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INTRODUCAO

Obrigado por comprar o exsicador DERM 941/942 da Bovie®. Examine a unidade visualmente para garantir que
nao ocorreram danos durante o transporte e que todos os itens padrao estao incluidos. Se houver alguma
discrepancia, contacte a Bovie® ligando para o +1 800-251-3000. Para consultar as fichas técnicas e as
informacgdes para o utilizador mais recentes, aceda a boviemedical.com.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
A energia de RF é gerada e transmitida através de um cabo de interligacdo a um acessério que recebe a energia
para a coagulagao e dessecagao de tecido.

SEGURANCA

A utilizacao segura e eficaz da eletrocirurgia depende em grande medida de fatores sob controlo exclusivo do
operador. A presenca de uma equipa médica com formacao adequada e vigilante é indispensavel. E importante
que leiam, compreendam e sigam as instru¢des de operacao fornecidas com este equipamento eletrocirurgico.

Tem sido utilizado equipamento eletrocirirgico em seguranca em diversos procedimentos realizados por
médicos. Antes de iniciar qualquer procedimento cirdrgico, o cirurgido deve estar familiarizado com a literatura
médica, complicagdes e perigos relacionados com a utilizagcao de eletrocirurgia no procedimento em questao.

Para promover a utilizacdo segura do exsicador de alta frequéncia DERM 941/942 da Bovie®, esta seccao
apresenta as adverténcias e precaugdes que surgem ao longo deste guia do utilizador. Para que possa utilizar
este equipamento com a maxima seguranca, é importante que leia, compreenda e siga as instrucdes que
constam nestas adverténcias e precaucées. E igualmente importante que leia, compreenda e siga as instrucdes
de utilizagao neste guia do utilizador.

£ [Ree|

Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP, The Hague
Paises Baixos

©2020 Bovie Medical Corporation. Todos os direitos reservados. O conteudo desta publicacio ndo pode ser
reproduzido sem permissio por escrito da Bovie Medical Corporation.

Numero de peca da Bovie: MC-55-239-006_2-PT

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizar o DERM 941/942 da Bovie® com seguranca, é necessdrio seguir varias precaugoes.

ADVERTENCIAS:
Producéo de eletricidade perigosa - este equipamento destina-se a utilizagéo exclusiva por
parte de médicos formados e licenciados.

Perigo: Risco de incéndio/exploséo - ndo utilize o exsicador eletrocirirgico DERM 941/942 da
Bovie® na presenca de materiais inflamaveis.

Risco de incéndio/exploséo - as substancias que se seguem contribuirdo para o aumento do
risco de incéndio e explosao no bloco operatorio.

. gut{?tén?ias inflamaveis (tais como tinturas e agentes de preparacéo da pele a base

e alcool
+ Gases inglaméveis de origem natural que podem acumular-se nas cavidades corporais
como o intestino

+ Atmosferas enriquecidas com oxigénio

+ Agentes oxidantes (como atmosferas de éxido nitroso [N,O]).
A produgdo de faiscas e calor associada a eletrocirurgia pode representar uma fonte de ignigéo.
Respeite sempre as precaugdes relativamente ao risco de incéndio. Ao utilizar eletrocirurgia na
mesma sala em que séo utilizadas estas substancias ou gases, evite que se acumulem ou
agrupem sob batas cirdrgicas ou na area de realizagéo da eletrocirurgia.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve ser ligado a uma tomada com
protecéo terra.
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ADVERTENCIAS:

Ligue o cabo de alimentag&o a uma fonte de alimentagdo com polarizagéo e ligagéo a terra adequadas com
caracteristicas de frequéncia e tensao correspondentes as indicadas na parte posterior da unidade. Desligue o
cabo de alimentacéo da fonte de alimentagéo ou desligue o cabo de alimentagéo da entrada de energia da
unidade para isolar os circuitos internos da fonte de alimentagao.

Né&o posicione a unidade de uma forma que seja dificil desligar o cabo de alimentagdo da fonte de alimentacao.
Reserve um espago amplo em torno do gerador para poder desligar a fonte de alimentagao elétrica.

Risco de choque elétrico - ligue o cabo de alimentagdo do gerador a um recetaculo com ligagao
a terra adequada. N&o utilize adaptadores de tomadas.

Risco de choque elétrico - desligue e retire 0 cabo do gerador sempre antes de limpa-lo.

Risco de incéndio - ndo utilize cabos de extensao.

Né&o ¢ permitido efetuar modificagdes neste equipamento.

Este equipamento/sistema destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de saude. Este
equipamento/sistema pode provocar interferéncias radioelétricas ou pode perturbar o funcionamento de
equipamentos que estejam nas proximidades. Podera ser necessario tomar medidas de atenuacgéo, tal como a
reorientacédo ou recolocagdo do EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME ou a cobertura do local em quest&o.

Seguranca do paciente - utilize o gerador seguindo as instrugbes descritas nos procedimentos de
configuragéo. Caso contrario, poderdo ocorrer saidas de poténcia imprecisas.

Aviso: devido a preocupagdes com o potencial cancerigeno e infecioso de subprodutos eletrocirirgicos (como
plumas de fumo de tecido e aerossdis [que poder&o incluir gases e vapores toxicos, material celular vivo e
morto, e virus]), os dculos de protegéo, as mascaras filtrantes e os equipamentos eficazes para a evacuagéo de
fumos devero ser utilizados em procedimentos abertos e laparoscopicos. Entre em contacto com a Symmetry
Surgical através do enderego customerservice@symmetrysurgical.com para obter mais informagdes ou para
saber mais sobre as nossas solugdes de evacuacado de fumos.

Uma falha no equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia pode resultar num aumento inesperado da
poténcia de saida.

Os recetaculos dos instrumentos neste gerador foram concebidos para aceitar apenas um instrumento de cada
vez. N&o tente ligar mais do que um instrumento de cada vez a um determinado recetéaculo. Ao fazé-lo,
provocara a ativagao simultanea dos instrumentos.

Utilize a saida minima necesséria para atingir o efeito cirirgico pretendido. Utilize o elétrodo ativo pelo minimo
de tempo necessario para diminuir a probabilidade de lesdes por queimadura néo intencionais. Aplicagdes
pediatricas e/ou procedimentos realizados em estruturas anatdmicas de pequenas dimensdes poderao exigir
configuragdes de poténcia reduzida. Quanto mais elevado for o fluxo de corrente e por quanto mais tempo a
corrente for aplicada, maior a possibilidade de ocorréncia de danos térmicos ndo intencionais nos tecidos,
especialmente durante a utilizagdo em estruturas pequenas.

Utilize a eletrocirurgia com cuidado na presenca de dispositivos internos ou externos como pacemakers ou
geradores de impulso. A interferéncia produzida pela utilizago de dispositivos eletrocirirgicos pode fazer com
que dispositivos como pacemakers entrem num modo assincrono ou podem bloquear totalmente o efeito do
pacemaker. Consulte o fabricante do dispositivo ou o departamento de cardiologia do hospital para obter mais
informagdes quando a utilizagdo de aparelhos eletrocirirgicos estiver planeada para pacientes com pacemakers
cardiacos ou outros dispositivos implantaveis.

Se o paciente tiver um cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI), contacte o fabricante do mesmo para obter
glstéugfies antes de realizar um procedimento eletrocirtrgico. A eletrocirurgia pode provocar a ativagao multipla
e CDI.

Nao utilize equipamento cirlrgico se n&o tiver formag&o apropriada para utiliza-lo no procedimento especifico
que esta a ser realizado. A utilizagao por parte de medicos sem a referida formagéo tem resultado em lesGes
graves e ndo intencionais nos pacientes, incluindo perfuragéo do intestino e necrose dos tecidos involuntéria e
irreversivel.

No caso de procedimentos cirtrgicos em que a corrente de alta frequéncia pode fluir por partes do corpo com
uma area transversal relativamente pequena, a utilizagéo de técnicas bipolares pode ser conveniente para
evitar coagulagdo n&o intencional.

No caso de todos os modos Monopolares, qualquer equipamento associado e elétrodos ativos devem ser
classificados de modo a suportarem a combinag&o da tenséo de saida, tens&o de pico a pico e fator de pico de
corrente indicados neste manual.

Deve ser selecionado equipamento associado e acessorios ativos com uma tens&o nominal igual ou superior a
tensdo de saida maxima.

Em algumas circunstancias, existe o potencial de ocorréncia de queimaduras em locais alternados em pontos
de contacto da pele (por exemplo, entre o brago e o lado do corpo). Isto ocorre quando a corrente
eletrocirdrgica procura um caminho para o elétrodo de retorno que inclui o ponto de contacto de pele com pele.
A corrente que passa através de pontos de contacto de pele com pele de pequenas dimensdes € concentrada e
pode provocar uma queimadura. O mesmo se aplica a geradores de saida ligados a terra, fixos e isolados.
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ADVERTENCIAS:

Para reduzir o potencial de queimaduras em locais alternados, adote uma ou mais das seguintes medidas:
+ Evite pontos de contacto de pele com pele como, por exemplo, os dedos das méos a tocarem na
perna, ao posicionar o paciente.
+ Coloque 5a8cm (2 a 3 pol.) de gaze seca entre os pontos de contacto para garantir que n&o ocorre
contacto.
+ Posicione o elétrodo de retorno de modo a fornecer a via de corrente direta entre o local cirirgico e
0 elétrodo de retorno que evita areas de contacto de pele com pele.
+ Além disso, coloque elétrodos de retorno no paciente de acordo com as instrucdes do fabricante.
O potencial de ocorréncia de queimaduras em locais alternados aumenta se o elétrodo de retorno for
comprometido. A Bovie recomenda a utilizagéo de elétrodos de retorno divididos e de geradores da Bovie
com um sistema de monitorizagao da qualidade do contacto.

E possivel que ocorra uma ligeira estimulagio neuromuscular perante a ocorréncia de arcos entre
0 ELETRODO ATIVO e tecido. O gerador foi concebido para minimizar a possibilidade de estimulo
neuromuscular.

Toda a area do elétrodo neutro (NE) deve ser ligada de forma segura ao corpo do paciente e 0 mais perto
possivel do campo de operagéo. Consulte as instrugdes de utilizagdo do NE.

Os cabos dos elétrodos cirdrgicos devem ser posicionados de modo a ser evitado o contacto com o paciente
ou outras derivagdes. Elétrodos ativos ndo utilizados temporariamente devem ser armazenados de modo
a ficarem isolados do paciente.

Nao enrole os cabos dos acessorios nem os cabos do elétrodo de retorno em volta de objetos metalicos.
Caso contrario, podera induzir correntes que podem resultar em choques, incéndios ou leséo para o
paciente ou para a equipa cirurgica.

A utilizagéo de gases oxidantes ou anestesicos inflamaveis como, por exemplo, 0xido nitroso (N7O) e
oxigénio, deve ser evitada se for realizado um procedimento cirtrgico na regi&o do térax ou da cabega,
a menos que estes agentes sejam aspirados.

Devem ser utilizados agentes nao inflamaveis para limpeza e desinfecdo sempre que possivel.

E necessario deixar que os agentes inflamaveis utilizados para limpeza ou desinfe¢édo ou como solventes de
adesivos se evaporem antes da aplicagdo no caso de cirurgia de AF. Existe o risco de agrupamento de
soluges inflamaveis sob o paciente ou em depressdes corporais como o umbigo e em cavidades corporais
como a vagina. Quaisquer fluidos que se agrupem nestas areas devem ser limpos antes de ser utilizado
equipamento cirurgico de AF. E necessario chamar a atengéo para o perigo de igni¢éo de gases endégenos.
Alguns materiais como, por exemplo, algod&o, |a e gazes, quando saturados com oxigénio, podem ser
ateados por faiscas produzidas aquando da utilizagao normal do equipamento cirdrgico de AF.

PRECAUGOES:
N&o devera em momento algum tocar no elétrodo ativo ou férceps bipolares. Poderao ocorrer queimaduras.

N&o empilhe equipamento em cima do gerador nem coloque o gerador em cima de equipamento elétrico.
Estas configuragdes sdo instaveis e/ou ndo permitem que ocorra refrigeragéo adequada

O gerador eletrocirirgico deve estar o mais afastado possivel de outro equipamento eletrénico (como, por
exemplo, monitores). Um gerador eletrocirargico ativado pode provocar interferéncia com o referido
equipamento.

A avaria do gerador pode provocar interrupgéo da cirurgia. Deve estar disponivel um gerador de substituicdo
para utilizacao.

Né&o baixe o nivel do tom de ativagdo para um nivel inaudivel. O tom de ativagdo avisa a equipa cirurgica
quando um acessorio esta ativo.

Ao utilizar um evacuador de fumo juntamente com o gerador eletrocirtrgico, cologue o evacuador de fumo
distante do gerador e defina o controlo do volume do gerador a um nivel que garanta que os tons de
ativagdo podem ser ouvidos.

A utilizagdo de corrente de alta frequéncia pode interferir com o funcionamento de outro equipamento
eletromagnético.

Quando for utilizado equipamento cirrgico de alta frequéncia e equipamento de monitorizacéo fisioldgica
em simultdneo no mesmo paciente, coloque quaisquer elétrodos de monitorizagéo o mais afastados possivel
dos elétrodos cirurgicos. Recomenda-se utilizar sistemas de monitorizag&o com dispositivos de limitacao de
corrente de alta frequéncia incorporados.

Nao utilize agulhas como elétrodos de monitorizag&o durante procedimentos eletrocirdrgicos. Caso contrario,
poder&o ocorrer queimaduras eletrocirurgicas inadvertidas.
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ADVERTENCIAS:

Para evitar a ocorréncia de queimaduras eletrocirirgicas no paciente ou nos médicos, ndo deixe
0 paciente entrar em contacto com um objeto metalico ligado a terra durante a ativagao. Ao ativar
a unidade, ndo permita que exista contacto direto de pele entre o paciente e 0 médico.

O paciente ndo deve entrar em contacto com pegas metalicas que estejam Iigadas a terra ou com
capacidade significativa em relagao a terra (por exemplo, suportes da mesa de operagao, etc.).
Recomenda-se a utilizagéo de folhas antiestaticas para esta finalidade.

Examine todos os acessorios e ligagdes ao gerador eletrocirurgico antes de utiliza-lo.

Certifique-se de que os acessorios funcionam conforme previsto. Uma ligagéo incorreta podera

resultar em arcos, faiscas, funcionamento incorreto dos acessorios ou efeitos ciriirgicos ndo

?ter}ﬁio(r;ais. Consulte as instrugdes de utilizagdo dos acessorios para obter instrugdes mais
etalhadas.

Os acessorios devem ser ligados ao tipo de recetaculo adequado. Em particular, acessérios
bipolares s6 devem ser ligados a tomada de saida do instrumento bipolar. Uma ligagéo
inadequada podera resultar na ativagao inadvertida do gerador.

PRECAUCOES:
quando nao estiver a utilizar acessorios ativos, coloque-os numa bolsa ou numa area limpa, seca,
nao condutora e bem visivel que ndo esteja em contacto com o paciente. O contacto inadvertido
com o paciente pode resultar em queimaduras.

Evite configuragbes de saida de AF se a tenséo de saida maxima puder exceder a tenséo
nominal dos acessorios. Consulte a classificagéo de tensao do acessorio.

Para evitar incompatibilidades e uma operagéo perigosa, utilize cabos, acessorios, elétrodos
ativos e neutros adequados, incluindo valores para o pico de tens&o de alta frequéncia permitido.

Os acessorios ligados precisam de ser classificados pelo menos em relagao ao pico de tensao
de saida do gerador de AF definido na configuragao de controlo de saida pretendida no modo
de operagao pretendido.

A poténcia de saida selecionada deve ser o mais baixa possivel para a finalidade prevista.
Determinados dispositivos ou acessorios podem representar um risco de seguranga com
configuragao de poténcia baixa.

Uma aparente saida baixa ou falha do exsicador DERM 941/942 da Bovie® em funcionar
corretamente com configuragdes de operagao normais podera indicar uma aplicagéo defeituosa
do elétrodo neutro ou mau contacto nas respetivas ligagdes. Neste caso, a aplicacéo do elétrodo
neutro e respetivas ligaces devem ser verificadas antes de selecionar uma poténcia de saida
maior.

Ao utilizar o modo Monopolar, deve ser selecionado equipamento associado e acessorios ativos
com uma classificacdo de tens&o de 6,3 kVp ou superior.

Ao utilizar o modo Bipolar, deve ser selecionado equipamento associado e acessorios ativos com
uma classificag@o de tenséo de 1 kVp ou superior.

Estudos realizados demonstraram que os fumos gerados durante procedimentos eletrocirdrgicos
podem ser potencialmente nocivos para os pacientes e para a equipa cirirgica. Estes estudos
recomendam ventilar corretamente o fumo utilizando um evacuador de fumos cirurgicos ou outro
meio.'

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety
and Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser / Electric Surgical Procedures. HAZARD
CONTROLS, publicagéo n.° 96-128, setembro de 1996.

CONTRAINDICACOES

Nao ha contraindicagdes conhecidas.

OBSERVAGOES:
Se exigido pelos cddigos locais, ligue o gerador ao conector de equalizagdo do hospital com um
cabo equipotencial.

Néo limpe o gerador com compostos desinfetantes ou de limpeza abrasivos, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o gerador.
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NUMEROS DE CATALOGO

O exsicador DERM 941/942 da Bovie® tem 2 modelos — A941 e A942:

DERM 941™ Unidade de modo monopolar, com cabo de alimentacdo para utilizacdo hospitalar
de 110 VCA
DERM 942™ Unidade de modos monopolar e bipolar, com cabo de alimentacéo para utilizacao

hospitalar de 110 VCA

ESPECIFICACAO DA APLICACAO

Descricao
+ Um exsicador de RF de 40 watts utilizado para coagular tecido utilizando a forma de onda de RF.
« E possivel selecionar a configuracao de poténcia através de um botdo codificador rotativo que se encontra no painel
dianteiro.
+ A poténcia e a ativacdo sdo indicadas no visor da unidade.
Finalidade/indicagao clinica
+ Destinado a remocéo e destruicdo de lesdes cutaneas e coagulagao de tecido
Condicao do local
+ Limpar e proteger contra infe¢des desde o inicio até ao final do procedimento
Local de utilizagao
« Tecidos moles (pele, musculo)
Populacao de pacientes — * O paciente nao deve ser utilizador.
+ |dade: Recém-nascido a geridtrico
+ Peso:>2,5kg
- Estado do paciente: Alerta, descontraido, pode estar sedado, com anestesia local aplicada.
Perfil de utilizacdo prevista
» Formacdo - Médico, assistente de médico, enfermeiro, enfermeiro clinico formados. Nao existe maximo
« Conhecimentos:
- Minima:
- Compreende a eletrocirurgia e técnicas eletrocirurgicas;
- Lé e compreende o Guia do Utilizador fornecido (documento em anexo)
- Compreende a higiene
- Maximo:
- N&ao hd maximo
« Compreensao da lingua - As linguas estao especificadas no plano de distribuicdo de marketing
« Experiéncia:
- Minima:
- Alguma formacao sobre técnicas ou formacao sob vigilancia/supervisao
- Nao é necessaria experiéncia especial
- Méximo:
- Nao existe méximo
- Comprometimentos admissiveis:
- Ligeiro comprometimento ao nivel da leitura/visao ou correcdo da visao para 20/20
- Insuficiéncia auditiva parcial, permitindo uma detecao audivel de tons a 0,5-2,0 kHz.
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FUNCIONAMENTO DA UNIDADE

O exsicador DERM 941/942 da Bovie® produz uma corrente de radiofrequéncia que é util para a remocao e
destruicao de lesdes superficiais da pele e das mucosas. Isto é feito através de procedimentos de dessecacao e
fulguracao. A dessecacao eletrocirirgica ocorre quando o elétrodo é colocado diretamente sobre a superficie
da lesdo. A fulguracdo ocorre quando o elétrodo é mantido ligeiramente acima da lesado, formando um arco
sobre a lesdo. A unidade também permite o controlo rapido e eficiente de sangramento por coagulacdo de
capilares e pequenos vasos sanguineos.

Para a maioria dos procedimentos de dessecacdo, fulguracao e coagulacdo em que se utiliza uma peca manual
comum na saida monopolar, a placa do paciente é opcional. Quando utilizada, a placa do paciente intensifica
as propriedades de coagulacado da unidade e também diminui a possibilidade de queimadura eletrocirurgica.
O pedal opcional acrescenta versatilidade quando se utiliza a peca manual comum na saida monopolar, pois
permite ativar a unidade pela peca manual ou pelo pedal. Estdo disponiveis saidas bipolares para os médicos
que preferirem utilizar férceps bipolares para realizar procedimentos de coagulacdo. E necesséario um pedal
quando se utiliza a saida bipolar e ndo se utiliza a placa do paciente. Os procedimentos realizados em dareas
sensiveis podem exigir anestesia. Nao devem ser utilizados anestésicos inflamaveis.

Se nao estiver familiarizado com o funcionamento de uma unidade de eletrocirurgia de baixa poténcia, é
aconselhavel praticar numa galinha ou entremeada magra para ver os efeitos em varios niveis de poténcia.

INSPECIONAR O EXSICADOR E 0S ACESSORIOS

Antes de cada utilizacdo do exsicador DERM 941/942 da Bovie®, certifique-se de que a unidade e todos os
acessoérios estdao em boas condicdes de funcionamento:

- Verifique se existem danos no exsicador e em todas as suas liga¢des.
. Certifique-se de que estao presentes os adaptadores e acessorios adequados.
- Verifique se existem sinais de desgaste, danos e abrasao nos cabos e conectores (p. ex.,, com ampliacéo)

« Certifique-se de que ndo ocorrem danos ao ligar a unidade.
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Figura 1

PROCEDIMENTOS DE CONFIGURACAOQ

1. Monte o exsicador DERM 941/942 da Bovie® na parede ou suporte mével opcional utilizando o kit de

montagem padrdo (consulte a figura 1). Nao utilize a unidade na posicdo horizontal, pois é possivel que sejam
derramados liquidos na mesma.

Figura 2

2. Ligue a extremidade fémea do cabo de alimentacdo a base da unidade (consulte as figuras 2 e 3, letra A).
3.Ligue a extremidade macho do cabo de alimentacdao a um de parede recetaculo ligado a terra.

4. A saida monopolar da pega manual encontra-se no canto inferior direito da parte dianteira da unidade
(consulte as figuras 2 e 3, letra B). O cabo da peca manual foi concebido para se encaixar apenas numa direcéo.
Ligue o conector da peca manual ao recetaculo na parte inferior da unidade (consulte as figuras 2 e 3, letra B).

A peca manual de trés botdes permite que o médico consiga controlar totalmente as configuracdes de saida de
poténcia com os dedos.
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Figura 3

5. Encaixe o elétrodo padrdo na peca manual até ficar totalmente fixo (consulte as figuras 2 e 3, letra Q).
A peca manual é compativel com a maioria dos elétrodos padrao de *5".

6. Coloque a peca manual no suporte que se encontra do lado direito da unidade antes de a ligar.

7.Ligue a unidade utilizando o interruptor que se encontra no painel lateral esquerdo da unidade (consulte as
figuras 2 e 3, letra D).

Figura 4 / SWitCh
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8. Defina a saida de poténcia utilizando o indicador que se encontra na parte dianteira da unidade (consulte as
figuras 2 e 3, letra G) ou através dos botdes para cima ou para baixo da peca manual (consulte as figuras 2 e 3,
letra F). Quando o ajuste do nivel de poténcia é feito pela peca manual, soa um tom sonoro que indica que o
nivel de poténcia foi alterado. Premir e manter pressionados os botdes para cima ou para baixo faz com que as
configuracdes de poténcia mudem mais rapidamente para um ajuste rapido das configuragdes de saida.

A saida de poténcia é apresentada em incrementos de “0,1” watts, de 0,1 a 10 watts.

OBSERVAGAO:
As configuragdes de saida ndo podem ser ajustadas quando a unidade esta a ser ativada.

9. Para ativar a unidade, remova a peca manual do suporte. Coloque a pe¢a manual na posicao desejada e
prima o botédo de ativacao (consulte as figuras 2 e 3, letra G). Enquanto a unidade estiver ativada, soa um tom
sonoro e a luz de ativacao azul ilumina-se (consulte as figuras 2 e 3, letra H).

10. Para utilizar a placa de ligacdo a terra opcional com o cabo (A802EU), insira a ficha do cabo na saida da
placa de ligacdo a terra (consulte as figuras 2 e 3, letra ) e ligue a outra extremidade a placa de ligagao a terra.
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A placa deve ser colocada por baixo do paciente num local em que toda a placa fique coberta por pele
descoberta. Recomenda-se a utilizacdo de gel condutor.

11. Para utilizar o cabo bipolar opcional (A827V), insira as fichas nas saidas bipolares (consulte a figura 2, letra
K). O cabo é entao ligado aos forceps. Apenas é possivel ligar um acessério monopolar ou bipolar as saidas,
o que impede que o utilizador utilize ambos os acessoérios simultaneamente.

12. O pedal opcional (A803) estd ligado a saida do pedal e é colocado no chao (consulte as figuras 2 e 3, letra J).
O pedal pode ser utilizado com procedimentos monopolares e deve ser utilizado com procedimentos bipolares.

13. Quando o procedimento estiver concluido, desligue a unidade utilizando o interruptor que se encontra no
painel lateral esquerdo da unidade.

14. Volte a colocar a peca manual no suporte que se encontra do lado direito da unidade e retire o elétrodo.
O elétrodo deve ser descartado apds cada procedimento. Se a peca manual ficar contaminada, esta também
deve ser esterilizada.

15. O ajuste do tom audivel é feito por um interruptor que se situa na parte traseira da unidade (consulte a
figura 4). Ha duas opcbes de tom disponiveis: alto e baixo. E necessaria uma chave de fendas pequena para
fazer o ajuste.

VERIFICACOES DE DESEMPENHO

A Bovie Medical Corporation recomenda que proceda a inspecdes periddicas e testes de desempenho. E
aconselhavel fazé-lo a cada seis meses. Estes testes devem ser realizados por um técnico biomédico qualificado
para garantir que a unidade esta a funcionar com eficacia e seguranca. Quando a unidade passar o teste
funcional preliminar, esta pronta para passar por testes de desempenho. Estes testes devem ser realizados por
um engenheiro biomédico qualificado bastante familiarizado com dispositivos eletrocirurgicos. Os testes
devem incluir a verificacdo do bom funcionamento e da saida de poténcia de todos os modos de operacdo.

MANUTENCAO

O exsicador DERM 941/942 da Bovie® requer limpeza periddica. Quando a caixa da unidade precisar de limpeza,
basta utilizar uma solucado de sabéo e agua e limpar. Tenha cuidado para ndo entrar dgua na unidade através
das vdrias aberturas. Seque a unidade com um pano limpo e sem fiapos.

ESTERILIZACAO E LIMPEZA DOS ACESSORIOS

Os acessorios padrao do exsicador DERM 941/942 da Bovie® sao fornecidos na forma estéril e ndo estéril. A
peca manual pode ser limpa e esterilizada. Consulte a folha de instru¢des que acompanha o elétrodo, o NE e a
peca manual para obter instrucdes especificas sobre limpeza e/ou esterilizacdo. Recomendamos que todos os
elétrodos e pecas manuais contaminados sejam esterilizados antes da eliminacao. Leia as instru¢des de
utilizacdo dos acessorios para obter mais detalhes sobre limpeza, desinfecao e esterilizagao.

ACESSORIOS

Os acessorios indicados abaixo sao originais da Bovie® que devem ser utilizados com o exsicador DERM 941/942
da Bovie®. Acessérios, pecas de reposicao e itens descartaveis que nao estdo indicados apenas devem ser
utilizados mediante a verificacdo da sua seguranca e adequacao técnica. Ha acessérios adicionais disponiveis no
seu revendedor local da Bovie®.

Os itens reutilizéveis devem ser verificados quanto a presenca de danos antes de cada reesterilizacao (p. ex., os
cabos de elétrodos devem ser inspecionados sob ampliacdo). Podem ocorrer queimaduras acidentais causadas
por acessorios danificados. Consulte as instrucoes de utilizacdo dos acessorios para obter mais detalhes.
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Acessérios padrao fornecidos ou recomendados (pecas aplicadas - [AP])

N.° de catalogo Descricdo Quantidade Modelos
A902* Peca manual de 3 botdes (AP) (9,8 pés [3 m]) 1 unidade Todos os modelos
A804 Ponta dérmica afiada nao estéril (Ap) 5 unidades Todos os modelos
A805 Ponta dérmica afiada - estéril (Ap) 2 unidades Todos os modelos
A806 Ponta dérmica romba - nao estéril (Ap) 5 unidades Todos os modelos
A806DE Ponta dérmica romba DERM-Elite™ — nao estéril 4p) 2 unidades Todos os modelos
A807 Ponta dérmica romba - estéril (Ap) 2 unidades Todos os modelos
A807DE Ponta dérmica romba DERM-Elite™ — estéril (Ap) 2 unidades Todos os modelos
Ver catalogo Forceps bipolares— nao estéreis (Ap) Recomendado Apenas DERM 942
A827V Cabo de férceps bipolares (4p) (8 pés [2,4 m]) Recomendado Apenas DERM 942
A802EU Bloco de ligacao a terra reutilizavel (Ap) (9,8 pés [3 m]) Recomendado Todos os modelos
A803 Pedal (9,8 pés [3 m]) Recomendado Todos os modelos
A837 Kit de montagem na parede 1 unidade Todos os modelos
A910 Peca manual descartéavel

bainha, ndo estéril 2 unidades Todos os modelos
A910ST Peca manual descartavel

bainha, estéril 2 unidades Todos os modelos
09-064-001 Cabo de alimentacao para utilizacdo

hospitalar de 110 VCA (10 pés [3,048 m]) 1 unidade Apenas para

modelos de 110 VCA
(cabo de 220 VCA a ser
enviado apenas com
encomendas especiais)
IP-55-239 CD com o manual de utilizador/reparacao 1 unidade Todos os modelos

ADVERTENCIAS:
* A peca manual A902 apenas deve ser utilizada com o DERM 941/942.
Os acessorios bipolares séo utilizagao tnica com o DERM 942™.

DESCRICAO TECNICA

Ligacdo a rede elétrica Seguranca

Tensao principal: 100 - 240 VCA £ 10% Construcdo basica: De acordo com EN 60601-1
Frequéncia principal: 50 - 60 Hertz Modo de funcionamento: Funcionamento intermitente
Corrente principal: 1,1 A max. Classe de protecao: EQUIPAMENTO DE CLASSE |
Consumo de energia: 110 VA Tipo de saida: TIPO BF

Ciclo de funcionamento: 10 seg. ligado/
30 seg. desligado
Fusiveis principais: T1,25 AH, 250V

Dimensoes e peso
Comprimento x largura x altura = 8,98” (228 mm) x 7,40” (188 mm) x 4,13” (105 mm)
Peso: <5 lbs.

CLASSIFICACOES IEC

EN 60529

A classificacao deste equipamento é IPX0. Este esta protegido contra derramamento (EN 60601-2-2), ou seja,
o involucro do gerador foi construido de modo a que o derramamento de liquidos na utilizacdo normal nao
molhe o isolamento elétrico ou outros componentes que, quando molhados, sao propensos a afetar
adversamente a seguranca do gerador.

IEC 60601-1
Equipamento ndo é adequado para utilizacdo na presenca de misturas inflamaveis.
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CONFORMIDADE CEM

Devem ser tomadas precaugdes especiais relativamente ao Gerador Eletrocirurgico Ultimate® da Bovie. O
equipamento médico elétrico necessita de precaugdes especiais relativamente a CEM e necessita de ser
instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacoes de CEM fornecidas neste manual.

ADVERTENCIAS

A utilizag8o deste equipamento proximo ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada,
pois isso pode resultar num funcionamento incorreto. Se for necessario fazé-lo, este equipamento
e 0 outro equipamento devem ser observados para verificar se estdo a funcionar corretamente.

A utilizagao de acessorios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar no aumento das emissoes eletromagnéticas ou na diminuigao da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

As comunicagdes por RF portateis (incluindo dispositivos periféricos, tais como cabos de antena e
antenas externas) devem ser utilizadas a uma distancia minima de 30 ¢cm (12 polegadas) de
qualquer pega do Gerador Eletrocirtrgico Ultimate® da Bovie, incluindo os cabos
especificados pela Bovie®. Caso contrario, pode ocorrer degradagéo do desempenho do
Gerador Eletrocirurgico Ultimate® da Bovie.

Compreenda que sé deve utilizar acessorios fornecidos pela Bovie® ou encomendados a mesma com o seu
dispositivo. A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos que ndo os especificados pode resultar no aumento
de emissdes ou reducdo da imunidade do Gerador Eletrocirurgico Ultimate® da Bovie. O Gerador Eletrocirurgico
Ultimate® da Bovie e os respetivos acessérios nao sao adequados para interligacdo com outro equipamento.

O Gerador Eletrocirdrgico Ultimate® da Bovie é adequado para utilizagdao em todos os estabelecimentos que
nao domésticos e aqueles que estao diretamente ligados a rede de fornecimento de poténcia de baixa tensao
publica que alimenta edificios utilizados para fins domésticos.

Para efeitos da norma EN60601-1-2, o Gerador Eletrocirdrgico Ultimate® da Bovie tem o seguinte desempenho
essencial: ndo havera aumento da poténcia de AF nem altera¢ées dos modos de operagdo de AF.

Caso ocorra uma descarga eletrostatica, o gerador pode entrar no modo de seguranca e exibir um cédigo de
erro. Caso ocorra um evento desta natureza, ocorre um corte da poténcia de saida. Para apagar o cédigo de
erro, reponha o gerador desligando e voltando a ligar a alimentacéao.

O Gerador Eletrocirurgico Ultimate® da Bovie deve emitir energia eletromagnética para desempenhar a funcao.

O Gerador Eletrocirdrgico Ultimate® da Bovie destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético listado abaixo. O cliente ou o utilizador do Gerador Eletrocirdrgico Ultimate®
da Bovie deve garantir que é utilizado num ambiente desse tipo. - emissdes eletromagnéticas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

O Gerador Eletrocirurgico Ultimate® da
Bovie deve emitir energia

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 2 eletromagnética para desempenhar a
fungéo prevista. O equipamento
eletronico proximo pode ser afetado.

O Gerador Eletrocirdrgico Ultimate® da

Emissdes RF CISPR 11 Classe A o N

_ __ Bovie é adequado para utilizacdo em
Emissdes de harmonicas todos os estabelecimentos que néo
IEC 61000-3-2 Classe A i -

domésticos e aqueles que estao

o } diretamente ligados & rede de
Em|ssoe§ de qutua?oes e Em conformidade  |fornecimento de poténcia de baixa
tremulagao de tenséo tens&o publica que alimenta edificios
IEC 61000-3-3 utilizados para fins domésticos.
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OBSERVACAO

As EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizacdo em areas industriais e
hospitais (CISPR 11, classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual
normalmente é necessaria a categoria CISPR 11, classe B), este equipamento pode néo oferecer
protecdo adequada para servigos de comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador podera ter
que tomar medidas de atenuagdo, tal como a reorientag&o ou recolocagdo do equipamento.

O Gerador Eletrocirdrgico Ultimate® da Bovie destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético listado abaixo. O cliente ou o utilizador do Gerador Eletrocirirgico Ultimate®
da Bovie deve garantir que é utilizado num ambiente desse tipo. - imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel do teste de conformidade

+8 kV Contact

IEC 61000-4-2, Descarga eletrostatica +15 kV /f\)rn acto

) o 10 V/m 80 MHz - 1000 MHz

|[EC 61000-4-3, Imunidade irradiada 10 Vim 1,4 GHz - 2,7 GHz(1)

IEC 61000-4-4, Imunidade a transientes elétricos

rapidos 2 kV, Fonte de alimentagdo CA
1 kV Linha-linha

IEC 61000-4-5, Imunidade a surtos 2 kV Linha-PE

IEC 61000-4-6, Imunidade conduzida 6 Vrms, 150 kHz - 80 MHz

RIEC 61000-4-8, Imunidade do campo magnético da

frequéncia de poténcia 30 A/m, 50 e 60 Hz
<5% UT

(queda de > 95% em UT)
durante 0,5 ciclos e 1,0 ciclo

70 % UT
IEC 61000-4-11, Quedas e interrupgdes de tensdo | (queda de 30 % em UT)

durante 25/30 ciclos

<5% UT
(queda de > 95% em UT)
durante 250/300 ciclos

GARANTIA

O exsicador DERM 941/942 da Bovie® é coberto pela garantia por um periodo de quatro anos. A peca manual
estd coberta por garantia por um periodo de um ano ou 25 ciclos de autoclave a vapor, o que ocorrer primeiro.
A garantia tornar-se-a nula e sem efeito se ocorrerem danos devido a utilizacdo incorreta ou indevida do
produto.

MANUTENCAO E REPARACAO

Recomenda-se que todas as pecas da Bovie® sejam devolvidas a um centro de apoio ao cliente autorizado da
Bovie®. Mediante pedido, a Bovie® pode fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes, descricdes e
instrucdes para ajudar o pessoal de manutencao a reparar as pecas. Consulte o guia de assisténcia do DERM
941/942.

OBSERVACAO:

0 ESU da Bovie® consiste num sistema médico elétrico programével (programmable electrical
medical system, PEMS). O pessoal de manutengédo responsavel por encontrar o nivel de revisdo
do firmware da UEC na etiqueta que se encontra no interior da unidade.

Para solicitar reparagdes ou trabalhos no ambito da garantia, contacte a Bovie® para obter o nimero de
autorizagao de devolucao de materiais (ADM). Coloque o numero de modo a que seja visivel na parte exterior
da embalagem e envie o produto diretamente a Bovie®. Se efetuar uma devolucao sem o nimero ADM, esta
podera nao ser aceite.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O exsicador DERM 941/942 da Bovie® foi concebido e fabricado com a maxima seguranga em mente. A unidade
estd equipada para detetar automaticamente uma avaria. A tabela que se segue indica cédigos de erro e o seu
significado e recomenda medidas a adotar para resolver os erros.

Cédigo de | Descrigio do erro Acao recomendada
erro
E1 Erro de calibragao da ativagéo . Desligar e ligar a unidade.
E2 Detecao de sobretensdo da alimentacdo CC | Desligar e ligar a unidade.
em+70V . Garantir que a unidade esta ligada a fonte de alimentacao correta.
E3 Largura do impulso . Desligar e ligar a unidade.
E4 Detecao de sobretensdo da alimentacdo CC | - Desligar e ligar a unidade.
em +9 VCC . Garantir que a unidade esta ligada a fonte de alimentacao correta.
E5 Erro de detecao da temperatura . Desligar a unidade. Deixar a unidade arrefecer. Ligar a unidade.
E6 Detecdo de sobretensao da alimentagao CC | - Desligar e ligar a unidade.
em +12 VCC . Garantir que a unidade estd ligada a fonte de alimentacao correta.
E9 Vérios erros . Desligar e ligar a unidade.

A tabela que se segue indica cédigos de falha do exsicador DERM 941/942 da Bovie® e o seu significado e
recomenda medidas a adotar para resolver as falhas. As falhas sao reinicidveis, ou seja, ndo é necessario desligar
a unidade e liga-la novamente para repor a condicédo de falha.

Codigo da L .
falha Descricao da falha Acao recomendada
« Examine a ativagdo da peca manual.

F1 Ativacdo ao ligar - Examine a ativacdo do pedal; quando a ativacéo for interrompida, a unidade ird resolver o
erro. Se o erro persistir, a peca manual podera ter uma avaria e talvez precise de ser
substituida.

- Verifique o comando de “Arranque” da pe¢a manual. Quando o comando for
F2 Arranque” da peca manual interrompido, a unidade iré resolver o erro. Se o erro persistir, a peca manual podera ter uma
ao ligar avaria e talvez precise de ser substituida.
B L, - Verifique o comando de “Desativa¢ao” da pega manual. Quando o comando for
F3 Desativacao” da peca . . . - L .
. interrompido, a unidade ird resolver o erro. Se o erro persistir, a peca manual podera ter uma
manual ao ligar . . A
avaria e talvez precise de ser substituida.
Arranque e Desativacao - Verifique o comando de “Arranque e Desativacdo” da peca manual. Quando o comando
F4 simultaneamente for interrompido, a unidade ird resolver o erro. Se o erro persistir, a peca manual podera ter
premidos uma avaria e talvez precise de ser substituida.
Falha do ciclo de

Es5 funcionamento - a unidade : L . L

esta ativada durante mais de | Nao exceder o tempo de ativacdo de 30 segundos por um pedido de ativacao.
30 segundos
Falha de ativacao do pedal . )
F6 Acesscrio monopolar - Verificar se a peca manual monopolar estd ligada a saida monopolar.
F7 Falha de ativacao do pedal » ) ) )
Acessério bipolar - Verificar se o cabo bipolar esté ligado a saida bipolar (APENAS DERM 942)
Detecéo simultanea dos

F8 acessorios monopolar e - Desligar o acessorio monopolar ou bipolar.
bipolar
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Se o problema persistir, a unidade deve ser colocada fora de servico e o fabricante deve ser notificado.
Para obter assisténcia técnica ou uma autorizacao de devolucao, ligue para o +1 800-251-3000.

Parametros de operacao

Intervalo de temperatura ambiente

10°a40°C

Humidade relativa

30 a 75%, sem condensagao

Pressao atmosférica

70kPa a 106kPa

Tempo de aquecimento

Se for transportado ou armazenado a temperaturas fora do intervalo de temperatura de
operacao, espere uma hora para o gerador alcancar a temperatura ambiente antes da utilizado.

Transporte

Intervalo de temperatura ambiente

-40°a+70° C

Humidade relativa

10 a 100%, incluindo condensagdo

Pressao atmosférica 50kPa a 106kPa
Armazenamento
Intervalo de temperatura ambiente  10°a30° C

Humidade relativa

10% a 75%, sem condensagdo

Pressao atmosférica

70kPa a 106kPa

Tempo de aquecimento: Se for transportado ou armazenado a temperaturas fora do intervalo de temperatura
de operacdo, espere uma hora para o gerador alcangar a temperatura ambiente antes da utilizacdo.

CARACTERISTICAS DE POTENCIA DE SAIDA

As leituras de poténcia estdao de acordo com a poténcia real na carga nominal:
- No modo Coagulation (Coagulacdo) - para configuracdes de poténcia < = 10 W, +/- 20% ou +/- 0,1 watts,

o que for maior;
para configuracdes de poténcia

Poténcia de Frequéncia Taxa de Fator de pico @ Pico de
Modo saida fundamental repeticao Carga nominal tensao
Coagulation
(Coagulacao) 40 W @ 1000 Q 410 kHz £ 20% 21kHz £ 10% 9,5 + 20% @ 800Q 6300V
Bipolar 40W @200 Q 368 kHz £ 10% 37 kHz + 10% 5,5 + 20% @ 800Q 950V
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GRAFICOS

As figuras 5 e 6 ilustram as configuracdes de poténcia em relacdo ao pico de tensao dos modos monopolar e
bipolar. As figuras 7 e 9 ilustram as curvas de carga de poténcia de saida. As figuras 8 e 10 representam as
formas de onda de saida visualizadas num osciloscopio. A figura 11 ilustra a poténcia de saida fornecida a carga
nominal em todos os modos disponiveis nas configuracdes de poténcia selecionadas.

Figura 5  Configuragéo de poténcia em comparagéo a tensédo
(pico de tenséo) Monopolar

Figura 7 Poténcia de saida em comparagéo a carga
* Bipolar 100%/50%

Figura 9  Poténcia de saida em comparagéo & carga
* Monopolar 100%/50%

Figura 6  Configuragdo de poténcia em comparagédo a tenséo

(pico de tenséo) Bipolar

Figura 8  Forma de onda do modo bipolar

@ 26 Sep 2015 1657:58
St 115

Norm:
oppe 1 625MS/s.
D 1.00AmE |

iHi-Res  Edge CHI £1.16 A
Auto

10us/div

.

Max(C1) 2.2718 A P-PCT) 3.550 A
Rms(C1) 433.422mA

Figura 10~ Forma de onda do modo monopolar
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Figura 11 Poténcia de saida em comparagéo as configuragdes de poténcia a carga nominal
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DESCRICAO DE SIMBOLOS

A Adverténcia: Tensao perigosa.
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Precaucao: leia as instrugcdes de utilizacao antes de utilizar o
equipamento.

Ligado (alimentacéo: ligacdo a rede elétrica).

Desligado (alimentacdo: desativacao da rede elétrica).

* Ndo elimine este dispositivo no fluxo municipal de residuos nao
triados.

Tomada de saida monopolar (tomada de controlo manual).

Tomada de saida bipolar.

Placa do paciente, para utilizacdo com modos monopolares.

Tomada do pedal, para ativacao controlada por pé de dispositivos
monopolares (opcional) e bipolares.

Peca de tipo BF aplicada.
Cuidado

Elétrodo neutro fixo a terra.

))) 4 Interruptor de volume (alto [direita] ou baixo [esquerda]).

Fabricante

Obrigatério: consulte o guia/manual de instrugoes

Tipo e classificacdo de fusiveis. Queima lenta (T), alta capacidade (H)

Em conformidade com as Diretivas Médicas da Unido Europeia 93/42/CEE e
respetiva revisdo 2007/47/CE. Em conformidade com a Diretiva RoHS (2011/65/UE).

Marca de certificagdo SGS; em conformidade com a PARTE 1 — ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + C1:2009 + A2:2010
+A1:2012; CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:08 + C2:2011
PARTE 2 - AAMI 60601-2-2:2009 e CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-2-2:2009

OBSERVACOES:

*QOs dispositivos médicos infetados devem ser eliminados como residuos médicos/de risco
biolégico e ndo podem ser incluidos em programas de reciclagem/eliminagéo de equipamento
eletronico utilizado.

Além disso, existem determinados produtos eletronicos que devem ser devolvidos diretamente a
Bovie Medical Corporation. Contacte o representante de vendas da Bovie® para obter instrugbes
re devolugéo.
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