguradas,
dependem do tamanho e diametro do eletrodo, ou seja, quanto mais fino o eletrodo, mais liso é o corte e
consequentemente menos fulgurado.

O efeito corte misto pode ser alcangado no Bisturi Eletronice Microprocessado através da técnica
monopolar, modo corte, fungdes Blend apresentado em trés niveis de efeito hemostatico: Blend 1 tem
efeito minimo, Blend 2 moderado e o Blend 3 méximo, os quais permitemn o corte de quaisquer tipos de
tecidos, totalmente irrigados, com gorduras ou secos, tem como resultado o maior dano lateral a medida
que se aumenta o nivel do Blend.

Pode se utilizar como exemplos de aplicagdo para coleta de material utilizando eletredo tipo alga, como
por exemplo, procedimentos ginecolagicos.
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Vejas as principais caracteristicas abaixo:

Eletrodo separado do tecido por fina camada de vapor

* Faiscas medias e intensas vaporizam as células

Media hemostasia

A medida que aumenta o nivel de Blend aumenta as Faiscas e a Hemostasia.

Eletrodo

Figura 10 - Blend
6.3 FORMAS DE ONDA E FREQUENCIA CA DO GERA

Para os diferentes efeitos relacionados acima sdo utilizadas diferentes formas de onda da corrente
elétrica. Veja:

Uma forma senoidal produz elevagdo da temperatura e vaporizagao celular, usada para se obter o efeito
de corte puro, para alcanga-lo é necessario se obter uma tensdo elétrica suficientemente alta para
produzir o centelhamento entre o eletrodo e as células do tecido-alvo. Assim as células explodem e cria
uma cavidade que forma a incisdo, ou seja, o corte.

No efeito coagulagdo, a corrente elétrica & composta de curtos pacotes de ondas senoidais intercaladas
com periodos para pausa elétrica. Isso induz o aumento gradual da temperatura, permite a evaporacdo
dos fluidos intra e extracelulares e resulta na retragdo dos tecidos,

Ja no efeito de corte misto (blend), a tensdo elétrica pode alcangar valores maiores do que o efeito corte
puro e os intervalos de pausa sdo menores que o modo coagulagao.

. | | .I- -I.' :.. | I.' I. ':,l II| |!| I||'I 'Ill ]I; P Lot
I'. Vi -:I VI ',Illl I'u'l I-.n' ||.‘|| i IIJI I|J' |||| | ¥ I.

Figura 11 - Forma de onda de Corte = Sendide continua
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Figura 12 - Forma de onda de coagulagio = Sendide Intermitente e Amortecida

@/
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A tabela abaixo apresenta um resumo das fungdes do Bisturi Eletrdnico Microprocessado e sua respectiva
forma de onda:

Fungdo Corte Puro: Sendide de 390 KHz.

Fungdo Blend 1: Pacotes de sendide de 390 KHz com ciclo de trabalho de 62,5% e taxa de repeticio de 48 KHz.
Fungdo Blend 2: Pacotes de sendide de 390 KHz com ciclo de trabalho de 50% e taxa de repetigio de 48 KHz.
Fungép Blend 3: Pacotes de sendide de 390 KHz com ciclo de trabalho de 37,5% e taxa de repeticio de 48 KHz.
Fungdo Corte BARRFAB: Sendide de 390 KHz.

Fungao PULSE: Fungdo utilizada juntamente com as formas de Corte, Blend e Corte BARRFAB. Modo de trabalho
definido pela regulagio de base, com variagdo de periodos de acionamento (TON: 50ms) e de espera (TOFF: 10
niveis definidos: 400ms, 560ms, 720ms, B80ms, 1040ms, 1200ms, 1360ms, 1520ms, 1680ms, 1840ms).

Funcdo Spray: Sendide amortecida de 390 KHz com repetigio centralizada de 28 KHz As frequéncias incluem 21
KHz<f<35 KHz. A saida & modulada em um envelope aleatdrio de 250Hz com ciclo de trabalho variavel,

Fungao Fulgurate High: Sendide amortecida de 390 KHz com taxa de repeticdo de 30 KHz,

Fungdo Fulgurate Low: Sendide amortecida de 390 KHz com taxa de repetigdo de 55 KHz.

Funcdo Desiccate: Sendide amortecida de 390 KHz com taxa de repeticdo de 65 KHz.

Fungdo Soft: Sendide amortecida de 390 KHz com taxa de repetigdo de 65 KHz

Fungdo Bipolar: Sendide de 390 KHz
Fungao Micro Bipolar: Sendide de 390 KHz.
Funcdo Bipolar BARRFAB: Senoide de 390 KHz
Fungdo Macro Bipolar: Sendide de 390 KHz.
Fungao Bipolar Cut: Sendide de 390 KHz
Tabela 1 - Fungbes do Bisturi Eletronico Microprocessado

1. AT 0 SISTE
7.1 PAINEL DE CONTROLE:

Para entender a atuacdo das técnicas eletrocirirgicas, seus modos e selecdo de funges, & necessario se
ter um entendimento sobre os painéis dianteiro e traseiro do Bisturi EletrGnico Microprocessado,
conforme segue o detalhamento de suas teclas e conexdes:
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Figura 14 - Painel Dianteiro LC4 e LC3 / LE4 e LE3

01 Tecla STANDBY.

02 Tecla de selegdo de modo BIPOLAR.

03 Led azul indicador da funcdo BIPOLAR ativa.

04 Led azul indicador da fungdo MICRO BIPOLAR ativa,

05 Led azul indicador da fungao MACRO BIPOLAR ativa.

06 Led azul indicador da fungdo BIPOLARCUT ativa,

07 Led azul indicador da fungdo BIPOLAR BARRFAR ativa.

08 Teclas de ajuste de poténcia da técnica cirirgica BIPOLAR.

09 Display indicador da poténcia bipolar, em Watts, entregue na saida do Bisturi Eletronico
Microprocessado referente ao modo selecionado.

10 Tecla da fungdo LOAD. X

11 Tecla da fungdo SAVE. My

-
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12
13
14
15
16

17

18
19

21
22
23
24
25

26
27
28
29

30

31

32

33

34

35

36

37

38
39
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Tecla de ajuste de nivel sonoro. n.“ t E

Led vermelho indicador de falha da placa paciente FAULT,
Led laranja indicador de utilizagao de placa Unica (comum) PPU.
P

Led laranja indicador de utilizagdo de placa bipartida (dividida) PPQ.

Barra iluminada indicadora do nivel de contato placa-paciente - CONTACT. Utilizado no modo
PPQ com a utilizagio de placa Unica ou bipartida.

Led amarelo indicador do modo CORTE fungdo BARRFAB ou modo CORTE fungao BARRFAB com
HIGH CUT (quando a fungao HIGH CUT habilitada) ou modo CORTE fungdo BARRFAB Pulsado
{guando a fungdo pulse habilitada) ativo.

Tecla de selegio de modo COAGULAGAQ.

Led azul indicador do modo COAGULAGAO fungdo SPRAY ativado.

Led azul indicador do modo COAGULAGAO fungdo FULGURATE HIGH ativado.

Led azul indicador do modo COAGULAGAQ funcdo FULGURATE LOW ativado.

Led azul indicador do modo COAGULAGAO fungdo DESICCATE ativado.

Led azul indicador da funcdo modo COAGULAGAO fungio SOFT ativado.

Teclas de ajuste de poténcia do modo COAGULAGAQ.

Display indicador da poténcia do modo COAGULAGAD, em Watts, entregue na saida do Bisturi
Eletronico Microprocessado referente a fungao selecionada.

Led amarelo indicador do modo de CORTE fungdo PULSE (corte pulsado) ativade.

Led amarelo indicador do modo de CORTE funcdo HIGH CUT ativadao.

Tecla de selegdo de modo CORTE.

Led amarelo indicador do modo CORTE funcdo PURE CUT ativado. Ou PURE CUT com HIGH CUT
(quandeo a funcdo HIGH CUT habilitada) ativado. Ou PURE CUT Pulsado (quando a fungdo pulse
habilitada) ativado.

Led amarelo indicador do modo de CORTE fungdo BLEND 1 ativado. Ou BLEND 1 com HIGH CUT
(quando a fungdo HIGH CUT habilitada) ativado. Ou BLEND 1 Pulsado (quando a funcdo pulse
habilitada) ativado.

Led amarelo indicador do modo CORTE fungdo BLEND 2 ativada. Qu BLEND 2 com HIGH CUT
{quando a fungao HIGH CUT habilitada) ativada. Ou BLEND 2 Pulsado (guando a fungdo pulse
habilitada) ativada.

Led amarelo indicador do modo CORTE fungdo BLEND 3 ativada. Ou BLEND 3 com HIGH CUT
{quando a fungao HIGH CUT habilitada) ativada. Ou BLEND 3 Pulsado (gquando a fungao pulse
habilitada) ativada.

Teclas de ajuste de poténcia do modo CORTE.

Display indicador da poténcia do modo corte, em Watts, entregue na saida do Bisturi Eletrénico
Microprocessado referente a fungdo selecionada.

Conexao da saida de poténcia da técnica eletrocirirgica MONOPOLAR 1.

Conexao da saida de poténcia da técnica eletrocirirgica MONOPOLAR 2.

Conexdo da placa de paciente PATIENT.

Conexdo da saida de poténcia da técnica eletrocirurgica BIPOLAR.

Display indicador da memaria utilizada.

NOTAY A acdo das teclas pode ser methor entendida, no item “Técnicas, medos e funges® e os sinais visuals encontram-
se detalhados no item “Leds de indicagdo” deste Manual Os modelos comercials compartilham os mesmos nomes e
simbolos para a realizagdo das fungdes,

Manual de Instrugdes de Uso - BFEEMMXXII-02



BAR?FAB S,

Figura 15 — Painel Traseiro

01 Interruptor On/Off
02 Porta-fusiveis.
03 Conex3o para cabo de alimentagao.
04 Conexao para pedal da técnica eletrocirirgica MONOPOLAR 1.
D5 Conexdo para pedal da técnica eletrocirirgica MONOPOLAR 2.
06 Conexao para pedal da técnica eletrocirlirgica BIPOLAR,
07 Alca de manuseio e transporte.
MOTA" A acdo das teclas pode ser melhor entendida, no item “Técnicas, modes e fungbes® e os sinais visuais encontram-se

detathados no item “Leds de indicacdo” deste Manual Os modelos comerciais compartilham os mesmaos nomes e simbolos para a
realizacdo das fungdes

A Minimize o risco de queda do Bisturi Eletrdnico Microprocessado, utilize o Carro de Apoioc de
Bisturi,

7.2 INTERRUPTOR ON/OFF

Ma posicio ON (LIGA), o equipamento cirlirgico de alta frequéncia € ligado e permite a escolha da técnica
cirirgica, o acionamento de seus respectivos modos bem como a selegdo de fungdes.
Ma posicao OFF (DESLIGA), desativa os modos e as fungdes, paralisando o acionamento das teclas.

Mantenha desligado o interruptor ON/OFF quando o Bisturi Eletronico Microprocessado nao
estiver em uso.

7.3 LEDs DE INDICACAO:

Os sinais visuais coloridos presentes no painel frontal, servemn como um meio pratico de visualizacao,
com o uso de LEDs de indicagao, destacados pelas cores verde, vermelho, laranja, amarelo e azul, os quais
apresentam como objetivo a distingio visual pelas cores dos modos ativados, com facil visualizacdo de
sua respectiva funcdo selecionada além de propiciar o monitoramento da fungdo PPQ, PPU, do nivel de
contato de placa de paciente e FAULT,

MOTA® Leia atentamente o itern “Painel de Controle® deste Manual, & entenda a correspondéncia das teclas, Leds e cores
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A Confira se todos os leds da barra CONTACT (16 - Painel Frontal) encontram-se em seu nivel
completo e ligados, esta condigdo indica um contato de 100% entre a placa e o paciente. A diminuigdo da
visualizacdo dos leds acesoligaods, da barra CONTACT, indica descolamento da placa do paciente. E
importante saber que quanto maior o numero de leds desligados, maior & o aumento da resisténcia do
contato e consequentemente menor & a area de contato entre a placa e o paciente. Ao chegar em um
ponto critico estabelecide, o Bisturi Eletroeletrénico Microprocessado emite um sinal intermitente audio-
visual, 0 gue impossibilita seu uso, até que o contato entre o placa e o paciente esteja adequado.

A Atencao se o led PPU {14 — Painel Frontal) estiver aceso, este indica uso de placa unica,

A Lembre-se que ao utilizar a placa de paciente bipartida(dividida ou split), somente o led PPQ deve
estar aceso, Em caso de indicagdo diferente desta, interrompa o uso e investigue a causa, pode se tratar
de um possivel curto entre as partes da placa ou no cabo.

7.4 SINAIS SONOROS DE ALARMES:

Os sinais sonoros de alarme do Bisturi Eletronico Microprocessado devem funcionar o todo o tempo, por
razbes de seguranga. O nivel sonoro de atuacdo deve ser mantido em nivel audivel, este pode ser
ajustado pela equipe, através do acionamento da tecla (12 — Painel Frontal), para que seja alertado sobre
a ativacdo dos modos de corte, coagulacdo e bipolar. Ou imediatamente quando acionado os modos de
eletrocirurgia inadvertidamente, sem o contato, ou com nivel inadequado de contato da placa de
paciente. Ou ainda quando este nao estiver funcionamento adequadamente.

A Ouga atentamente o efeito do sinal sonoro e confira se os pardmetros escolhidos encontram-se
de acordo com o efeito cirirgico desejado.

A Ouga atentamente o sinal sonoro, em caso de contato inadequado de placa de paciente, pare o
procedimento imediatamente. Treine novamente a sua equipe, este &€ um indicio de baixo conhecimento
sobre o uso seguro da eletrocirurgia. Lembre-se de alguns exemplos de possivel causa para o©
acionamento do sinal audiovisual intermitente: reducdo da drea de contato de placa com a pele do
paciente ou envelhecimento do gel adesivo ou ruptura do fio da placa ou desconexdo do cabo em
relagdo a placa ou desconexdo do cabo em relagdo ao painel do aparelho. Para continuar o procedimento
de eletrocirurgia retorne o contato ao nivel ideal substituindo os itens necessarios.

NOTA™ Leda o item “Acessdrios Opcionais e Partes — Placa de Paciente” deste Manual,

A Ouca atentamente o sinal sonoro, em caso de funcionamento inadequado, suspenda seu uso e
investigue a causa ou entre em contato com o fabricante,

8. CONEXAO E DESCONEXAO DE CONECTORES E RECEPTACULOS

Os plugues e receptaculos do Bisturi Eletronico Microprocessado foram projetados de modo a ndo ser
possivel para o usuario a sua conexdo equivocada. Conhega as principais adverténcias e as instrugdes
sobre a conexdo dos principais acessorios:

A‘rome os cuidados necessarios, lembre-se quando acionada, ha presenga de alta tens3o nas saidas
de conexdo dos acessorios.

Manuseie com cuidado, para retirar o plugue, envolva-o com os dedos polegar e indicador e puxe
suavemente. Nunca puxe pelo cabo. Nunca balance o cappb ou o plugue para desencaixar este.
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Evite bater acidentalmente ou intencionalmente (para encaixar ou desencaixar, por exemplo) no
plugue e no receptaculo. A destruicdo dos conectores do Bisturi Eletrdnico Microprocessado, caracteriza
mau uso, pais isto 56 acontece se ndo forem seguidas as orientagbes acima.

Respeite a sequéncia de ligagio correta do Bisturi Eletrénico Microprocessado. Risco de Danos ao
produto.

8.1 CABO DE ALIMENTACAO

Conecte o cabo de alimentagdo (41 — Painel traseiro) na rede elétrica, conforme ABNT MBR 5410 e ABNT
MBR 13534, Tenha cuidado para que outros equipamentos presentes na sala, ndo passem sobre esta
conexdo e no momento de desliga-lo retire o plugue da rede elétrica, ndo o puxe pelo cabo.

Confira as instalages prediais, cologue o produto médico em funcionamento apenas se houver a
possibilidade de conectar o cabo de alimentagio adequadamente, caso contrario providencie para que a
estrutura seja regularizada. Atengao especial para o aterramento.

Utilize sempre cabo de alimentacdo original do fabricante, este garante a segurancga elétrica e de
aterramento do Bisturi Eletrénico Microprocessado,

Permita que o cabo de alimentacdo seja conectado na rede elétrica mais proxima possivel do
equipamento, e garanta que nenhum outro equipamento passe, por exemplo com seus rodizios sobre ele
ou ainda gue tenha algum risco na equipe tropecar no cabo de alimentagao.

Verifique periodicamente as condigbes de conservacdo do cabo de alimentagdo, tais como danos
na isolagdc ou nos conectores.
MOTAY Leia o itemn "Especificagfes e Caracteristicas Prediais” deste Manual,

Para desconecta-lo basta retirar o cabo de alimentagdo da rede elétrica.

Desconecte com cuidado, para retira-lo, envolva-o com os dedos polegar e indicador e puxe
suavemnente. Nunca puxe pelo cabo. Nunca balance o cabo ou o plugue para desencaixar este.

8.2 PEDAL DE COMANDO
8.2.1 MONOPOLAR1e 2

Encoste e gire o conector até encontrar a posicdo correta, apds conecte o pedal monopolar no conector
fermea MONOPOLAR 1 FOOTSWITCH (42-Painel Traseiro) ou MONOPOLAR 2 FOOTSWITCH (43 - Painel
Traseiro) e rosqgueie no sentido horario ate ficar firme.

Quando o pedal duplo & utilizado, a alavanca amarela realiza acionamento do modo Monopolar Cut e
suas fungdes. J& a alavanca azul realiza o acionamento do modo Coag e suas fungdes.

8.2.2 BIPOLAR

Encoste e gire o conector até encontrar a posicao correta, apds conecte o pedal bipolar no conector
fémea BIPOLAR FOOTSWITCH (44 — Painel Traseiro) e rosqueie no sentido horario até ficar firme. Ha a
possibilidade de ser utilizado pedal simples ou duplo para acionamento da técnica eletrocirirgica bipolar.
Quando o pedal duplo & utilizado, a alavanca amarela realiza acionamento do modo Bipelar Cut (aciona o
Gltimo modo utilizado). Ja a alavanca azul realiza o acionamento dos modos Bipolar, Micro Bipolar, Macro

Bipolar e Bipolar BARRFAB (aciona o dltimo modo utilizado).
MOTAY: Leia o item “Acessorios Opcionais e Partes - Pedais” deste Manual.
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Lembre-se que a qualquer momento o operador pode retirar o pé do pedal que a“funcio
imediatamente & inativada,

Atente-se, caso algum dos comandos de pedal ou canetas esteja acionado, o modo operacional
ndo executars, com excecdo do acionamento da tecla STDBY.

Para desconecta-lo basta desrosquear o conector até ficar solto e retira-lo da conexdo do equipamento.

A Desconecte com cuidado, para retira-lo, envolva-o com os dedos polegar e indicador e puxe
suavemente, Nunca puxe pelo cabo. Nunca balance o cabo ou o plugue para desencaixar este.

8.3 PLACA DE PACIENTE

Conecte o cabo da placa de paciente no Painel Frontal PATIENT (37 - Painel dianteira).
Abra o conector da placa de paciente.

Conecte a placa de paciente no cabo da placa de paciente.

Feche o conector,

Verifique se a placa ficou bem presa ao cabo.

Dé preferéncia para o uso da placa bipartida, esta garante @ manitora o nivel de contato entre a
placa de paciente e o paciente,
MOTA®: Leia o item "Acessdrios Opclonals e Partes - Placa de Paciente” deste Manual.

Para desconecta-la basta retirar o conector da conexdo de saida do equipamento. Apos abrir o conector
retirar a placa de paciente e fechar o conector.

Desconecte com cuidado, para retira-lo, envolva-o com os dedos polegar e indicador e puxe
suavemente. Nunca puxe pelo cabo. Nunca balance o cabo ou o plugue para desencaixar este.

8.4 CANETA COMANDO MANUAL OU CANETA COMANDO POR PEDAL

Conecte a caneta com comando manual na conexio da saida de poténcia MONOPOLAR 1 (36 - painel
dianteiro) ou MONOPOLAR 2 (35 - painel dianteira).

MOTA'; Mestas mesmas conexdes de saida de poténda também pode-se conectar outros acessonos tals como pinga monopolar,
acessorios monopalares para cirurgia video-laparoscdpica, ete.
MOTAY Leia o item "Acessdnios Opcionais e Partes = Caneta de Comando” deste Manual,

A Mote que o led indicador de fungdo sé deve acender se houver poténcia de radiofrequéncia na
ponta da caneta.
NOTAY Leia o itemn “Acessorios Opcionais ¢ Partes - Caneta de Comando” deste Manual,

Para desconecta-la basta retirar o conector da conexdo de saida do equipamento,

Desconecte com cuidado, para retira-lo, envolva-o com os dedos polegar e indicador e puxe
suavemente, Nunca puxe pelo cabo. Nunca balance o cabo ou o plugue para desencaixar este.

8.5 PINCA BIPOLAR

Conecte a pinca bipolar no seu cabo.

Conecte o cabo da pinga no Painel Frontal BIPOLAR (38 - Painel dianteiro).
MOTA'™ Leia o item “Acesstrios Opcionats & Partes = Pinca Bipolar e cabo® deste Manual.

Para desconecta-la basta retirar o conector da conexdo de spida do equipamento e a pinga do seu cabo.
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A Desconecte com cuidado, para retira-lo, envolva-o com os dedos polegar e inditador e puxe
suavemente, Nunca puxe pelo cabo. Munca balance o cabo ou o plugue para desencaixar este.

9. TECNICA, MODOS E FUNCOES

A A definicdo da técnica, modo e fungdo ideal para alcangar o efeito cirlrgico desejado, deve ser
decisdo do cirurgido responsavel esta deve ser realizada com cautela.

A Tenha ciéncia sobre os riscos e beneficios da eletrocirurgia, como qualquer outro produto para
saude, seus beneficios potenciais podem ser anulados, ou seu uso pode levar a desastrosas
consequéncias, caso haja omissdo ou desconhecimento com relagdo ao seu funcionamento, manejo e
conservagao. A avaliagdo das circunstincias que envolvem queimaduras e problemas de interferéncia no
paciente e em outros equipamentos Eletromédicos contribui para maior seguranga do paciente na sala de
operagbes.

AE aconselhavel iniciar a cirurgia com valores minimos e incrementar o valor de poténcia
gradativamente ateé se obter o efeito cirirgico desejado.

TECLA AGAO ESPERADA
| Ao liga-lo. AUTO TESTE de inicializagdo: Ao ligar, o aparelho aplica uma sequéncia de
f,rwJ testes automatica ao hardware, para verificar preliminarmente se o sistema se encontra
SToeY em estado de segurancga, é iniclalizado em modo STDBY.

Este equipamento possui curva controlada no modo corte com Hi Cut, desta forma a
poténcia utilizada para atingir o mesmo efeito € menor comparando a outros
equipamentos do mercado que ndo possuem curva controlada.

O uso da poténcia demasiada pode danificar acessorios envolvidos no procedimento
cinirgico, como por exemplo, otica do endoscopio, o rompimento da alga no caso de
RTU ou até mesmo prejudicar a recuperacdo do paciente.

A definicdo da poténcia ideal para alcangar o efeito cirirgico desejado, deve ser decisdo
do cirurgido responsavel. A construgio da tabela abaixo foi baseada na média em que
o5 cirurgibes destas especialidades costumam utilizar de poténcia para o©s
procedimentos relacionados:

Baixa poténcia
Monopolar <30 watts
Bipolar <20 watts
- Dermatologia, Esterilizagio laparoscopica (bipolar e monopolar, Neurocirurgia (bipolar
Ajustie de potiincla e monopolar), Cirurgla oftalmelégica (bipolar e monopolar), Cirurgia oral, Cirurgia
plastica, Vasectomias.
Micre Bipolar <10 watts
- Neurologia e Oftalmaologia.

Poténcia meédia

CORTE e COAGULAGAO: 30 - 70 watts

- Cirurgia geral, Cirurgia ginecologica, Cirurgia de cabega e pescogo (ENT) Laparotomia,
Cirurgia ortopédica (extensa), Polipectomia, Cirurgia toracica (roting), Cirurgia vascular
{extensa).

Alta poténcia
CORTE E COAGULAGAO: > 70 watts
- Cirurgia oncol6gica ablativa, mastectomias, etc.
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(corte; 70 - 120 watts; coagulagdo: 50 - 120 watts)

- Toracotomia

(fulguragdo: 70 - 120 watts)

- Ressecches transuretrais

(corte: 90 - 120 watts; coagulagdo: 60 - 120 watts, dependendo da espessura da alga de
resseccdo e da técnica)

- Endometriose

{corte: 90 - 120 watts; coagulagdo: 60 - 120 watts)

Técnica Monopolar — nesta técnica o tecido é cortado ou coagulado, por fazer parte de um circuito elétrico onde a |

corrente elétrica & conduzida ao tecido alvo entre a placa de paciente e ponta da caneta.
Alguns exemplos Ex.: Ginecologia, cardiaca, resseccao de prostata, ortopedia, traumatologia entre outros.

Técnica Monopolar -
Modo Corte (CUT) -

C corte puro tem como caracteristica um corte limpo e preciso, com minima
hemostasia, forma de onda senodide que corta muito e coagula pouce.

Ex: cabeca e pescogo — Minima lesdo tecidual possivel, sem cauterizar as laterais, com

Funcdo Pure ponta agulha.
O corte misto, denominado Blend, tem como caracteristica um corte com maior
Técnica Monopolar - | hemostasia. Existem trés funcoes de Blend - Blend 1, Blend 2, Blend 3 que consistem em
Modo Corte (CUT)- proporgdes diferentes de corte e coagulagdo ampliando as possibilidades de utilizagao.
Fungao Blend 1 BLEND 1 tem efeito hemostatico minimo,

Técnica Monopolar

O corte misto, denominado Blend, tem como caracteristica um corte com maior
hemostasia. Existem trés fungoes de Blend — Blend 1, Blend 2, Blend 3 que consistem em

Modo Corte (CUT) proporges diferentes de corte e coagulagdo ampliando as possibilidades de utilizagao,
Funcgao Blend 2 BLEND 2, efeito hemostatico moderado,
Corta menos gue o blend 1, mas coagula mais gue o blend 1.
- O corte misto, denominado Blend, tem como caracteristica um corte com maior
Técnica Monopolar hemostasia. Existem trés funges de Blend — Blend 1, Blend 2, Blend 3 que consistem
em proporgdes diferentes de corte e coagulagdo ampliando as possibilidades de
Modo Corte (CUT) i
utilizagdo.
Fungio Blend 3 . . ot
BLEND 3, efeito hemostatico maxima.
Corta menos gue o blend 2, mas coagula mais gue o blend 2.
- O corte BARRFAB foi especialmente desenvolvido para obter maior eficiéncia com o
Técnica Monopolar minimo dano tecidual,
Modo Corte (CUT) Corta bem mais do que o corte puro com Hi cut -
Funcio Barrfab Esta funcao, estende a curva de poténcia em relagdo a impedancia, maior gue o normal,

corta muito mais que o corte puro.

Técnica Monopolar
Mode Corte (CUT)

Corta quaisquer tipos de tecidos, desde cirurgias totalmente irrigadas, como por
exemplo, a RTU, como tecidos adiposos ou totalmente secos, como o exemplo da pele.
A fungdo Hi Cut, possui controle de impedancia em toda a faina de tecido do corpo
humano, sendo assim o cirurgifo nio terd dificuldades de cortar quaisquer tipos de
tecidos.

Lembre-se que o acionamento desta fungdo & mantido a regulagem constante de corte

Fumchia:HiCu podendo utilizar o minimo de poténcia, e em consequéncia menor transferéncia de
energia ao paciente resultando em uma melhor eficiéncia, com maior seguranga e
reducio de tempo de cirurgia, diminuindo custos ac estabelecimento de sa(de e
proporcionando disponibilidade de sala e profissionais aléem de aumento da vida Gtil dos
acessorios.
- O corte PULSE apresenta como caracteristica um corte pulsado, desenvolvido
Técnica Monopolar | especialmente para procedimentos endoscépicos, corta somente um pegueno tamanho
Mode Corte (CUT) do tecido-alvo sem risco de cortar tecidos indesejaveis.
Fungio Pulse

A funcdo PULSE & constituida pela forma de onda de Corte Pure ou Blends ou Corte
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BARRFAB, durante o pulse Ton=50 ms onde o corte & realizado. O tempo desligado
({Toff) & o tempo para que o cirurgido tome a decisdo se o tecido cortado & o suficiente
para o procedimento ou se deseja continuar cortando,
Este Toff & configuravel para os modelos LC3 e LC4 veja a tabela abaixo, ja para os
maodelos comerciais LE3 e LE4 é utilizado o tempo padric.
Periodo Velocidade
1840ms Muita lento
1680ms
1520ms Lento
1360ms
1200ms
1040ms Padrdo
880ms Rapido
720ms
560ms Muito Rapido
400ms
Técnica Monopolar
Modo Coagulagio (COAG)
O modo Spray produz coagulagio por centelhamento a partir do eletrodo ativo, sem
Técnica Monopolar tocar no tecido. Devido ao nivel de centelhamento, ndo é aconselhavel a utilizacio em
Modo Coagulaciio tecidos mais delicados. Antes de tocar no tecido ja comega a coagular
rancin sprey Apresenta forma de onda randdmica, que ndo @ periddica, por isso se consegue
aumentar a Crest Factor, porém faz um barulho na ponta e vibra,
Técnica Monopolar | o modo Fulgurate produz coagulagio por centelhamento a partir do eletrodo ativo,
Modo Coagulagio porém o efeito de hemostasia & menor que o efeito em coagulacio Spray, o que permite

Funcdo Fulgurate High

Técnica Monopolar

Modo Coagulagio
Funcio Fulgurate Low

a coagulagdo de areas mais delicadas.

0 modo -E:_l_.lgurm produz coagulagcdo por centelhamento a partir do eletrodo ativo,
porem o efeito de hemostasia @ menor que o efeito em coagulagio Spray, o que permite
a coagulacdo de dreas mais delicadas.

Low, Crest Factor mais baixa, ela & especifica para dessecagdo de mama, consegue
separar a musculatura do tecido adiposo, com grande facilidade,
Mo sdo por contato, antes de tocar no tecido ja comega a coagular

Técnica Monopolar

O modo Desiccate coagula o tecido através do contato direto do eletrodo ativo com o
tecido sem haver corte e centelhamento.

h:::;:mr Tirar a dgua do tecido.
Por exemplo, para secar o tumor.

Técnica Monopolar | ) modo Seft coagula o tecido através do contato direto do eletrodo ativa com o tecido

Modeo Coagulagio sem a ocorméncia de centelhamento,

Fungao Soft Soft, coagulagdo muito fraca, para coagulagGes pontuais.
Sistema que auxilia no monitoramento do deslocamento da placa de paciente.
O sisterna PPC (Patient Plate Quality) @ um sistema seguro de monitoracio do circuito
de placa sendo capaz de reconhecer automaticamente o tipo de placa utilizada (comum
ou bipartida). Além disso, monitora a continuidade do fio e a conexdo placa-cabo,
desligande o bloco de poténcia e emitindo sinalizagdo audiovisual intermitente. Quando
PPQ utilizado com placas bipartidas, o sistema monitora a resisténcia de contato entre placa

e paciente, garantindo maior seguranca contra queimaduras de placa. Na ocorréncia de
gualguer uma dessas falhas, o display indicara a mensagem FAULT ao mesmo tempo
em que se ouve um sinal sonoro intermitente e o funcionamento do equipamento &
bloqueado. Relacionamos a seguir as condigbes de falha que determinam a ativagio do
sistema PPQ.
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Técnica Bipolar — corrente elétrica circula entre as pontas da pinga, e s6 onde a pinga tiver contato com o tecido. Ex.
Principais procedimentos Neurodirurgia, Oftalmolegia e coluna.

Técnica Bipolar Utilizada na maior parte dos procedimentos cirirgicos bipolares, como por exemplo em
Fungdo Bipolar procedimentos ginecolagicos.
Técnica Bipolar Sio especificos para eletrocirurgias oftalmoldgicas e neurocirurgias, sao utilizadas
Fun¢do Micro Bipolar poténcias baixas para esta finalidade,
Técnica Bipolar Fungdo desenvolvida pela Barrfab onde se requer precisiic como por exemplo
Funcdo Bipolar Barrfab | procedimentos oftalmologicos e neurocirurgias.
Técnica Bipolar

Fungao Macro Bipolar

Coagula muito rapido, quando o sangramento & intenso.

Técnica Bipolar
Fungao Bipolar Cut

Corta com seguranga pois a corrente elétrica circula somente entre o tecido e as pontas
da pinga.

SAVE

Mesta € possivel salvar a técnica, modo, fungdo e poténcia utilizada naguele momento,
basta acionar a tecla SAVE, desta forma esta memaria sera capaz de recuperar as
informagies salvas na tela naguele momento. LE4 e LE3(até 10 memdrias), LC4 e LC3(até
100 memdrias).

LOAD

Fungido gue recupera uma memdria para os modelos LE4 e LE3{até 10 memorias), LC4 e
LC3(ate 100 memorias),
Pressione consecutivamente a tecla LOAD até que o display exiba a posicio desejada.

Remote

A fungdo Remote permite que a poténcia de saida dos modos monopolar e bipolar
sejam ajustadas através da caneta com comando manual (para modo monopolar) ou do
pedal bipolar [para modo bipolar), permitinde controle do cirurgido sem que o
equipamento seja tocado.

Para utilizar a fungdo Remote deve-se seguir os seguintes passos:
Modo Monopolar
Para ajustar a poténcia de corte, pressione trés vezes consecutivas o botdo Cut (amarelo)
da caneta,
Nota: caso sejo ajustade a poténcia de coagulagdo, pressione trés veres
consecutivas o botdo Coag (azul) da caneta;
1- Em ambos os casos sera possivel ouvir 3 bips indicando que o equipamento se
encontra no modo remaote.
2- Pressione o botdo cut (amarelo) da caneta para incrementar @ poténcia e o
botdo coag. (azul) para decrementar.

Modo Bipolar
1- Para ajustar a poténcia bipolar, pressione trés vezes consecutivas o pedal
bipolar;

2- Em ambos os casos serd possivel ouvir 3 bips indicando que o equipamento se
encontra no modo remote.

3- Pressione o botdo cut (amarelo) da caneta de comando manual (na saida
MONOPOLAR 1 ou MONOPOLAR 2) para incrementar a poténcia e o botio
coag. (azul) para decrementar.

O ajuste também pode ser feito atraves do pedal monopolar duplo (MONOPOLAR 1 ou
MONCPOLAR 2). através da alavanca

Tabela 2 - Técnica, modo e fungbes
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10. COMPARA ENTRE MODELOS COMERCIAIS W

Os modelos comerciais LC4, LC3, LE4 e LE3 foram denominados desta forma, em formato de siglas, com o
intuito de melhorar a identificacao de seu “diferencial®. As tabelas abaixo comparam as caracteristicas
técnicas dos Equipamentos de Alta Frequéncia Barrfab:

Técnica e IV LC4 E LE4 (400W) LC3 ELE3 (300W)
ks Funche. """t:ﬁ::';'“‘“ Carga ::::. w m Crest Factor w m Crest Factor
©Ohms | ) | yarrey | desaida | cs20m) | R | desaida | (£20%)
(A} {a)
Puire Hi Cut 528 son | 1200 400 1.36 Le@200w | 300 125 | 18@ 200w
Blend 1 Hi Cut 437 so0 | 1600 250 114 | 25@zsw | 250 114 | 25 125w
Blend 2 Hi Cut 3,86 soo | 1600 200 107 | 28@0ow | 200 107 | 28 100w
Blend 3 Hi Cut 248 soo | 1600 150 .86 s@7sw | 150 086 | 3s@75W
Barrfab Hi Cut 1.78 500 800 100 073 1.6 @ 100W 100 UNE] 1.8 @ 100W
Pure 5,28 so0 | 1500 400 136 19®200w | 300 125 | 19@ 200w
Blend 1 417 500 1600 250 1.14 28 @ 125W 250 114 L8 @ 125W
MZ::;Z'IEr Blend 2 186 se0 | 1400 200 w07 | azetcow | 200 17 | 32@ 100w
:‘::: Biend 3 249 500 | 1600 150 0,86 s@Tsw | 150 06 | 3987w
Barrab 178 500 | 800 100 073 re@ioow | 100 o3 | 18® 100w
Pulse T.16 00 ap0 400 1.46 1.9 @ 200w 300 133 1,9 @ 200W
Pulse EFEITO 1 7,16 300 | 900 400 1,45 300 133
Pulse EFEITO 2 437 w0 | 1300 400 1,14 300 104
Pulse EFEITO 3 417 300 | 1000 400 111 300 102
Pulse EFEITO 4 339 o0 | 1000 400 1 = 300 052
Pulse EFEITO 5 7,16 00 | g0 400 1.46 300 T
Spray 207 so0 | 1450 120 078 TATEOW 120 0,78 75@EOW
Focnica | Fulgurate High 205 500 | 1350 120 078 omenw | 120 o | 73@eow
Wh':gdp‘;"' Fulgurate Low 2,05 so0 | 800 120 0.78 so@eow | 120 078 | 54 @sow
Coagulacdo | pecieare 156 so0 | 1700 180 1,03 4 @ 50w 180 109 | 67 @50w
Soft 228 300 | 800 120 pgz | asewow | 120 o2 | 28@E0W
Bipalar 11,89 100 220 200 1,88 2,0 @ 100w 200 1,88 2.0 @ 100w
Micro Bipotar 1,12 50 220 100 1,82 Lr@sow | 100 182 | wvresow
L";‘EI' Bipolar Barrfab naz 50 240 100 1.82 B@sow | 100 182 | 18 @s0w
Macro Bipatar 806 00 | 50 250 185 | w7ezsw | 250 155 | 17@ 128w
Bipolar Cut &1 w0 | 240 250 155 | zoeazsw | 2s0 155 | 2o® 125w

Tabela 3 - Tabela Comparativa - Fator de aquecimento, Tensdo, Poténcia, Corrente Maxima, Carga, Crest
Factor
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ltens Caracteristicas LCd e LC3
% TFT X
s Sete segmentos X
Tela Touch Screen X
Led b
Falxa de Alimentagio de tensio elétrica: 100 a 240 VAC " .
com selecdo automatica de tensdo
Frequéncia da rede de Alimentagao: S0\60Hz % ¥

Corrente de Consuma:

8A (rede 127 VAC) 4,64 (rede 220 VAC) : 2
Tipo de Comrente: AC {afternada) % X
Mumero de Fases: Bifasico X '
Seletor de Tensdo:

Selecio bivolt automética % 2
Modo de Operacio

Dperagdo Intermitente (10 segundos ativado e 30 X X

segundos desativado)

Protecdo contra choque elétnco
i Eguipamento de parte aplicada x E
Caracternisticas Tipe CF Classe |

Thenices Grau de protecdo de liquidos:

Equipamento comum - IFX1

{Equipamento Fechado protegido contra pingos de
agual

Refrigeragio: Ventilagdo natural por convecgao, x x

Poténcia Maxima: 1.000 VA, i ¥

Regulagdo da Base (fungdo Pulse): : .
TON; 50ms e periodo (entre 400ms & 1840ms})

Fusiveis Externos: BAJS 250 V
Tipo Cerdamica {(modelo F8), 20mm, rapido.

Volume do tom;

Ajustavel de 45dbA a =65dbA.
Oba: medigio realitsda a 1 mebto 8 partit da letesal esguerds do X ¥
emipamena.

Wida Gtil estimada;

Equipamento = 3 anos,

Eletrodo = Ciclo de uso 50 vezes

Pingas = Cicle de uso 50 vezes

Caneta de comando no Pedal - Ciclo de uso 50 vezes
Caneta de comando manual = Ciclo de uso 40 veres
Cabos de Silicone = Ciclo de uso 40 veres

Tabela 4 - Tabela Comparativa - Principais Caracteristicas Técnicas

1 1 ERISTI ELETR PREDIAIS

O Bisturi Eletrénico Microprocessado seleciona automaticamente a voltagem de acordo com a rede
elétrica {127/220VAC) sendo assim, pode ser ligado em qualquer rede elétrica, cuja voltagem da rede
elétrica esteja entre 100 e 240VAC, nas frequéncias de 50/60 Hz, capaz de fornecer 1.000 VA e dotada de
conexdo para aterramento de protegdo, conforme as normas tecnicas ABNT NBR 5410 e ABNT NEBR
13534,

NOTA'™: Leia "B.1 - Cabo de Alimentagdo” deste Manual
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12.US

A Familia de Bisturi Eletrénico Microprocessado & compativel e pode ser usada em conjunto com os
seguintes equipamentos Eletromedicos, geralmente presentes em centros cirdrgicos:
¥ Estativa,
Mesa Cirtrgica.
Gerador de Raios-X portatil.
Arco cirdrgico.
Equipamento de videocirurgia.
Gerador de radiofrequéncia (RF) para fins eletromeédicos.

Aparelho de anestesia.
Cesfibrilador cardiaco.

Monitor multiparameétrico,
Aspirador cirdrgico.

Foco Cirurgico.

Bomba e contraladores de Infuséo.
Torre de video cirurgia.

CUNE RO T VAR B OO O G T L TR A

Sistema de Endoscopia.

A A compatibilidade com outros equipamentes, ndo descritos acima, deve ser consultada junto ac
fabricante. Os equipamentos eletromédicos que compdem o centro cirlrgico devem estar de acordo com
as normas técnicas ABNT NBR IEC 60601-1 e ABNT NBR IEC 60601-1-2.

13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

Apresentamos diretrizes e declaragdes que se referem & Compatibilidade Eletromagnética do Bisturi
Eletrocirirgico Microprocessado BARRFAB, sendo de responsabilidade do usuério, garantir gque o
equipamento seja utilizado em condigbes de ambiente, conforme orientagdes, detalhadas na tabela a
sequir:

Guia e declaragio do fabricante — emissées eletromagnéticas |

O Bisturi Eletrdnico Microprocessado modelo LC4, LC3, LE4 ou LE3 é destinado para utilizaglo em ambiente eletromagnético |
especificado abaixo. O usuario do equipamento deveria garantir gue ele seja utilizado em tal ambiente

Ensaio de emissdo Conformidade Ambiente eletromagnético - guia
O Bisturi Eletrdnico modelo LC4, LC3, LE4 ou LE3 utiliza
emises d PRI e mhoc e i ol i g
IEC/CISPR. 1T 6. S0/ R003) + AT 2010) causarfo qualquer interferéncia em equipamentos eletrdnicos
proximaos.

Emissdes de RF

Clasze &
'EC"E'S:;:;&:' dﬁfﬂﬁ;;ﬂ? L O Bisturi Eletrénico modelo LCA, LC3, LE4 ou LE3 & adequado
IEC 61000-3-2 Ed. 3.0 (2005) + A1 (2008) Classe A DICK URIERGAY S5 LIS ASALARCNCI0s. Q8. Od0. Sl
+ A2 (2009) residenciais e aqueles dlmt?mer'-.telr:wver.‘tadc{s a rede pablica
- de distribuicBo de energia elétrica de baixa tensdo que
Fumiacho df:i‘:u“;‘:';:‘;"""“a“ o . alimente edificacdes para utilizagio doméstica.

|EC 61000-3-3 Ed. 3.0 (2013)

OTA: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais
(IEC/CISPR 11, Classe A), Se for utilizade em um ambiente restdencial {para o qual normalmente é requerida IEC/CISPR 11, Classe B),
este equipamento pode ndo oferecer protegio adequada a servigos de comunicagdo por radiofrequéndia. © usuanio pode precisar
tomar medidas de mitigagao, como realocar ou recrientar o equipamento.

Tabela 5 - Tabela Emissdes Eletromagnéticas
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A E proibido usar, proximos ao Bisturi Eletrbnico Microprocessado, equipamentos elétricos que
possam comprometer o funcionamento dele. Observe os dados na descricgdo técnica relativos a
compatibilidade eletromagnética (emiss3o de radiagdo e resisténcia a interferéncias). Durante a utilizagdo
de equipamentos elétricos, respeite os valores indicados neste Manual e tome as diligéncias necessarias

em caso de serem verificados efeitos no equipamento ou no produto.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Bisturi Eletronico modelo LC4, LC3, LE4 ou LE3 & destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaig. O
usudrio deveria garantir gue ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade MNivel de Ensaio IEC MNivel de Ambilente Eletromagnético -
60601 conformidade Orientacdes

Descarga Eletrostatica | +BkV contato +8kV contato Convém gque os pisos sejam de

(DES) +2kV, 24kV, £BEY, +2kV, £4kV, BV, madeira, concreto ou ceramica. Se os

IEC 61000-4-2 Ed. 2.0 | £15kV ar +15 KV ar pisos  estiverem  recobertos  por

[2008) material sintético, convém gue a
umidade relativa seja de pelo menos
de 30%

Transitorios elétricos | 2 KV nas linhas de | £#2 kV nas finhas de | Corvém que a qualidade da

rapidosfsaiva  (trem de | alimentagio elétrica alimentacio elétrica alimentagio da rede elétrica seja tipica

pulsos - burst) 100 kHz Frequéncia de de um ambiente hospitalar ou

IEC 61000-4-4 Ed 3.0 | repeticio comercial,

(2012}

Surto
|EC 61000-4-5 Ed 20
(2005)

+0.5 kV, =1 kV, +£2 kV nas
finhas a terra

0,5 kv, £1 kV na linha a
finha

+05 kv, £1 kV, +2 kv
modo comum

+0,5 kV, £1 kY na linha a
linha

Convém que a qualidade da
alimentagao da rede elétrica seja tipica
de wum ambiente hospitalar ou
comercial.

CQuedas de  tensdo,
interrupgdes  curtas e
vanactes de tensdo nas
linhas de entrada da
alimentacdo elétrica

IEC ©£1000-4-11 Ed. 20
(2004)

0 %UL, por 0,5 ciclo

A O°, 45°% 90°, 135° 180",
225°, 270" e 315°

0% Ut, por 1 ciclo

TO%UL, 25/30 ciclos
Monofasico: a 0

0% Ut, por 250,300 ciclos

0 %Ut, por 0,5 ciclo

A 07, 45%, 90° 135% 180,
225°, 270%e 3157

0% Ut, por 1 ciclo

TO%6LH, 25/30 ciclos
Monofasico:a 0*

0% L, por 2507300 ciclos

Qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquels de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico, 5e o

usuario  do  equipamento  exige
operacio continuada durants
intermupgao de energia, [

recomendado que o equipamento seja
aiimentado por uma fonte de
alimentacio  ininterrupta ou  uma
bateria.

Campo magnético gerado
pela frequéncia da rede
de alimentagio declarada
IEC  61000-4-B Ed. 20
{2009)

30 Afm
50/60 Hz

30 Afm
50/60 Hz

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentacdo devermn estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em
um ambilante hospitalar,

MOTA: Ut & a tensdo de rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel do ensaio,

Tabela 6 - Tabela Imunidade Eletromagnética

X
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Diretrizes e declaragio do fabricante - imunidade eletromagnética

0 Bisturi Eletrénico modelo LC4, LC3, LE4 ou LE3 é destinado para utilizagie em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
usuario do equipamento deve garantir gue ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Mivel de ensaio ABNT Nivel de
Imunidade NBR IEC 60601 Conformidade AUIEIHAR BAIOTgIs e =~ DR
Mao convém gue sejlam utilizados equipamentos de
comunicagdo RF moveis ou portiteis & distdncias
menores em relagdo a qualquer parte do equipamenta,
inciuindo cabos, do que a distincia de separagio
recomendada calculada pela equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
RF conduzida 3 Vrms 3IVrms Distincia de separagio recomendada
IEC £1000-4-5 Ed. 150 kHz a 80 MHz d=117VP
4.0(2013)
& Vrms em bandas ISM &6 Vrms d=1174P B0 MHz a 800 MHz
entre 150 kHz a 80
MHz d=233vP 800 MHz a 2,5 GHx

80% AM a 1 kHz 80% AM Onde P & o nivel maximo declarado da poténcia de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor @ d ¢ a distincia de

separagao recomendada em metros {m).
Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores de RF, determinada por uma vistora
IVim eletromagnética do campo®, seja menor do que o nivel

RF irradiada IV/m de conformidade para cada faixa de frequéncia.
IEC 51000-4-3 Ed. 80 MHz a 2,7 GHz B0% AM Pode ocorrer interferéncia na  vizinhanga  dos
3.0 (2006) + A1 B0 % AM =1 kHz equipamentos marcados com o seguinte simbobo;
(2007} + A2 (2010)

()

A MNOTA 1: Em BOMHz e BOOMHZ aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

MNOTA 2. Estas diretrizes podem ndo ser apliciveis em todas a situaqGes. A propagagao eletromagnética & afetada pela

absorcho e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas,

* s intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tals como estagbes de radio base, telefone (celular/sem fio) e
radios movels terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissio de TV ndo podem ser previstos teoricamente
com precisdo, Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF ficos, recomenda-se uma inspegio
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o equipamento & usado excede o nivel de
conformidade utilizade acima. o equipamento deveria ser observado para verificar se & operagio estd Normal. 5e um desempenho
anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessirios, tais como a reorientagdo ou recolocagdo do

equipamento.

b frima da faa de frequéncia de 150KHz até 80MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3V/m.

Tabela 7 - Tabela Imunidade Eletromagnética 1
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Diretrizes e Declaracho do Fabricante - IMUNIDADE RADIADA A CAMPO PROXIMO

© equipamerto € destinado ao uso em ambiente especifico abaixo. Convém que o comprador ou o usuario garanta que esta seja
utilizada em tal ambiente.

- : IVEL DE
Frequéncia Potérgia | . . i NIVEL DE
de enssio ?:n:!i: Servico Modilaclio Méxima | D'Stencia | ENSAIO DE | .o e opuinane
MHz] {rmj IMUNIDADE
[ W) ) (W/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacio de pulso 18Hz 1.8 03 27 27
FM desvio de = § kHz
4
50 430-470 | GMRS 460, FRS 460 senoidal de 1 kHz 2 03 28 28
710
745 T04-7BT Banda LTE 13, 17 | Modulaglio de pulso 217 Hz 0.2 03 9 9
TAD
810 GSM 800,900,
B70 TETRA 80O, iDEMN
- B00-960 820, COMA 850, Modulaglo de pulso 18 Hz 2 03 28 28
BANDA LTE 5
1720 G5M 1800; CDMA
1845 1900; G5M 1900
e 1700-1990 DECT Banda LTE 1, Modulacio de pulso 217 Hz 2 03 2B 2B
3, 4, 25: UMTS
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 | B0Z2.11 b/g/n, RFID | Modulagio de pulso 217 Hz 2 0.3 28 28
2450, Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 80211 a/n | Modulagio de pulso 217 Hz 0.2 03 9 9
5785

Tabela 8 - Tabela Imunidade radiada a campo préximo

Distancias de separagio recomendadas entre os equipamentos de comunicagio de RF portitil e movel e o Bisturi Eletrénico
modelo LC4, LC3, LE4 ou LE3

O equipamento & destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagées de RF radiadas sdo controladas. O
usubrlo do equipamentc pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distincia minima entre os
equipamentos de comunicagio de RF portitil e movel (transmissores) e o equipamento como recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima dos equipamentos de comunicagio.

Distancia de o de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Pt it 150 kHz até B0 MHIW B0 MHz ate BOD MHz B00 MHz até 2.5 GHz
nominal de saida do
transmissor

w d=1,17+P d=1,1TVF d=233P
0,01 0,12 012 0.23
0,1 037 037 0,74
1 1,17 1,17 233
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,40

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida n3o listado acima, a distincia de separagdo recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P & 4 poténcia maxima
declarada de saida do transmissor em watt (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A B0 MHZ e 800 MHz, a distincia de separagdo para a mator faixa de freguéneia & aplicivel

NOTA 2 Estas diretrizes podemn ndo ser apliciveis a todas as situagbes. A propagagio eletromagnética é afetada pela absorcio e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas,

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 foi incorperado &s férmulas utilizadas no caloulo da distincia de separacio recomendada para
os transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz & na faixa de frequéncia de BO MHz a 2.5 GHz com o
objetiva de reduzir a possibilidade de equipamentos de comunicacio por RF moveis/portateis causarem interferéncia se forem
inadvertidamente trazidos para as dreas destinadas aos pacientes,

NOTA 4 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagbes. A propagacio eletromagnetica  afetada pela absorgio e
reflexio de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 9 - Tabela Comunicagio de Radiofrequéncia

A Atente-se! Os equipamentos moveis de mdinmn:?a‘;éo podem provocar interferéncias

desfavoraveis a este produto Eletromédico, -
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O Bisturi Eletrénico Microprocessado, possui seus acessorios tais como eletrodos, algas, pingas e placa de
paciente, que apresenta contato direto com o corpo do paciente e sua biocompatibilidade foi ensaiada,
de acordo com a norma técnica ABNT MEBR ISO 10993-1 - Avaliagdo e ensaio dentro de um processo de
gerenciamento de risco.

15. MODALIDADE DE CONFIGURAGCOES

O Bisturi Eletronico Microprocessado, pode ser adquirido separadamente, com seu kit minimo ou em
guantidade de acessdrios opcionais desejado pelo cliente. Veja o detalhamento dos modelos comerciais e
seus acessorios opcionais, apresentados nas tabelas abaixo:

Equipamente Cirirgico de Alta Frequéncia

Modelos | Codigo Descrigio Comercial

LC4 4000 Bisturi Eletrénico Microprocessado LC4
Lc3 4001 Bisturi Eletrénico Microprocessado LC3
LE4 4002 Bisturi Eletrénico Microprocessado LE4
LE3 4003 Bisturi Eletrénico Microprocessado LE3

Tabela 10 - Modelos Comerciais - Bisturi Eletronico Microprocessado

16. TES E PE ACESSORI
16.1 ITENS DE FABRII:AﬂﬁG PARA USO EXCLUSIVO NOS PRODUTOS DO FABRICANTE:

Todos os acessorios opcionais e acompanhantes descritos neste Manual, assim como partes e pegas nao
descritas, mas pertencentes ao equipamento sdo de usoc exclusivo e original para a Familia de Bisturi
Eletrénico Microprocessado Barrfab.

Estes acessdrios opcionais ou acompanhantes podem ser adquiridos junto com o produte, no ato da
venda do mesmo, ou separadamente no pos-venda para fins de reposigdo dos acessorios descartavers,
reposicdo de estoque ou ainda para substituicdo dos acessorios reutilizaveis ao final de sua vida Gtil,
desde que sejam utilizados exclusivamente para a familia de Bisturis Eletrénico Microprocessado Barrfab,

A Atencao: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto neste
Manual de Utilizacdo € de inteira responsabilidade do usuario,
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Figura 16 - Diagrama Interno do LE4 e LE3

01 Painel frontal (placa de circuito impresso CPU) modélos LE4 e LE3.
02 Conector Bipolar.
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03 Conector da Placa de Paciente,
04 Placa sensora. j
05 Transformador de saida de RF de Bipolar.

06 Transformador de saida de RF de Monopolar (Corte/ Coag). )
07 Bloco de poténcia da fonte chaveada.

08 Placa de circuito impresso motherboard (MB).

09 Conector da entrada Ac na placa MB.

10 Chave liga/desliga, porta-fusiveis e conector de entrada Ac.

11 Capacitores de filtragem de entrada da fonte chaveada.

12 Transformador da fonte chaveada da CPU.

13 Conector do pedal bipolar.

14 Conector do pedal monopolar 2.

15 Conector do pedal monopaolar 1.

16 Conectores de entrada dos pedais na placa MB,

17 Alto-falante.

18 Transformador da caneta monopolar 1.

19 Transformador da caneta monopolar 2.

20 Conector monopolar 1.

21 Conector monopolar 2,

22 Painel frontal (placa de circuito impresso CPU) modelos LEC4 e LT3,

A Itens de fabricagdo para uso exclusivo nos produtos da empresa:
16.3 ACESSORIOS OPCIONAIS

Os acessérios opcionais podem ser utilizados em qualquer modelo comercial de Bisturi Eletrénico
Microprocessado BARRFAB proporcionando ao usuario um melhor aproveitamento dos acessorios.

MNOTA'™: A instrucdo de uso dos acessorios opcionais foi baseada em rotinas, técnicas e tecnologias usualmente conhecidas,
podendo ser incorporadas novas técnicas medicas, se aplicaveis.

Previna complicagBes decorrentes de queimaduras, dé preferéncia o uso de placas bipartidas. Com
a fungdo PPQ, vocé monitora constantemente o nivel de contato da placa de paciente com a pele do
paciente. (ltem repetido na tabela de opcionais — placa paciente)

Use acessorios originais.

Atencio ha presenga de alta tensdo nas saidas de conexo e pontas dos acessorios com o
equipamento acionado,

A Leia atentamente os detalhes descritos nas tabelas apresentadas a seguir, estas informagdes sdo de
extrema importancia para o uso adequado dos acessorios opcionais. Aja preventivamente, conheca os
riscos associados ao uso dos acessorios durante um procedimento eletrocirurgico. Fique atento as
principais adverténcias.

Proceda com as verificacbes periodicas dos acessorios antes de cada uso: Inspecione regularmente
as condigoes de conservagdo dos acessarios opcionais.
De atencac especial para os cabos, observe a sua isolagdo (ressecamento, trincas, falhas), se ha presenca
de algum rompimento, conector danificado. Para o caso de identificagdo de ndc conformidades,
substitua-os. Evite riscos desnecessarios ao paciente e a sua equipe.

Oriente sua equipe, para deixar esticados, ndo enrolados, os cabos de placa de paciente ou de
acessorios em torno de objetos metdlicos. Este procedimente pode induzir correntes potencialmente
perigosas nesses objetos que podem causar choques e queimaduras no paciente ou na equipe cirlrgica.

Manual de Instrugdes de U BFBEMMXXII-02



BAR?FAB B,

=

& (
FLN®

A Figue atento para acessorios molhados ou com a umidade interna ao gerador, estes%%r
secos. Risco de chogue elétrico.

&l

Tome cuidado em manter os acessorios que ndo estdo sendo utilizados em |ocal seguro, por
exemplo um saco plastico de caneta sobressalente que pode ser preso ao campo cirirgico, zele pela
seguranga do paciente, evite queimaduras indesejaveis.

A Tome cuidado em manter os acessdrios que ndo estdo sendo utilizados em local seguro, por
exemplo um saco plastico de caneta sobressalente que pode ser preso ao campo cirurgico, zele pela
seguranca do paciente, evite queimaduras indesejaveis.

A Saiba que, como medida de seguranga, ao se utilizar saida bipolar o circuito do eletrodo de
retorno fica automaticamente desativado para eliminar a possibilidade de dispersdo da corrente.

A Figue atento, uma poténcia aparentemente baixa em relagdo ao valor do display pode indicar uma
aplicagdo defeituosa do eletrodo neutro ou um mau contato nas suas conexdes.

A Assegure que os acessorios conectados ao equipamento sejam os descritos neste Manual ou
recomendados pelo fabricante, pois estes suportam a tensdo maxima de pico de saida, no modo de
operagdo e ajuste de poténcia utilizado,

16.4 - RELACAO DOS ACESSORIOS OPCIONAIS DE USO EXCLUSIVO BISTURI ELETRONICO
MICROPROCESSADO EARRFAB

Acessorios Opcionais
Meodelo | Cédigo Modelo Codigo
Barrfab | Barrfab Bescrigho Esterfizacho | \mportado. | ¥mportado
CB-001 | 600D0O Carro apoio do Bisturi N/A (73 N/A
P | soooss Pedal Bipolar Simples - IPXT N/A N/A N/A
Fg:‘;’ 6O0D6E Pedal Monopelar 1 - IPXT N/A /A M/A
Fz:‘;’ BOD0GT Pedal Monopolar 2 - IPXT MN/A N/A /A
Fﬁ'::' BOO0GE Pedal Bipolar Duplo - IPX7 NfA N/A pefA
OBS-Db
(Disposable
HS-001 | 600004 Descartiavel - Caneta comando manual MAA f argical #0039
Pencil)
OBS-Df
HS-0D2 | 6O0DOS Descartavel - Caneta comando por pedal N/A {Disposable #0048
foot contrel) |
OBS-Rb
HS-003 | 600006 Reutilizavel - Caneta comando manual Nota 18 Reusable #0045
button control
PP-001 | GOO0DOT Descartivel - Placa de paciente Ginica - adulto MN/A T:::l:;:: #1030a
PP-0DZ | 600008 Descartével - Placa de paciente bipartida - adulto N/A P:;:R‘ :;:: #1031a
PP-003 | 600008 Descartavel - Placa de paciente Gnica - infantil N/A P;:if:tgﬁ;e #1030b
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Acessarios Opcionals

Modelo | Codigo

Modelo Codigo
Barrfab | Barrfab Descrigdo Esterilizagio

Importado Importado

Fatient Flate

FP-004 | GOODON0 Descartavel - Placa de paciente bipartida - infantil MSA Child, Spht

#1031b

Patlent Plate
PP-005 | GOCO1T Descartivel - Placa de paciente Ginica - adulto com cabo M/A Adult, Solid #1030ac
with cable

Patient Plate
A Adult, Split #1031ac
with cable

Descartavel - Placa de paciente bipartida - adulto com

PP-006 | 600072 calio

Reusable
Silicon
PP-007 | 600013 Reutilizdvel - Placa de paciente Gnica - adulto Mota 18 Electrosurgical
Pad, Adult,
Solid

#R1030a
(0806)

PP-008 | 600131 Reutilizavel - Placa de paciente dnica - adulto Inox Mota 18 MN/A MA

CB=-001 | GO0014 Reutilizavel - Cabo de Placa de Paciente Mota 18 Cable for PAD #6090

CB-002 | 600015 Reutilizivel - Cabo de Placa de Paciente Mota 18 Cable for PAD #6070

Cable for
CB-003 | 600016 Reutilizavel - Cabo para pinga bipolar Mota 18 bipolar #0581
forceps

Disposable -
AL-001 | 600017 Descartavel - Alga de tungsténio redonda 10x8 130mm MN/A Loop shape #0341
1028 130mm

Disposable -
AL-002 | 600018 | Descartavel - Alga de tungsténio redonda 10x10 130mm MNfA Loop shape #0342
10x10 130mm

Disposable -
AL-003 | 600019 | Descartavel - Alga de tungsténio redonda 15x15 130mm N/A Loop shape #0343
15%15 130mm

Disposable -
AL-004 | 600020 | Descartavel - Alga de tungsténio redonda 20x20130mm MN/A Loop shape #0344
2020 130mm

Digposable -
Logp shape
20x12
130mm

AL =005 | 600021 | Descartavel - Alga de tungsténio redonda 20x12 130mm MN/A #0353

Disposable -
AL-006 | 600022 | Descartdvel - Alga de tungsténio redonda 20x15 130mm /A Loop shape #0354
20x15 130mm

Disposable -
AL-007 | 600023 | Descartavel - Alga de tungsténio retangular 10x5 130mm MN/A Square shape 10345
10x5 130mm

Disposable -
AL-00& | 600024 | Descartivel - Alga de tungsténio retangular 10x10 130mm MN/A Square shape #0346
10x10 130mm

Disposable -
AL-D09 | BOD02S | Descartavel - Alga de tungsténio retangular 15x10 130mm /A Square shape #0347
15210 130mm

Disposabile -
AL-010 | 600026 | Descartavel - Alga de tungsténio retangular 20x10 130mm M/A Square shape #0348
20030 130mm

Disposable -

Triangle fi
AL-011 | 600027 | Descartivel - Alga de tungsténio triangular 10x10 130mm N/A d"__a:;-" 1 ﬂx?g #0349

130mm

Disposable -

Triangle flag

shape 17x12
130mm

AL-012 | GO0ODZ2B | Descartavel - Alga de tungstinio triangular 17x12 130mm /A #0350
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Acessarios Opcionais
Modelo | Cadigo a i Modelo Codigo
Barrfab | Barrfab i Errit=ngho Importado Importado
Disposable -
Triangle flag
AL-013 | 600029 | Descartavel - Alca de tungsténio triangular 20x15 130mm MN/A shape 20x15 #0351
130mm
Reusable -
£L-002 | 600031 | Reutilizavel - Eletrodo ponta reta tipo faca, compr. 70 mm |  Nota 18 d::t::‘: e | o3Em
TO0mm
Disposable -
_ Descartivel - Eletrodo ponta reta tipo bola @3mm, compr. @3mm Ball
EL-003 | 600032 88 mm /A alactrocs #0324
BEBmm
Disposable -
EL-004 | 600033 Descartivel - Eletrodo ponta reta tipo faca, compr. 100 N/A Blade #0326
mm electrode
100mm
Disposable -
£L-005 | 600034 Descartavel - Eletrodo ponta reta tipo agulha, compr. 100 N/A Meedle #0327
mm slectrode
100mm
Disposable -
Descartivel - Eletrede ponta reta tipe bola @5mm, compr. @5mm Ball
EL-006 | 600035 85 nem N/A daiticck #0323
BSmm
Reusable -
£L-007 | 600036 Reutilizavel -Eletrodo ponta reta tipo bola @4mm, compr. Nota 18 24mm Ball #0317(R)
40 mm electrode
A0mm
Reusable -
EL-008 | 600037 Reutilizavel -Eletrodo ponta reta tipo agulha, compr. 69 Nota 18 Meedie £0319(R)
mm electrode
69mm
Reusable -
£L-009 | 600038 Reutilizavel -Eletrodo ponta curva tipo agulha, compr. 60 Nota 18 Curved needle #OIT0(R)
mm electrode
EDmm
Reusable -
£L-010 | 600039 Reutilizivel -Eletrodo ponta reta tipo agulha, compr. 70 Nots 18 Needle $0313(R)
mm electrode
T0mm
Reusable -
£L-011 | 600040 Reutilizavel -Eletrodo ponta curva tipo agulha, compr. 68 Nota 18 Curved needle #0315
mm electrode
B8mm
Reusable -
Reutilizavel -Eletrodo ponta curva tipo bola 03 S
EL-012 | 600041 - o m“""" po o Notal8 | Curvedball | #0321(R)
compr. 61 mm dlactrade
BImm
Reusable -
Reutilizivel -Eletrodo ponta reta tipo bola @3mm, compr. @3mm Ball
EL=-013 | 600042 70 mm Mota 18 alectiode #0307(R)
TOmm
Reusable -
EL-014 | 600043 Reutilizavel -Eletrodo ponta reta tipo agulha, compr. 57 Nota 18 Meedle #O318(R)
mm electrode
57mm
Reutilizével -Eletrodo ponta reta tipo bola 85 TS -
EL-015 | 600044 bl s ne mm, Compr: | Nota 18 @SmmBall | #0302(R)
70 mm ictrodle
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Acessorios Opcionais
Modelo | Codigo c Ectia Modelo Cadigo
Barrfab | Barrfab g Ramclio Importado Importado
TOmm
Disposable -
£l -o016 | sooods Descartivel - Eletrodo ponta reta tipo bola @3mm, compr. N/A @3mm Ball 20303
150 mm electrode
150mm
Disposable -
EL-017 | 60004s Descartivel - Eletrodo ponta reta tipo bola @5mm, compr, N/A @5rmm Ball 40305
150 mm electrode
150mm
Disposable -
Extended
£L =018 | sonouz | Descartivel - Eletrodo ponts reta tipo agulhe, compr. 150 N/A needie #0316
mm
electrode
150mm
Disposable -
Descartével - Eletrodo ponta reta tipo faca, compr. 150 Eaendec
EL-019 | 600048 iy " M/A blade #0314
electrode
150mm
Cwerall
izavel - 0, -
p8—001 | Eoo04a9 Reutil Pinga bipolar reta, ponta reta, © 0,5mm, Nota 18 Length : #0550-01
compr. 100 mm 100mm Tip
size: 0.5mm
Owverall
P8~ 002 | 600050 Reutilizivel - Pinga bipolar reta, ponta reta, @ 0,5 mm, Nota 18 Length: #0550-02
compr. 120 mm 120mm Tip
size: 0.5mm
Orverall
pB—003 | 600051 Reutilizavel - Finca bipolar reta, ponta reta, @ 0,5 mm, Nota 18 Lengih:_ #0550-03
compr. 110 mm 110mm Tip
size: 0.5mm
Cwverall
pg - bos | 600052 Reutilizivel - Pinga bipolar reta, ponta curva, @ 0,5 mm, Nota 18 Length; #0550-04
compr. 120 mm 120mm Tip
size: 0.5mm
Owerall
lizawel - reta, L h:
p8-005 | 6oops3 | Meut PRI OSpOl TN, POS Sl SO AR, . | ot se SAgEE. #0550-05
compr. 110 mm 110mm Tip
size; 0.5mm
Owverall
PB - 006 | 600054 Reutilizivel - Pinga bipolar reta, ponta reta, @ 0,5 mm, Nota 18 l.engfth:_ ——
compr. 115 mm 115mm Tip
size; 0.5mm
Cwerall
iliza - nta a0 Length:
o8- 007 | goopss | Reutilizavel - Pinca bipolar reta, ponta curva, @ 0,5 mm, Nota 18 engtix #0550-07
compr, 170 mm 170mm Tip
size: 0.5mm
Owerall
Reutilizavel - Pinga bipolar reta, ponta reta, @ 1,0mm, Length; .
PE =008 | 600056 caunge. 170 min MNota 18 170mm Tip #0550-08
size: 1.0mm
Cwverall
Reutilizavel - Pinga bipolar baloneta, ponta curva, @ Length: v
PB-010 | 600058 BB i 960 Wi Nota 18 160mm Tip #0551-02
size: 0.5mm
Overall
Reutilizavel - Pinga bipolar baloneta, ponta reta, @ 1,0mm, Length: 2
| PE-=011 | 600059 compr. 180 mm Mota 18 180mm Tip 0551-03
] size’ 1.0mm
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Acessorios Opcionais
Modelo | Codige Modelo Cadigo
Barrfab | Barrfab - Esterilizaho | | portado | Importado
Owerall
Reutilizével - Pinga bipolar baioneta, ponta reta, @ 1,0mm, Length:
PE-014 | 600062 compr. 200 mm Mata 18 200mm Tip #0551-06
size: 1.0mm

Tabela 11 - Acessorios Opcionais

Mota': Saiba mais sobre o processo de "Procedimentos Adicionais para Reutilizagio - Esterilizagdo”

A Atencdo os acessorios acima listados foram ensalados em conjunto com a familia de Bisturi
Eletronico Microprocessado, validando sua compatibilidade e garantinde o atendimento das
especificaces técnicas declaradas neste Manual de Uso bem como atendendo as normas de referéncia,

A Fique atento aos riscos associados ao uso de acessorios nao certificados em conjunto com os
madelos comerciais, LC4, LC3, LE4 e LE3, o uso de cabos de placa de paciente, por exemplo, pode resultar
em aumento de emissdo ou decréscimo de imunidade do equipamento.

A Saiba que todos os acessorios BARRFAB possuem tensdo maxima nominal superior as tenses de
saida maximas da linha de Bisturi Eletrénico Microprocessado BARRFAB e, assim, sdo totalmente
compativeis.

16.5- CARACTERISTICAS TECNICAS ACESSORIOS OPCIONAIS

Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial CARRO APOIO DE BISTURI

Acessorio que auxilia no posicionamento do Bisturi Eletroeletrénico
Microprocessado, que facilita o seu deslocamento, garantindo maior
seguranca em relagdo a tombamento e além de melhor preservagao
de seu cabeamento.

Possibilita também o armazenamento de seus acessorios opcionais
em suas prateleiras inferiores.

Indicacéo, finalidade ou uso
a que se destina o Acessorio:

Partes e Acessdrios Carro completo. Chapas, puxador e rodizios.
Acompanhantes:

Imagens:

/
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL
Modelo Comercial CARRO APOIO DE BISTURI
Figura 17 - Acessorio Opcional Carro de Apoio de Bisturi
Movimento(s): Rodizios para transporte.
ficages's [::I'rmensﬁes (mm): (500 x 960 x EETEI}.‘
xmr{iﬂm Técnicas: Tipo de embalagem: Papeldo reciclavel,

Capacidade de carga total: 20 kg.

Ensaiado conforme normas de referéncia.

Principio Fisico e Tecnologia
do Acessorio, aplicado para
seu funcionamento e sua

agio:

Estrutura mecanica que apresenta como principal compasicdo em sua
estrutura, ago carbono com tratamento superficial,

Para seu perfeito funcionamento, o usuario deve de forma manual,
movimentar, estacionar e travar o acessorio de acordo com a
necessidade.

Instrugdes para Uso do
Acessorio:

Para melhor manuseio dos acessorios opcionais, siga as instrugdes
abaixo;

¥ Encaixe o gabinete do Bisturi Eletronico Microprocessado sobre
@ parte superior do carro apoio de acessorios, com seu painel
frontal voltado para o lado da alga frontal. Seu projeto permite
que ele figue firmemente encaixado, sem haver a necessidade
de fixagdo mecanica por meio de parafusos por exemplo.

v Movimente o Carro Apoio de Bisturi sempre puxando pela alga
frontal.

v Posicione o carro até o local desejado.

v Estacione o carro, trave os dois rodizios frontais para que eles
n3o se movimentem. Evite a desconexdo dos cabos dos
acessorios e do cabo de forga.

¥ Lembre-se que para remové-lo do local, sempre utilize a propria
alca do equipamento.

¥ Figue atento as adverténcias abaixo descritas elas podem Ihe
auxiliar para agir preventivamente,

v Inspecione e teste cada dispositive antes de usar em relagdo a
sua '.raliq&:ie efou conformidade. Visualize e examine os

\.
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial CARRO APOIO DE BISTURI

dispositivos para danos fisicos como: verificar o perfeito
funcionamento do sisterma de rodizios, alinhamento do carro e
danos em sua estrutura fisica.

v Tire suas duvidas caso estas surjam durante o processo. Contate
o fabricante.

A Mavimente o carro apoio de Bisturi de forma segura, puxe-o pela
alca de costas para este. Conforme imagem ilustrativa abaixo:

A ke

Correto Incorreto
Figura 18 - Movimentagao correta do carro apoio bisturi

A Figue atento para manter o equipamento livre de tombamento!

A Adverténcias e Risco de dano fisico.

Precaugbes durante a

Atente-se o equipamento esta livre de tombamento, quando
utilizacdo do Acessdrio:

posicionado sobre um plano inclinado de até 5°. Ja posicionado quando
sobre o Carro de Apoio de Bisturi, esta livre do risco de tombamento,
guando inclinado com um angulo de até 10°,

Apoie uma das méos sobre o Bisturi Eletrénico Microprocessado,
guando este estiver sendo movimentado em pisos que apresentem
saliéncias ou desniveis, para garantir maior seguranga e protegdo ao
equipamento.

A Saiba que este carro foi projetado para armazenar apenas uma
unidade de Bisturi Eletrdnico Microprocessado, ndo exceda a carga. Nao
ha ensaios sobre as interferéncias que pode causar o armazenamenta de
um gabinete sobre o outro.

Tabela 12 - Acessorios Opcionais - Carro Apoio de Bisturi.
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL

PEDAL MONOPOLAR 1 e 2.
PEDAL BIPOLAR SIMPLES E DUPLO.

Modelo Comercial:

Indicacao, finalidade ou uso a

i oes do Bisturi E i
que se destina o Acessorio: Acionamento das fun¢des do Bisturi Eletronico

Microprocessado.
Partes e Acessorios
acompanhantes: Pedal completo, com pedaleiras, cabo e conector.
Imagens:

=

Figura 19 - Acessorio Opcional Pedal Duplo/Pedal simples

IPX7 — Pedal Duplo: Dimensdes (mm): 190 x 65 x 360 mm
{comprimento x altura x largura)

IPX? - Pedal Simples: Dimensdes (mm): 100 x 30 x 70 mm
(comprimento x altura x largura)

Tipo de embalagem: Papeldo reciclavel.

Especificacoes e
Caracteristicas Técnicas:

Principio Fisico e Tecnologia Acionamento de contatos para realizagio das fungbes.
do produto, aplicado para seu
funcionamento e sua agéio:

Conectar o pedal ao Bisturi eletrénico Microprocessad
Instrugbes para Uso do ? ALY e F

ressionar a aleira para acionar a fungio desejada.
Acessorio: i ped i ¢ 4
Pode ser utilizado pedal simples ou duple para acionamento bipolar.
A Quando o pedal duplo é utilirado, a alavanca amarela realiza acionamento
Adverténcias e do modo BipolarCut (aciona o dltime modo utilizade) e o alovance azul
| Fm“‘m durante a reoliro o ocionamento dos modos Bipolor, Microbipolar, Macrobipolor e
] utilizacso do A bl bipolar BARRFAB (acione o dltimo mode utilizado).

Tabela 13 - Acessérios Opcionais - Pedal Monopolar 1 e 2 / Bipolar Simples e Duplo
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Nome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial:

CANETA DE COMANDO

Indicagio, finalidade ou uso a

Acessoric que & indicado para ser utilizado em procedimentos de
eletrocirurgia, como meio de acionamento digital e contato direto
com tecido-alvo, que possibilita ao cirurgidao maior controle para
iniciar ou parar a liberagio de poténcia e acionar os modos CUT ou

que se destina o Acessdrio: COAG, de modo a alcangar o efeito desejado;
Seu acionamento pode ser manual pela propria caneta, por meio de
seus acionadores ou ainda por pedal.
Partes e Acessorios 1- Caneta e seu cabo com conector de entrada. |
acompanhantes: 2- Eletrodo ou Pinga.
Imagens:

Figura 20 - Acessorio Opcional Caneta de Comando Manual

Especificacoes e
Caracteristicas Técnicas:

Dimensdes (mm): 20 x 15 x 15 mm (comprimento x altura x largura)
Peso Total: 65g

Tipo de embalagem: Plastica, Atencdo para acessorios estéreis este
deve se mantido em sua embalagem original até o seu uso. Confira
a validade.

Acessorio opcional Biocompativel de acordo com a norma técnica

ABNT NBR I1SO 10993-1 — Avaliagdo e ensaio dentro de um processo
de gerenciamento de risco.

Principio Fisico e Tecnologia
do produto, aplicado para seu
funcionamento e sua acdo:

A caneta comande manual, & responsavel por realizar o
acionamento dos modos e suas respectivas funcdes selecionadas.

O botdo azul corresponde ao acionamento do modo COAG e o
amarelo do modo CUT.

Instrugdes para Uso do
Acessorio:

Para melhor manuseio dos acessorios opcionais, siga as instructes
abaixo:
 Conecte a entrada da caneta na saida de poténcia
Monopelar 1 ou 2.
¥ Separe os acessorios,
¥ Confira a integridade da embalagem e validade dos
acessorios estéreis.
¥" Conecte o eletrodo ou a alga.
v" Confira se esta ficou adequadamente encaixada.

Confira se os parametros selecionados se encontram adequados
para o uso, lembre-se use a poténcia mais baixa possivel na unidade
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial: CANETA DE COMANDO

de eletrocirurgia capaz de obter o efeito cirirgico desejado.
¥ Confirme o uso adequado da placa de paciente.
¥ Acione na caneta ou o pedal,
¥ Lembre-se amarela corresponde ao modo corte e azul ou

modo coagulagdo.

v Observe atentamente os leds de indicaggo e sinas sonoros.

Monitore o paciente.

¥ Retire da caneta o eletrodo ou alga e encaminhe para o
processo de descarte, se descartaveis ou esterilizagdo caso
sejam reutilizaveis.

¥ Proceda com a limpeza e desinfecgdo da caneta.

¥ Guarde sempre os acessorios eletrocirirgicos em num local
seguro como um estojo, gquando nao estiverem sendo
utilizados.

¥ Fique atento as adverténcias abaixo descritas elas podem
lhe auxiliar para agir preventivamente,

¥ Inspecione e teste cada dispositivo antes de usar em relagdo
a sua validade e/ou conformidade. Visualize e examine os
dispositivos para danos fisicos como: Pecas plasticas
rachadas, quebradas ou torcidas. Contatos do conector
guebrados ou dobrados significativamente, além de verificar
o perfeito funcionamento dos botdes de acionamento.
Danos que incluem perfuracbes, cortes, abrasGes,
protuberdncias incomuns e descoloragao significativa.

v Tire suas duvidas caso estas surjam durante o processo.
Contate o fabricante.

%

ASuspenda seu uso guando:

Falha na fase de inspegéo.

Houver evidéncia visivel de dano exterior como embalagem partida
ou danificada.

Dano no conector.

Presenga de gases inflamaveis, soluges inflamaveis.

A o Oxidacdo em sua alga ou eletrodo,

m“‘:’g:x:f:;: Gases como o didxido de azoto ou didxido de nitrogénio [NO2).
utliizucio do Acsisbeto: Uso em ambientes ricos em oxigénio.

Aﬂque atento, ndo utilize a técnica monopolar em pequenos
locais como circuncisdo ou cirurgias aos dedos.

Aﬂ:me cuidado, a ativacdo de um dispositivo eletrocirlrgico
guando ndo estd em contato com o tecido alvo ou em posigdo de
descarga de energia lguracdo) pode causar acoplamento
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL
Modelo Comercial: CANETA DE COMANDO
capacitivo.

A‘Jerifique se o elétrodo esta encaixado total e firmemente
antes do uso, risco de danos, corrosdo ou desalinhamento,

AUSE a configuragdc de poténcia mais baixa possivel na
unidade de eletrocirurgia capaz de obter o efeito cinirgico desejado.
O tempo de ativagdo deve ser o mais curto possivel,

Seja zeloso, durante as ativagbes eletrocirirgicas, nunca
permita que os cabos conectados a estes dispositivos entrem em
contato com a pele do paciente ou operador.

AFique acautelado, nunca permita que os cabos conectados a
estes dispositivos estejam paralelos e muito proximos dos cabos dos
outros dispositivos elétricos, este cuidado minimiza o risco de
interferéncia eletromagnetica.

Tabela 14 - Acessorios Opcionais - Caneta de Comando
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MNome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial:

PLACA DE PACIENTE

Indicagdo, finalidade ou uso a
que se destina o Acessério:

Acessorio utilizado em eletrocirurgia, para dispersar a corrente de
radiofrequéncia.

Este deve ser fixado em contato com a pele do paciente em local
adequado para melhor condutibilidade da eletricidade, de modo a
manter a qualidade do contato e impedir elevages de temperatura
que podem provocar gueimaduras no paciente.

Saiba mais, o ideal seria que 100% da corrente retornassem pela
placa de paciente, o que praticamente ocorre quando se utiliza a
técnica bipolar, Na aplicagdo da técnica monopolar a corrente nem
sempre retorna totalmente para a placa de paciente devido aos
efeitos reativos da radiofrequéncia. No entanto & possivel minimizar
os riscos de queimaduras provocados por essas correntes de fuga
obedecendo as instrugdes de uso descritas a seguir,

Para maior seguranga do paciente, recomenda-se o uso de placa
bipartida uma vez que o Bisturi Eletrénico Microprocessado possui a
funcdo PPQ, a qual detecta e monitora automaticamente a
qualidade do contato, alertando o cirurgido por meio de sinais
audiovisuais, no caso de falhas durante processo.

Mo caso de ndo haver disponibilidade da placa bipartida, a placa
Unica pode ser utilizada.

Ou ainda a placa de inox. Nesse caso, recomenda-se verificar as
condigdes de contato da placa com o paciente com maior
frequéncia, pois o equipamento ndo emite nenhum tipo de sinal
sonoro-visual em caso de falhas de contato da placa.

Para esses dois tipos de placas, o equipamento somente emite o
alarme sonoro caso ocorra o rompimento do cabo da placa paciente
ativada pela funcio PPU.

As placas de contato de paciente podem ser adquiridas para
tamanho aduito ou infantil.

Partes e Acessdrios
acompanhantes:

1- Placa de Paciente (Bipartida, Gnica ou de inox)

2- Cabo de Placa de Paciente. (Dependendo do modelo
escolhido).

Imagens
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL
Modelo Comercial: PLACA DE PACIENTE
Dimenses/Peso Total/Dimensdes da embalagem/Quantidade por
embalagem: De acordo com o modelo escolhido.
2 Tipo de embalagem: Plastica. Atenc3o para acessorios estéreis este
Especificagbes e deve se mantido em sua embalagem original até o seu uso. Confira
Caracteristicas Técnicas: a validade.

Acessorio opcional Biocompativel de acordo com a norma técnica
ABNT NBR ISO 10993-1 - Avaliagio e ensaio dentro de um processo
de gerenciamento de risco.

Principio Fisico e Tecnologia
do produto, aplicado para seu
funcionamento e sua agio:

A placa de paciente é utilizada para dispersar a corrente de
radiofrequéncia que sai da caneta, passa pelo corpo do paciente e
retorna para o gerador, fechando o circuito.

Instrugdes para Uso do
Acessério:

Para melhor manuseio dos acessorios opcionais, siga as instrugdes
abaixo:

v Separe a placa de paciente, dé preferéncia para o uso de
placas de paciente bipartidas, devido a seguranca do
paciente.

v Avalie o procedimento gue sera executado e escolha o
melhor local no paciente para fixar a placa em sua pele.

¥ Posicione a placa de paciente o mais préximo possivel do
campo cirlrgico. Algumas areas sugeridas para a aplicagdo
da placa podem ser observadas na figura a seguir:

Figunﬂ-hnpnﬂn;hlhnd!m
¥ Conecte a placa de paciente no cabo de placa de paciente.
Conecte o cabo de placa de paciente no Bisturi,
v Certifique-se de que a placa se encontra com bom nivel de
contato a pele do paciente.
¥ Visualize no painel frontal se todos os leds da barra

CONTACT encontram-se acesos, este indica contato 100%
entre placa e paciente.

%

¥ Visualize se o led PPQ encontra-se aceso, este somente vai
acender se estiver fazendo o uso da placa bipartida, este
indica que o contato entre a placa e a pele do paciente
encontra-se adequado.

v Visualize se o led PPU encontra-se aceso, este somente vai
acender se estiver fazendo o uso da placa de inox ou a placa
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MNome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial:

PLACA DE PACIENTE

tinica, este indica que o cabo da placa se encontra ativado.

¥ Maonitore o paciente durante o procedimento, em relagao as
condiges do cabo de placa, a aderéncia em relagio a sua
pele, especialmente emn alteragdo de posicionamento.

¥ Tenha atengdo especial durante procedimentos cirurgicos
de longa duragio e longa utilizagio da unidade
eletrocirdrgica.

v Encaminhe a placa para processo de descarte, se
descartaveis ou esterilizacdo caso seja reutilizavel,

¥ Inspecione e teste cada dispositivo antes de usar em relacio
a sua validade e/ou conformidade.

¥ Tire suas dlvidas caso estas surjam durante o processo.
Contate o fabricante.

A Adverténcias e

Precaugbes durante a
utilizacdo do Acessorio:

A Escolha o local mais proximo 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 alcancar os efeitos desejados no tecido. Risco de lesGes ao
paciente.

Lembre-se a pele deve estar limpa e seca, fique atento para a
presenca de cremes, este deve ser removido. Avalie, nunca fixe a
placa em locais suscetiveis a infiltracdo de fluidos.

Cuidado, a placa de paciente deve ter tamanho suficiente
para manter ampla area de dispersdo da corrente elétrica, de forma
a preservar os tecidos. Além disso, para placas de inox deve ser
usado gel ou pastas, gue aumentem o contato com a pele de forma
a reduzir a resisténcia oferecida por ela. Se a placa ndo estiver
totalmente aderida ou nao for suficiente o fluido de irrigagdo entre a
placa e a pele, a superficie se torna menor, 0 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 dsseas, ja que
os tecidos Osseo e adiposo apresentam impedéncia superior 3 do
tecido muscular e & das areas bem vascularizadas. Fique atento
criangas e idosos sdo pacientes de maior risco de lesdes devido a
baixa massa muscular,

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

k\
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Nome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial:

PLACA DE PACIENTE

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

Ajuste a menor poténcia possivel, guanto menor o tempo de
exposicdo da duragdo da corrente elétrica no corpo humang,
menores os efeitos de sua passagem e consequentemente menores
s riscos de leses,

Dé preferéncia ao uso de placas de contato ac 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 Eletrénico Microprocessado até que a falha
seja resolvida.

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

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

Preste atencdo nos sinals sonoros e visuais e investigue e
compreenda o motivo de sua ativacdo.

A Estabelega um procedimento de supervisdo e monitaramento
a aplicabilidade da eletrocirurgia, zele pela integridade fisica do
paciente.

A Fique prevenido para os principais agentes causadores de
danos ao paciente;

» Queimaduras resultantes de trauma térmico indesejavel na
regido da placa de paciente, tambeém chamado de dano de
tecidual de retorno, este tem maior potencial de ocorrer nas
seguintes situagoes:

Longo periodo de ativagdo do Bisturi Eletrénico Microprocessado,

em alta poténcia. o que agueceria a placa de paciente de maneira
BXCEssiva. & j!

\.\ s
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Mome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial:

PLACA DE PACIENTE

Diminuicdo na area de contato da placa e paciente, o que resulta em
uma grande aglomerac3o de corrente somente nos pontos de
contato, gerando aquecimento excessivo com potencial de
gueimadura.

Fixar a placa em local inadequado.

Uso da eletrocirurgia com altas correntes por um longo periodo sem
que haja interrupgbes, realizado com intuitc de reduzir o
sangramento, onde o anestesista ndo estava conseguindo
hipotensdo necessaria para o processo,

* Queimaduras resultantes de trauma térmico, ocasionado
por eletrodos molhados ou por uso inapropriade do
eletrodo ativo.

« Queimaduras que ocorrem fora do campo operatorio,
quando a corrente elétrica assume um caminho indesejavel
através do corpo do paciente que nao o eletrodo de
dispersdo (placa). Materiais e adornos metélicos podem
funcionar como um “fio-terra”, ou seja, sdo criadas vias
alternativas para a passagem da corrente elétrica, e aumenta
o risco de lesdo nesses locais.

Tabela 15 - Acessorios Opcionais - Placa de Paciente
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Nome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial:

CABO DE PLACA DE PACIENTE

Indicagao, finalidade ou uso a

Acessorios projetados para uso concomitante com a placa de

que se destina o Acessorio: paciente durante o procedimento de eletrocirurgia.
Partes e Acessdrios 1- 01 unidade de Cabo de placa de paciente.
acompanhantes:

Imagens

Figura 23 - Acessorio Opcional Cabo de Placa de Paciente

Especificacbes e
Caracteristicas Técnicas:

Dimensdes: 3 metros (comprimento)
Peso Total: 100 g
Dimensoes da embalagem: 200 = 70 x 50 mm

Tipo de embalagem: Plastica. Atengdo para acessorios estéreis este
deve se mantido em sua embalagem original até o seu uso. Confira
a validade.

Principio Fisico e Tecnologia
do produto, aplicado para seu
funcionamento e sua agio:

Conectores para interligaggo com o equipamento de alta frequéncia
e a placa de paciente, com a presenga do cabo condutor elétrico
capaz de suportar correntes de baixa e alta frequéncia.

Instrugoes para Uso do
Acessorio:

Para melhor manuseio dos acessorios opcionais, siga as instrugoes
abaixo!
v Retire o produto da embalagem.
¥ Conecte o plugue no Painel Frontal PATIENT e a outra ponta
conecte na Placa de paciente.
¥ Encaminhe-o para processo de descarte, se descartaveis ou
esterilizagdo caso seja reutilizavel,
v Inspecione e teste cada dispositivo antes de usar em relagao
a sua validade e/ou conformidade.
v Tire suas duvidas caso estas surjam durante o processo,
Contate o fabricante.

A Adverténcias e

Precaucbes durante a
utilizagdo do Acessorio:

A‘u’en’ﬁque se o Bisturi Eletrénico Microprocessado, encontra-se
com seu interrupto na posicdo OFF antes de desconectar o cabo da
placa.

AManuseie—u com cuidado, para retirar 0 conector, envolva-o
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Bt Ko ACESSORIO OPCIONAL M

Modelo Comercial: CABO DE PLACA DE PACIENTE

com os dedos polegar e indicador e puxe suavemente. Nunca puxe
pelo cabo. Nunca balance o cabo ou o plugue para desencaixar
este.

Tabela 16 - Acessorios Opcionais - Cabo Placa de Paciente
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL M

Modelo Comercial:

ALCA DE TUNGSTENIO

Indicagdo, finalidade ou uso a
que se destina o Acessorio:

Acessorios projetados para uso concomitante com a caneta de
paciente durante o procedimento de eletrocirurgia, o qual
proporciona a transferéncia de corrente elétrica entre o meio em
gue a alga esta inserida e a placa de paciente

Partes e Acessorios

1- Alga de Tungsténio.

acompanhantes:
Imagens
Figura 24 - Acessorio Opcional Alga de Tungsténio.
Dimensbes /Peso Total/DimensGes da embalagem/Quantidade por
embalagem: De acordo com o modelo escolhido.
Tipo de embalagem: Plastica. Atengdo para acessorios estéreis este
Especificagoes e deve se mantido em sua embalagem original até o seu uso. Confira
Caracteristicas Técnicas: a validade. Acessorio opcional Biocompativel de acorde com a
norma técnica ABNT NER I1SO 10993-1 - Avaliagdo e ensaio dentro
de um processo de gerenciamento de risco.
Principio Fisico e Tecnologia Transferéncia de elétrons gue se encontram entre o meio em que o

do produto, aplicado para seu
funcionamento e sua acao:

eletrodo esta inserido através do acionamento da corrente elétrica
executada pelo operador através da caneta.

Instrugbes para Uso do
Acessorio:

Para melhor manuseio dos acessorios opcionais, siga as instrugdes
abaixo:
¥ Insira a alga completamente na caneta.
v Observe para que base esteja firmemente fixa,
v Ajuste a poténcia adeguada,
v Segure a ponta da al¢a tocando levemente no tecido, ndo
aplique forga mecanica nele.
v Mantenha a alca limpa. Use dispositivo adequado para
limpeza se necessario,
v Verifique visualmente a alca para garantir que nao esteja
danificada antes do uso.
¥ Encaminhe-o para processo de descarte, se descartavel ou
esterilizacdo caso seja reutilizavel.
¥ Inspecione e teste cada dispositive antes de usar em relacio
a sua validade e/ou conformidade.

Tire suas dividas caso estas surjam durante o processo. Contate
o fabricante.

A Adverténcias e

ADE‘VE-SE evitar a colocacio do eletrodo dispersiva sobre
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL ;; ﬁ EE

Modelo Comercial: ALCA DE TUNGSTENIO

Precaugbes durante a tatuagens, ja que muitas apresentam em dentre suas composigdes
utilizagdo do Acessorio: corantes metalicos.

ASubstitui—a por um novo em caso de vicios.

ACuidado. nao use liquidos inflamaveis durante a eletrocirurgia.

Tabela 17 - Acessorios Opcionais - Alca de Tungsténio
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Mome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial:

LN

Indicacgho, finalidade ou uso a

Acessorios projetados para uso concomitante com a caneta de
paciente durante o procedimento de eletrocirurgia, o qual

gue se destina o Acessorio: ; e e A
proporciona a transferéncia de corrente elétrica entre o meio em
gue o eletrodo esta inserido e a placa de paciente.

Partes e Acessorios 01 - Eletrodo

acompanhantes:

Imagens
Dimensdes/Peso Total/Dimensdes da embalagem/Quantidade por
embalagem: De acordo com o modelo escolhido.

Tipo de embalagem: Plastica. Atengdo para acessorios estéreis este

Especificagoes e deve se mantide em sua embalagem original até o seu uso. Confira

Caracteristicas Técnicas: a validade.

Acessorio opcional Biocompativel de acordo com a norma técnica
ABNT NBR ISO 10993-1 - Avaliagdo e ensaio dentro de um processo
de gerenciamento de risco.

Principio Fisico e Tecnologia
do produto, aplicado para seu
funcionamento e sua agao:

Transferéncia de elétrons que se encontram entre 0 meio em que o
elétrodo esta inserido através do acionamento da corrente elétrica
executada pelo operador através da caneta.

Instrugdes para Uso do
Acessorio:

Para melhor manuseio dos acessorios opcionais, siga as instrugdes
abaixo:
v Insira o eletrodo completamente na caneta.
¥ Observe para gue base esteja firmemente fixa.
¥ Ajuste a poténcia adequada.
¥ Segure a ponta do eletrodo tocando levemente no tecido,
ndo aplique forga mecanica nele.
Mantenha a ponta do eletrodo limpo. Use dispositivo
adequado para limpeza.
¥ Verifique visualmente a ponta e o tubo para garantir que
nio esteja danificado antes do uso.
¥ Encaminhe-o para processo de descarte, se descartavel ou
esterilizagao caso seja reutilizavel,
v Inspecione e teste cada dispositivo antes de usar em relagao
a sua validade e/ou conformidade.
v" Tire suas dividas caso estas surjam durante o processo.
Contate o fabricante.

Y

A Adverténcias e

Precaucdes durante a

ADEVE'*SE evitar a colocagdo do eletrodo dispersivo sobre
tatuagens, ja que muitas apresentam em dentre suas composicdes
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL v
Modelo Comercial: ELETRODO
utilizacdo do Acessério: corantes metalicos.

ASubstitui-a por um novo em caso de vicios.

Acuidado, nao use liguidos inflamaveis durante a eletrocirurgia.

Tabela 18 - Acessdrios Opcionais - Eletrodo
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Nome Comercial:

ACESSORIO OPCIONAL %ﬁi

Modelo Comercial:

PINCA BIPOLAR E CABO I

Indicagéo, finalidade ou uso a

Acessorios projetados para serem usados em conjunto com o Bisturi
Eletronico  Microprocessado durante © procedimento  de
eletrocirurgia para cortar, controlar e parar o sangramento, de
acordo com a fungdo acionada.

que se destina o Acessorio: ;
O dispositiva permite que o operador conduza uma corrente
elétrica remotamente de um gerador de eletrocirurgia, através de
pingas para o local da operacdo com o objetivo de alcangar o efeito
cirurgico desejado.
1- 01 unidade de Pinga Bipolar (pode ser adquirido
Partes e Acessorios separadamente)
acompanhantes: 2- 01 unidade de Cabo para Pinga Bipolar (pode ser adquirido
separadamente)
Imagens

Figura 26 - Acessorio Opcional Pinga Bipolar e Cabo.

Pinga: Dimensdes/Peso Total/ Dimensdes da embalagem: de acordo
com o modelo escolhido.

Cabo: Dimensoes: 3 metros (comprimento)

Especificagbes e

Caracteristicas Técnicas: Tipo de embalagem: Plastica/Papeldo reciclavel.
Acessorio opcional Biocompativel de acordo com a norma técnica
ABNT NER |50 10993-1 - Avaliacdo e ensaio dentro de um processo
de gerenciamento de risco.

Principio Fisico e Tecnologia Transferéncia de elétrons entre as suas duas pontas, gue se

do produto, aplicado para seu
funcionamento e sua agio:

encontram entre o meio em que a pinca esta inserida através do
acionamento da corrente elétrica, executada pelo operador, com o
objetivo de alcangar o efeito cirirgico desejado.

Instrugdes para Uso do
Acessorio:

Para melhor manuseio dos acessorios opcionais, siga as instrugGes
abaixo:
v Conecte a pinga bipolar, em seu cabo.
¥ Conecte o cabo a conexdo de saida de poténcia BIPOLAR.
¥ Encaminhe-o para processo de descarte, se descartavel ou
esterilizagdo caso seja reutilizavel.
v Inspecione e teste cada dispositivo antes de usar em relagio
a sua validade efou conformidade quanto a danos fisicos
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Nome Comercial: ACESSORIO OPCIONAL

Modelo Comercial: PINCA BIPOLAR E CABO

cbvios, incluindo: Pecas plasticas rachadas, quebradas ou
distorcidas. Contatos do conector quebrados ou
significativamente dobrados, Danos, incluindo cortes,
perfuragdes, cortes, abrasdes, protuberincias incomuns,
descoloracdo significativa.

v Tire suas dividas casoc estas surjam durante o processo.
Contate o fabricante.

AMantenha as pontas da pinca sempre limpas removendo os
residuos de tecido carbonizado.

cione o gerador apenas quando a pinga tiver em contato
COm o paciente,

Aerﬂndas e etermine o nivel de poténcia suficiente para o procedimento
Precaucdes durante a cirirgico em questdo. Os niveis de poténcia a serem utilizados estao
utilizacio do Acessério: relacionados com os seguintes fatores: tempo de coagulagao,

tamanho da ponta da pinga, volume do tecido pingado.

ecorde-se que quanto maior o nivel de poténcia, menor o
tempo de coagulacdo. Pingas de pontas finas exigem niveis de
poténcia mais baixos, Quanto maior o volume de tecido pingade,
maior a poténcia necessaria para coagulacao.

Tabela 19 - Acessarios Opcionais — Pinga Bipolar & Cabo

16.6 MATERIAIS DE CONSUMO:

Encontram-se classificados como descartaveis os grupos de acessorios opcionais, Caneta de comando
Manual, Placa de Paciente (bipartida e Unica — adulto e crianga - com cabo), Alca de Tungsténio (redonda,
triangular e retangular), Eletrodo (ponta reta e curva — tipo faca, bola ou agulha), vide a lista completa de
acessorios definidos como descartaveis.

16.7 MATERIAL DE APOIO:

Manual de Instrugdes de Uso.
Manual de Instrugdes Tecnico de Servigo.

16.8 ACESSORIO ACOMPANHANTE:

Cabo de alimentagao

Manual de Instrugdes de Uso — BFBEMMXXI1-02



