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(ON VENC@ES UTILIZADAS NESTE GUIA

Indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou lesdes graves.

PRECAUCAO:
Indica uma situacdo perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou moderadas.

OBSERVACAO:
Indica uma dica de operagéo, sugestao de manutencdo ou um perigo que pode resultar em danos
no produto.
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INTRODUCAO AO GERADOR ELETROCIRURGICO
BANTAM PRO

Esta seccio inclui as seguintes informacdes:
O Principais funcionalidades
O Componentes e acessdrios
O Segquranca
O Contraindicacoes

O Especificagoes da aplicagdo

PRECAUCOES
Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes fornecidas com este gerador antes de utiliza-lo.

Leia as instrucdes, adverténcias e precaugdes fornecidas com os acessérios eletrocirdrgicos antes de utiliza-los. Este
manual ndo inclui instrugdes especificas.
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PRINCIPAIS FUNCIONALIDADES

O Gerador Eletrocirurgico Bantam Pro inclui a tecnologia mais recente. Esta unidade oferece desempenho,

flexibilidade, fiabilidade e comodidade inigualaveis.

Inclui as seguintes funcionalidades:

Modo Cut (Corte)

0 modo Cut (Corte) concede flexibilidade ao cirurgido para cortar todos os tipos de tecidos sem que o desempenho seja afetado.
Este modo gera uma poténcia de saida constante numa vasta gama de impedancias. Consulte o Anexo A, sec¢do Especificagoes
técnicas deste guia.

Modo Blend (Combinagao)
0 modo Blend (Combinagdo) é uma combinagio de corte e hemdstase. O modo Blend melhora a taxa de dessecacao do tecido
alvo sem aumentar a poténcia fornecida pelo gerador.

Modo Coagulation (Coagulagao)
0 modo Coagulation (Coagulagdo) concede um controlo preciso de hemorragias em dreas localizadas.

Modo Fulguration (Fulguracao)
0 modo Fulguration (Fulguracao)produz fafscas a superficie da pele para uma destruigao do tecido mais superficial. No modo
Fulguration (Fulguracdo), a utilizagdo de um elétrodo de retorno do paciente é opcional.

Modo Micro Bipolar
0 modo Micro Bipolar permite efeitos de coagulagao bipolar precisos.

Modo Bipolar
0 modo Bipolar fornece poténcia para saida bipolar convencional.

Sensor de elétrodos de retorno e monitorizacao da qualidade do contacto

0 Gerador Eletrocirdrgico Bantam Pro incorpora um sistema de monitorizagao da qualidade do contacto do elétrodo de retorno
(NEM™ da Bovie). Este sistema deteta o tipo de elétrodo de retorno: sélido ou dividido. O sistema também monitoriza
constantemente a qualidade do contacto entre o paciente e o elétrodo de retorno dividido. Esta funcionalidade foi concebida para
minimizar as queimaduras nos pacientes no local de colocagdo do elétrodo de retorno.

OBSERVACOQES:
O sistema NEM™ da Bovie recomenda utilizar um elétrodo de retorno dividido.

Antes da ativacéo, recomenda-se colocar a pa e verificar visualmente o indicador do elétrodo de
retorno dividido (pa dividida) no painel dianteiro. Apds ligar a pa dividida ao gerador e colocar a
pa dividida em seguranga no paciente, aguarde 3 segundos até a unidade reconhecer a pa
dividida. O indicador de pa dividida ilumina-se a verde. Se a pa dividida e o cabo estiverem liga-
dos ao gerador sem contacto seguro para o paciente, o indicador de alarme ilumina-se a vermel-
ho.

Quatro ligacdes de acessérios no painel dianteiro
Estes conectores podem ser ligados a instrumentos monopolares, a instrumentos bipolares, a um bloco de ligagao a terra de
retorno do paciente e a um pedal. Consulte a sec¢ao 2, Controlos, indicadores e recetdculos para obter mais informacoes.

Memdria
A unidade liga automaticamente o tltimo modo e configuragdes de poténcia ativados.

Saida de RF isolada
Minimiza o potencial de queimaduras em locais alternados

Diagndstico automatico
Estes diagndsticos monitorizam constantemente a unidade de modo a garantir um desempenho adequado.
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COMPONENTES E ACESSORIOS

Para evitar incompatibilidades e uma operaciao perigosa, recomendamos utilizar os acessérios da marca Bovie® ou
Aaron® que se seguem e que estio incluidos com o seu gerador (pecas aplicadas*):

* Gerador Eletrocirtrgico Bantam Pro da Bovie « *Dois cabos de ligacio 4 terra reutilizaveis
* *Peca manual A902 (9.8 ft (3 m)) (9.8 ft 3 m))
* *6 pontas dérmicas estéreis e 12 pontas dérmicas nio estéreis e Suporte para montagem na parede
¢ Duas coberturas nio estéreis para a peca manual A910 * *Cinco blocos de ligacio a terra descartaveis
* *Cinco elétrodos descartaveis (3 laminas, 1 esfera, 1 agulha) e Guia do utilizador/Guia de assisténcia em CD
* Cabo de alimentacdo para utilizagdo hospitalar (10 ft (3,048 m)) e Duas coberturas estéreis para a peca
manual A910ST

Acessorios adicionais
Para evitar incompatibilidades e uma operaciao perigosa, recomendamos utilizar os acessérios da Bovie® ou Aaron®
que se seguem com o Gerador Eletrocirtrgico A952.

e A827V - Cabo de forceps bipolares (10.5ft (3.2m))

* A803 Pedal (9.8ft (3m))

SEGURANCA

A utilizacdo segura e eficaz da eletrocirurgia depende em grande medida de fatores sob controlo exclusivo do
operador. A presenca de uma equipa médica com formacio adequada e vigilante ¢ indispensével. E importante que
leiam, compreendam e sigam as instrucdes de operacio fornecidas com este equipamento eletrocirurgico.

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

Para promover a utilizacio segura do Gerador Eletrocirurgico Bantam Pro, esta seccio apresenta as adverténcias

e precaucdes que surgem ao longo deste guia do utilizador. Para que possa utilizar este equipamento com a méxima
seguranca, é importante que leia, compreenda e siga as instrucdes que constam nestas adverténcias e precaucoes.

E igualmente importante que leia, compreenda e siga as instrucoes de utilizacio neste guia do utilizador.

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

Perigo: Risco de incéndio/exploséo - ndo utilize o Gerador Eletrocirdrgico Bantam Pro na
presenca de anestésicos inflamaveis.

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

» Substancias inflaméaveis (tais como tinturas e agentes de preparagdo da pele a base
de éalcool)

* Gases inflamaveis de origem natural que podem acumular-se nas cavidades
corporais como o intestino

* Atmosferas enriquecidas com oxigénio

+ Agentes oxidantes (como atmosferas de oxido nitroso [N50]).
A producéo de faiscas e calor associada a eletrocirurgia pode representar uma fonte de
ignicao.
Respeite sempre as precaucdes relativamente ao risco de incéndio. Ao utilizar eletro-
cirurgia na mesma sala em que sao utilizadas estas substancias ou gases, evite que se
acumulem ou agrupem sob batas cirtrgicas ou na area de realizacéo da eletrocirurgia.

A utilizacdo de gases oxidantes ou anestésicos inflamaveis como, por exemplo, 6xido
nitroso (N20) e oxigénio, deve ser evitada se for realizado um procedimento cirdrgico na
regido do térax ou da cabecga, a menos que estes agentes sejam aspirados.

Devem ser utilizados agentes ndo inflamaveis para limpeza e desinfegdo sempre que
possivel.

E necessario deixar que os agentes inflamaveis utilizados para limpeza ou desinfeg&o ou
como solventes de adesivos se evaporem antes da aplicac@o no caso de cirurgia de AF.
Existe o risco de agrupamento de solug@es inflamaveis sob o paciente ou em depressdes
corporais como o0 umbigo e em cavidades corporais como a vagina. Quaisquer fluidos que
se agrupem nestas areas devem ser limpos antes de ser utilizado equipamento cirtrgico
de AF. E necessério chamar & atencéo para o perigo de ignicio de gases enddgenos.
Alguns materiais como, por exemplo, algodéo, 1a e gazes, quando saturados com
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oxigénio, podem ser ateados por faiscas produzidas aquando da utilizagao normal do
equipamento cirdrgico de AF.

Ligue o cabo de alimentacdo a uma fonte de alimentagéo com polarizacéo e ligagao a
terra adequadas com caracteristicas de frequéncia e tenséo correspondentes as indicadas
na parte posterior da unidade. Desligue o cabo de alimentacéo da fonte de alimentagéo
ou desligue o cabo de alimentacdo da entrada de energia da unidade para isolar os
circuitos internos da fonte de alimentagéo.

Nao é permitido efetuar modificagGes neste equipamento.

Este equipamento/sistema destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de salde.
Este equipamento/sistema pode provocar interferéncias radioelétricas ou pode perturbar o
funcionamento de equipamentos que estejam nas proximidades. Podera ser necessario
tomar medidas de atenuacao, tal como a reorientacao ou recolocacdo do EQUIPAMENTO
ME ou SISTEMA ME ou a cobertura do local em questao.

Risco de choque elétrico - Ligue o cabo de alimentagdo a uma fonte de alimentacéo
com polarizagao e ligacéo a terra adequadas com caracteristicas de frequéncia e tensédo
correspondentes as indicadas na parte posterior da unidade. Nao utilize adaptadores de
tomadas.

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

A remocéo ativa do cabo durante a ativagéo pode resultar em choque para o operador na
interface da ficha do conector do gerador caso ocorra ativagdo com pedal.

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

Risco de incéndio - ndo utilize cabos de extensao.

Seguranca do paciente - utilize o gerador apenas se o teste automatico tiver sido reali-
zado conforme descrito. Caso contrario, poder&o ocorrer saidas de poténcia imprecisas.

Nao utilize equipamento cirdrgico se nao tiver formagao apropriada para utiliza-lo no
procedimento especifico que esta a ser realizado. A utilizagédo por parte de médicos sem a
referida formagé&o tem resultado em lesGes graves e néo intencionais nos pacientes,
incluindo perfuragéo do intestino e necrose dos tecidos involuntéria e irreversivel.

Uma falha no EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF pode resultar num aumento n&o
intencional da poténcia de saida.

Utilize a saida minima necessaria para atingir o efeito cirdrgico pretendido. Utilize

o elétrodo ativo pelo minimo de tempo necessario para diminuir a probabilidade de les6es
por queimadura néo intencionais. AplicacBes pediatricas e/ou procedimentos realizados
em estruturas anatémicas de pequenas dimensoes

poderéo exigir configuracdes 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 nao intencionais nos tecidos, especialmente durante a
utilizagdo em estruturas pequenas.

Evite utilizar configuragGes de poténcia que excedam a tensdo maxima mais elevada
aceitavel para cada acessorio. Escolha apenas acessorios que suportardo cada modo e
configuracéo de poténcia.

Utilize o Gerador Eletrocirirgico RF com uma configuragéo de poténcia minima para obter
o efeito clinico previsto, sendo que, em periodos normais de procedimentos clinicos, ndo
provocara um aumento da temperatura a superficie da pele sob os elétrodos de retorno
do paciente ESRS ou ESRC da Bovie acima de 41 °C se a pele for devidamente
preparada e o elétrodo for corretamente ligado. Contudo, saiba que tempos cirrrgicos
prolongados com poténcia particularmente elevada provocardo um aumento constante da
temperatura na pele e na interface da pa de retorno devido ao retorno de corrente RF
para o gerador.

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
configuragdo de poténcia baixa.

Uma aparente saida baixa ou falha do Gerador Eletrocirdrgico Bantam Pro em funcionar
corretamente com configuragfes de operagdo normais poderd indicar uma aplicagéo
defeituosa do elétrodo neutro ou mau contacto nas respetivas ligagdes. Neste caso, a
aplicagéo do elétrodo neutro e respetivas ligagées devem ser verificadas antes de
selecionar uma poténcia de saida maior.

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

Os acessorios ligados precisam de ser classificados pelo menos em relagéo ao pico de
tenséo de saida do gerador de AF definido na configuracdo de controlo de saida
pretendida no modo de operagéo pretendido.

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

No caso de todos os modos Monopolares, exceto o modo Cut (Corte), qualquer
equipamento associado e elétrodos ativos devem ser classificados de modo a suportarem
a combinacéo da tensao de saida, tenséo de pico a pico e fator de pico de corrente
indicados no Anexo A deste manual.

O equipamento associado e os acessorios utilizados devem ser classificados de modo a
suportarem a combinagdo da classificagdo de pico de tensao e o fator de pico de corrente
para todos os modos de RF.

Ao utilizar o modo Cut, deve ser selecionado equipamento associado e acessorios ativos
com uma tenséo de acessorios classificada igual ou superior a 1600 no pico de tenséo.

Ao utilizar o modo Blend, deve ser selecionado equipamento associado e acessorios
ativos com uma tensdo de acessorios classificada igual ou superior a 2100 no pico
de tenséo.

Ao utilizar o modo Coagulation (Coagulagdo), deve ser selecionado equipamento
associado e acessorios ativos com uma tenséo de acessorios classificada igual ou
superior a 2900 no pico de tensao.

Ao utilizar o modo Fulguration (Fulguracdo), deve ser selecionado equipamento associado
e acessorios ativos com uma tensao de acessorios classificada igual ou superior a 6300
no pico de tenséo.

Ao utilizar o modo Bipolar, deve ser selecionado equipamento associado e acessorios
ativos com uma tensao de acessorios classificada igual ou superior a 950 no pico
de tenséo.

Ao utilizar o modo Micro Bipolar, deve ser selecionado equipamento associado e
acessorios ativos com uma tenséo de acessorios classificada igual ou superior a 300 no
pico de tenséo.

Utilize a eletrocirurgia com cuidado na presenca de dispositivos internos ou externos
como pacemakers ou geradores de impulso. A interferéncia produzida pela utilizacdo de
dispositivos eletrocirdrgicos 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
informag6es quando a utilizagao 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 instru¢des antes de realizar um procedimento eletrocirdrgico. A
eletrocirurgia pode provocar a ativagdo mdltipla de CDI.

Toda a area do elétrodo neutro deve ser ligada de forma segura ao corpo do paciente e o
mais perto possivel do campo de operacéo. Consulte as instrug@es de utilizagdo do NE.

O PACIENTE néo deve entrar em contacto com pecas metalicas que estejam ligadas a
terra ou com capacidade significativa em relagdo a terra (por exemplo, suportes da mesa
de operagao, etc.).

Em algumas circunstancias, existe o potencial de ocorréncia de queimaduras em locais
alternados em pontos de contacto da pele (por exemplo, entre o braco e o lado do corpo).
Isto ocorre quando a corrente eletrocirirgica procura um caminho para o elétrodo de
retorno do paciente 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 é concentrada e
pode provocar uma queimadura. O mesmo se aplica a geradores de saida ligados a terra,
fixos e isolados.

Quando for utilizado EQUIPAMENTO CIRURGICO DE ALTA FREQUENCIA e
equipamento de monitorizacao fisiolégica em simultdneo no mesmo PACIENTE,

os elétrodos de monitorizagdo devem ser colocados o mais longe possivel dos elétrodos
cirdrgicos. Recomendam-se, para todos os casos, sistemas de monitorizagdo com
dispositivos de limitagéo de corrente de ALTA FREQUENCIA incorporados.

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 5 a 8 cm (2 a 3 pol.) de gaze seca entre os pontos de contacto para garantir
que néo ocorre contacto.

» Posicione o elétrodo de retorno do paciente de modo a fornecer a via de corrente
direta elntre o local cirtrgico e o elétrodo de retorno que evita areas de contacto de pele
com pele.

» Além disso, coloque elétrodos de retorno no paciente de acordo com as instrugées
do fabricante.

O potencial de ocorréncia de queimaduras em locais alternados aumenta se o elétrodo de
retorno for comprometido. A Bovie Medical recomenda a utilizagdo de elétrodos de retorno
divididos e de geradores da Bovie Medical com um sistema de monitoriza¢éo da
qualidade do contacto.

Guia do utilizador « Bantam Pro
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N&o enrole os cabos dos acessoérios nem os cabos do elétrodo de retorno do paciente a
volta de objetos metalicos. Caso contrario, podera induzir correntes que podem resultar
em choques, incéndios ou lesdo para o paciente ou para a equipa cirdrgica.

As derivacdes do PACIENTE devem ser posicionadas de modo a ser evitado o contacto
com o PACIENTE ou outras derivagfes. Elétrodos ativos ndo utilizados temporariamente
devem ser armazenados num local isolado do paciente.

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

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

Alguns acessorios tém varios botdes que provocam diferentes efeitos cirdrgicos. Verifique
as funcionalidades dos acessorios e as configuragdes de modo apropriadas antes da
ativacao.

A poténcia de saida selecionada deve ser o mais baixa possivel para a finalidade prevista.
Determinados dispositivos ou ACESSORIOS podem representar um RISCO inaceitavel
com configuracdo de poténcia baixa.

A menos que seja utilizado um NE DE MONITORIZACAO compativel com um MONITOR
DA QUALIDADE DO CONTACTO, a perda de contacto seguro entre o NE e o PACIENTE
ndo resultara na emissao de um alarme sonoro.

O gerador esta equipado com um sensor de elétrodos de retorno e com um sistema de
monitorizagao da qualidade do contacto (NEM), que monitoriza a qualidade da ligagdo do
elétrodo de retorno do paciente. Quando um elétrodo de retorno de placa Unica a
funcionar corretamente € ligado ao gerador, o NEM verifica as ligagoes entre o gerador e
o elétrodo de retorno Gnico. NAO verifica se o elétrodo de retorno simples esta em
contacto com o paciente. Ao utilizar um elétrodo de retorno dividido, o NEM confirma se a
resisténcia total esta dentro do intervalo de seguranca predefinido. E necessario que o
elétrodo de retorno do paciente seja corretamente aplicado (por exemplo, hidratando a
pele do paciente) e efetuar uma inspecéo visual do mesmo para garantir a sua operacao
segura. Nao é necessario um elétrodo de retorno no modo de fulguragdo. O alarme da
placa do paciente néo é utilizado neste modo. Os procedimentos podem ser realizados
sem um elétrodo de retorno.

PRECAUCOES:
Nao devera em momento algum tocar no elétrodo ativo ou férceps bipolares. Poderdo
ocorrer queimaduras.

Néo empilhe equipamento em cima do gerador nem coloque o gerador em cima de
equipamento elétrico. Estas configuragbes séo instaveis e/ou ndo permitem que ocorra
refrigeragdo adequada.

O gerador eletrocirurgico deve estar o mais afastado possivel de outro equipamento
eletronico (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 utilizacéo.

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

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

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

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

A utilizag8o de corrente de alta frequéncia pode interferir com o funcionamento de outro
equipamento eletromagnético.

Quando for utilizado equipamento cirdrgico de alta frequéncia e equipamento de
monitorizacao fisiolégica em simultaneo no mesmo paciente, coloque quaisquer elétrodos
de monitorizagdo o mais afastados possivel dos elétrodos cirlrgicos

N&o utilize agulhas como elétrodos de monitorizagdo durante procedimentos eletro-
cirtrgicos. Caso contrario, poderdo ocorrer queimaduras eletrocirirgicas inadvertidas.

Para evitar a ocorréncia de queimaduras no paciente, ao utilizar uma pa dividida, néo
ative a unidade se o indicador da pa solido estiver iluminado a verde ou se o indicador do
alarme vermelho continuar iluminado a vermelho. Tal podera indicar que a pa nao foi
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corretamente colocada ou que existe um circuito avariado no NEM (monitor da qualidade
do contacto).

PRECAUCOES:

Para evitar a ocorréncia de queimaduras eletrocirirgicas no paciente ou nos médicos, nao
deixe o paciente entrar em contacto com um objeto metélico ligado a terra durante

a ativacao. Ao ativar a unidade, ndo permita que exista contacto direto da pele entre o
paciente e o médico.

Examine todos os acessorios e ligacdes ao gerador eletrocirdrgico antes de utiliza-lo.
Certifiqgue-se de que os acessorios funcionam conforme previsto. Uma ligacéo incorreta
podera resultar em arcos, faiscas, funcionamento incorreto dos acessorios ou efeitos
cirdrgicos néo intencionais.

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

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

Estudos realizados demonstraram que os fumos gerados durante procedimentos eletro-
cirtrgicos podem ser potencialmente nocivos para 0s pacientes e para a equipa cirirgica.
Estes estudos recomendam ventilar corretamente o fumo utilizando um evacuador de
fumos cirdrgicos 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, publicacéo n.° 96-128, setembro de 1996.

CONTRAINDICACOES

Nao ha contraindicacoes conhecidas.

OBSERVAGCOES
Se exigido pelos cddigos locais, ligue o gerador ao conector de equalizagao do hospital com um
cabo equipotencial.

N&o limpe o gerador com compostos desinfetantes ou de limpeza abrasivos, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o gerador.

ESPECIFICACAO DA APLICACAO

Condicgdes de operacdo
A energia de AF ¢ gerada e transmitida através de um cabo de interligacio a um acessério que recebe a energia para
o corte, a coagulacio e a ablacio de tecido.
Descricao

e Os modelos de Geradores Eletrocirurgicos de Alta Frequéncia Bantam Pro destinam-se a ser utilizados em todos
os procedimentos eletrocirtrgicos bipolares, de corte, de combinacio, de coagulacio e de fulguracio.

Finalidade/indicacio médica

* Remocio e destruicio de lesdes cutineas

* Procedimentos eletrocirurgicos bipolares, de corte, de combinacio, de coagulacio e de fulguracio de tecidos que
auxiliam o cirurgiio ou médico a realizar o procedimento necessario.
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Condicio do local

* Limpar e proteger contra infecdes desde o inicio até ao final do procedimento.
* Tenha em atencio as condicdes de visibilidade para utilizacio: local de utilizacao

* Local de utilizacio: Tecidos (ligamentos, cartilagem)

Gama de luminancia ambiente 100 Ix a 1.500 Ix
Distancia de visualizacdo 20 cma 200 cm
Angulo de visualizag&o normal em relacdo ao visor + 30°

Populacio de pacientes
e Idade: de recém-nascidos a pacientes geridtricos
* Peso: > 2,5 kg
* Saude: sem restricoes
* Nacionalidade: sem restricoes
e Estado do paciente: alerta, descontraido, pode estar sedado, possivel anestesia local

- O paciente nio deve ser utilizador

Perfil de utilizacdo prevista
* Formacio: médico, assistente de médico, clinico
- Nio ha maximo
e Conhecimento:
- Minimo:
o Compreende a eletrocirurgia e técnicas eletrocirirgicas
o Lé e compreende o “Guia do Utilizador” fornecido (documento em anexo)
o Compreende a higiene
- Nio ha maximo
* Compreensio da lingua:
- Linguas especificadas no plano de distribuicio de marketing
e Experiéncia:
- Minima:
o Alguma formacio sobre técnicas ou formacio sob vigilincia/supervisio
o Outra: nio é necessdria experiéncia especial
o Nio hd méximo
e Comprometimentos admissiveis:
- Ligeiro comprometimento ao nivel da leitura/visao ou correcao da visao para 20/20
- Comprometimento em 40%, resultando em 60% de audicio normal de 500 Hz a 2,0 kHz
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CONTROLOS, INDICADORES E RECETACULOS

Esta seccio descreve:
O Painéis dianteiros, posteriores e laterais

O (ontrolos, indicadores e recetdculos

Guia do utilizador « Bantam Pro



PAINEL DIANTEIRO

Figura 2 — 1 Disposigdo de controlos, indicadores e recetaculos no painel dianteiro
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Simbolos no painel dianteiro
A tabela seguinte contém descricdes de simbolos encontrados no painel dianteiro do Gerador Eletrocirurgico
Bantam Pro.

simBoLoS DESCRICAQ
Controlos do gerador
| Modo Cut (Corte)
Modo Blend (Combinagd
| odo Blend (Combinagao)
: I _ Modo Coagulation (Coagulacdo)

Controlos do exsicador de alta frequéncia

l . | Modo Bipolar
Modo Micro Bipolar
/l\ Modo Fulguration (Fulguracao)

Indicadores, adverténci

|||—||—

RF fixa a terra

Peca de tipo BF aplicada.

IEI Isolamento RF — As ligacdes ao paciente estdo isoladas de ligacdo a terra a alta frequéncia.

@ Obrigatdrio: consulte o guia/manual de instrugdes

Adverténcia - tensao perigosa

Conectores da pe¢a manual

| I Peca manual monopolar

Elétrodos de retorno do paciente

Z Pedal

l . | Férceps bipolares
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CONTROLOS DO PAINEL DIANTEIRO

Figura 2 — 2 Controlos e indicadores para os modos Cut (Corte), Blend (Combinagédo), Coag (Coagulagéo), Fulguration

(Fulguragé&o), Bipolar e Micro Bipolar

Indicadores ativos
Indicam quando a
alimentagéo esta ativada
no modo Cut (Corte) ou
Blend (Combinacéo)

acendendo-se a amarelo.

Botdo de controlo da

saida de poténcia

Rode o botéo para a
direita para aumenta\
a saida de poténcia e
para a esquerda para

diminuir a saida de
poténcia.

Interruptor deuotén-
dia L

Empurre o botédo
para acima para
ligar o gerador e
empurre o botdo
para baixo para

desliga-lo.

Indicadores ativos

Indicam quando a alimentagdo
esta ativada no modo
Coagulation (Coagulagéo),
Fulguration (Fulguragao) ou
Bipolar acendendo se a azul.

Monitor da poténcia

(watts)

Indica a poténcia
definida para o modo
selecionado.

Indicador dos modos Cut
(Corte), Blend
(Combinacao), Coag
(Coagulagao),
\ Fulguration (Fulguracao),
Bipolar e Micro Bipolar
\ Indica quando o modo

esta selecionado.
*RF fixa apenas se

\ aplica ao modo
de fulguragéo.

-

/
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INDICADORES E RECETACULOS

Figura 2 — 3 Indicadores e recetaculos

Recetdculo do pedal
E compativel com
0 cabo do pedal
Aaron A803.

Indicador do elétrodo de retorno de
placa tinica do paciente

llumina-se a verde quando

o0 sistema deteta uma placa tnica.

Indicador do alarme de
elétrodo de retorno do
paciente (NEM)

llumina-se quando

o sistema deteta uma
condi¢do de alarme refer-
ente ao elétrdo de

OBSERVAGAO:

O indicador de pa sélido apenas
deteta que existe uma pa ligada a
unidade. A unidade n&o monitoriza
a colocagédo da pa no paciente.

retorno.

Recetaculo do cabo bipolar . o

E compativel com o cabo Recetaculo de ligagao a

de férceps bipolares terra da placa do

Aaron A827V. paciente
E compativel com o
cabo de ligagdo a
terra reutilizavel Aaron
A1252C.

OBSERVAGAO:

Indicador do elétrodo de retorno
de placa dividida do paciente
llumina-se a verde quando o
sistema deteta uma placa
dividida corretamente colocada
no paciente.

Recetaculo da peca manual
monopolar
E compativel com o cabo

de 3 botbdes da pega
manual Aaron A902

Néo é necessario um elétrodo de retorno no modo de fulguragdo. O alarme da placa do paciente
néo é utilizado neste modo. Os procedimentos podem ser realizados sem um elétrodo de retorno.

Guia do utilizador « Bantam Pro
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PAINEIS POSTERIORES E LATERAIS

Figura 2 — 4 Disposigcéo dos controlos e indicadores no painel posterior e no painel lateral

Simbolos dos painéis posteriores e laterais

SIMBOLOS DESCRICAO

Alimentagéo ligada

—_ Alimentacdo desligada

Precaucao

v I:(]))) A Controlo do volume

Nao elimine este dispositivo no fluxo municipal de residuos nao triados.

[:[i_] Precaucgao: consulte os documentos em anexo

Fabricante

revisao 2007/47/CE.

c € Em conformidade com as Diretivas Médicas da Unido Europeia 93/42/CEE e respetiva
0413
Em conformidade com a Diretiva RoHS (2011/65/UE).

Simbolo de fusivel (painel inferior, ndo ilustrado)

OBSERVAGAO:

Os dispositivos médicos infetados devem ser eliminados como residuos médicos/de risco bioldgi-
co e ndo podem ser incluidos em programas de reciclagem/eliminagdo de equipamento eletrénico
utilizado. Além disso, existem determinados produtos eletronicos que devem ser devolvidos dire-

tamente a Bovie Medical Corporation. Contacte o representante de vendas da Bovie® para obter
instrugbes sobre devolugéo.
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Esta seccio inclui as seguintes informacdes:

O Inspecdo inicial

O Instalagdo da unidade

Guia do utilizador « Bantam Pro



INSPECAO INICIAL

Ao desembalar pela primeira vez o Gerador Eletrocirtrgico Bantam Pro, inspecione-o visualmente:
* Verifique se existem sinais de danos.
* Verifique se a embalagem de envio contém todos os itens listados na lista de acondicionamento.

Se a unidade ou os acessdrios estiverem danificados, notifique de imediato o servico de apoio ao cliente da Bovie

Medical Corporation. Nao utilize equipamento danificado.

INSTALACAO DA UNIDADE

1. Monte o Gerador Eletrocirurgico Bantam Pro na parede utilizando o suporte e os parafusos incluidos no kit de
acessorios (A837) ou no suporte de mesa adicional (A813) utilizando os dois parafusos do kit de montagem que sio
fornecidos com o kit de montagem na parede. Nao posicione a unidade de uma forma que seja dificil desligar o cabo
de alimentacio da fonte de alimentacio. Reserve um espaco amplo em torno do gerador para poder desligar a fonte

de alimentacio elétrica.

PRECAUGAO:

a unidade ndo deve ser utilizada na posi¢éo horizontal, pois pode ocorrer derramamento de
liquidos para cima da mesma.

Se montar a unidade numa parede, devera consultar um técnico qualificado para evitar provocar
danos a parede.

2. Ligue a extremidade fémea do cabo de alimentacio fornecido 4 base da unidade e a extremidade macho a um

recetdculo de parede com ligacio a terra.

ADVERTENCIA:

Ligue o cabo de alimentagdo a uma fonte de alimentagdo com polarizagdo e ligacéo a terra
adequadas com caracteristicas de frequéncia e tensdo correspondentes as indicadas na parte
posterior da unidade.
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UTILIZAGAO DO GERADOR ELETROCIRURGICO
BANTAM PRO

Esta seccio contém os seguintes procedimentos:
(O Inspecionar o gerador e os acessdrios
O Sequranca da configuragdo
O Configuracdo
(O Preparagdo para cirurgia monopolar
(O Preparagdo para cirurgia bipolar
(O Sequranca da ativacdo

O Ativacdo da unidade

PRECAUGOES
Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrucdes fornecidas com este gerador antes
de utiliza-lo.

Leia as instrugdes, adverténcias e precaugdes fornecidas com os acessorios eletrocirurgi-
cos antes de utiliza-los. Este manual ndo inclui instrugées especificas.

I
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INSPECIONAR O GERADOR E 0S ACESSORIOS

Antes de cada utilizacio do Gerador Eletrocirtirgico Bantam Pro, certifique-se de que a unidade e todos os acessérios estio

em boas condicdes de funcionamento:

* Verifique se existem danos no Gerador Eletrocirdrgico e todas as suas ligacdes.
¢ Certifique-se de que estdo presentes os adaptadores e acessorios adequados.
* Verifique se existem sinais de desgaste, danos e abrasio nos cabos e conectores (p. ex., com ampliacio)

* Certifique-se de que nio ocorrem danos ao ligar a unidade.

SEGURANCA DA CONFIGURACAO

ADVERTENCIAS

Producgao de eletricidade perigosa - este equipamento destina-se a utilizagdo exclusiva por
parte de médicos formados e licenciados.

Risco de choque elétrico - ligue o cabo de alimentagédo do gerador a um recetaculo com
ligacéo a terra adequada. Nao utilize adaptadores de tomadas.

Ligue o cabo de alimentagéo a uma fonte de alimentacdo com polarizacéo e ligagdo a terra
adequadas com caracteristicas de frequéncia e tensao correspondentes as indicadas na parte
posterior da unidade.

Risco de incéndio - ndo utilize cabos de extenséo.

Seguranca do paciente - utilize o gerador apenas se o teste automatico tiver sido realizado
conforme descrito. Caso contrario, poderao ocorrer saidas de poténcia imprecisas.

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

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

Nao utilize equipamento cirurgico se ndo tiver formagao apropriada para utiliza-lo no
procedimento especifico que esta a ser realizado. A utilizagdo por parte de médicos sem a
referida formagao tem resultado em lesdes graves e ndo intencionais nos pacientes, incluindo
perfuragéo do intestino e necrose dos tecidos involuntaria e irreversivel.

No caso de procedimentos cirurgicos em que a corrente de alta frequéncia pode fluir por partes
do corpo com uma area transversal relativamente pequena, a utilizagdo de técnicas bipolares
pode ser conveniente para evitar coagulagéo nao intencional.

Se o paciente tiver um cardioversor-desfibrilador implantavel (CDI), contacte o fabricante do
mesmo para obter instru¢cdes antes de realizar um procedimento eletrocirurgico.
A eletrocirurgia pode provocar a ativagdo mdltipla de CDI.

Em algumas circunstancias, existe o potencial de ocorréncia de queimaduras em locais
alternados em pontos de contacto da pele (por exemplo, entre o braco e o lado do corpo). Isto
ocorre quando a corrente eletrocirirgica procura um caminho para o elétrodo de retorno do
paciente 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 é concentrada e pode provocar
uma queimadura. O mesmo se aplica a geradores de saida ligados a terra, fixos e isolados.

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 5 a 8 cm (2 a 3 pol.) de gaze seca entre os pontos de contacto para garantir que
néo ocorre contacto.

+ Posicione o elétrodo de retorno do paciente de modo a fornecer a via de corrente direta
entre o local

cirurgico e o elétrodo de retorno que evita areas de contacto de pele com pele.

« Além disso, coloque elétrodos de retorno no paciente de acordo com as instrugdes do
fabricante.
O potencial de ocorréncia de queimaduras em locais alternados aumenta se o elétrodo de
retorno for comprometido.
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PRECAUCOES

Nao empilhe equipamento em cima do gerador nem coloque o gerador em cima de
equipamento elétrico. Estas configuragdes sao instaveis e/ou ndo permitem que ocorra
refrigeragdo adequada.

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

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

Nao baixe o nivel do tom de ativagdo para um nivel inaudivel. O tom de ativacédo avisa a
equipa cirtrgica quando um acessoério esta ativo.

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

OBSERVAGOES
Se exigido pelos codigos locais, ligue o gerador ao conector de equalizagéo do hospital com um

cabo equipotencial.

Ligue o cabo de alimentagéo a uma tomada de parede com a tenséo correta. Caso contrério,
0 produto podera ficar danificado.

CONFIGURACAO

L. Se a unidade ainda nio estiver instalada, consulte a seccio 3 deste manual para saber mais sobre o procedimento

de instalacio.

2. Ligue o gerador premindo o interruptor de poténcia ON (|) (consulte a Figura 4-1, letra A). [A Figura 4-1 encontra-se no final desta secgdo].

Certifique-se do seguinte:
¢ Todos os indicadores visuais e os visores no painel dianteiro iluminam-se.
¢ Soam tons de ativacio como forma de confirmacio de que o microfone estd a funcionar corretamente.

3. Se o autoteste for concluido com sucesso, soa um tom. Certifique-se do seguinte:
¢ O monitor de poténcia mostra o nivel de poténcia da ultima configuracio utilizada.
* O modo correspondente a ultima configuracio utilizada ¢é selecionado.

Se o autoteste nio for bem-sucedido, soa um tom de alarme. Poder4 surgir um codigo de erro no monitor
de poténcia e, na maioria dos casos, o gerador ¢ desativado. Anote o cédigo de erro e consulte a seccdo 6, Resolucdo de

problemas.

Apos o autoteste ser realizado com sucesso, ligue os acessorios e configure os controlos do gerador. Consulte
Preparacdo para cirurgia monopolar ou Preparacdo para cirurgia bipolar nesta seccio.

Guia do utilizador « Bantam Pro

4-3



PREPARACAO PARA CIRURGIA MONOPOLAR

Os modos Cut (Corte), Blend (Combinacio) e Coagulation (Coagulacio) exigem um elétrodo de retorno do paciente.

OBSERVAGAO:
Nao é necessario um elétrodo de retorno no modo de fulguragdo. O alarme da placa do paciente
néo é utilizado neste modo. Os procedimentos podem ser realizados sem um elétrodo de retorno.

Aplicagao do elétrodo de retorno do paciente

Consulte as instrucdes do fabricante relativamente ao local de aplicacio e aos procedimentos de coloca¢io. Ao utilizar
elétrodos de retorno dos pacientes com placa de metal, utilize um gel condutor especificamente concebido para
eletrocirurgia. Selecione um local com bom fluxo sanguineo para o elétrodo de retorno do paciente. Embora um
elétrodo corretamente aplicado resulte em aquecimento minimo dos tecidos sob o elétrodo, um bom fluxo sanguineo
ajuda a afastar o calor do local.

1. Ligue a peca manual a saida monopolar que se encontra no canto inferior direito da parte dianteira da unidade
(consulte a Figura 4-1, letra B).
A ficha foi concebida para se encaixar apenas numa direcio. A peca manual de trés botdes permite que o médico
consiga controlar totalmente as configuracdes de poténcia com os dedos. A peca manual Aaron A902 é unica: as
pecas manuais fabricadas por outros fabricantes ndo funcionam nesta unidade. Nio utilize a peca manual Aaron
A902 em unidades de outras marcas.

2. Encaixe o elétrodo ativo pretendido na peca manual até ficar totalmente fixo (consulte a Figura 4-1, letra C).
A peca manual é compativel com a maioria dos elétrodos padrio de 3/32” (0,24 cm).

3. Deslize a peca manual para dentro do suporte que se encontra do lado direito da unidade.

4. Ligue a extremidade macho do cabo de ligacio a terra reutilizavel ao recetaculo da placa do paciente situado a
esquerda da saida monopolar (consulte a Figura 4-1, fetra (). Remova o elétrodo dispersivo descartavel da bolsa e ligue
0 ao conector de encaixe que fica na extremidade do cabo de ligacio a terra reutilizdvel.

OBSERVAGAO:
Néo é necessario um elétrodo de retorno no modo de fulguragdo. O alarme da placa do paciente
néo é utilizado neste modo. Os procedimentos podem ser realizados sem um elétrodo de retorno.

5. Pode ser utilizado um pedal opcional com procedimentos monopolares. Se utilizar o pedal, ligue o cabo do pedal
a tomada do pedal (consulte a Figura 4-1, letra ). Ao utilizar um pedal, o débito é fornecido pela peca manual.
O botio de ativacio da peca manual continua a funcionar quando o pedal estiver ligado a unidade.

6. Selecione o modo de operacio Monopolar premindo o interruptor de membrana pretendido no painel dianteiro
(consulte a figura 4-1, letra F). Os modos monopolares incluem Cut (Corte), Blend (Combinacio), Coagulation
(Coagulacio) e Fulguration (Fulguracio).

7. Defina a poténcia de saida utilizando o indicador que se encontra na parte dianteira da unidade (consulte a Figura 4-1,
letra G) ou através dos botdes para cima ou para baixo da peca manual. 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 rapida-
mente para um ajuste rdpido da poténcia de saida. A saida de poténcia é exibida em incrementos de um watt nos
modos Cut (Corte), Blend (Combinacio) e Coagulation (Coagulacio). A poténcia maxima de cada um destes
modos ¢ 50 watts. A poténcia mixima do modo Fulguration (Fulguracio) é 40 watts. A poténcia é exibida em
incrementos de “1” watt abaixo de 10 watts e em nimeros inteiros de 10 a 40 watts.

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

8. A unidade estd agora pronta para a cirurgia. Consulte o topico Ativagdo da unidade mais A frente nesta seccio.
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PREPARACAO PARA CIRURGIA BIPOLAR

1. Insira os dois conectores do cabo bipolar nos receticulos do cabo bipolar (consulte a Figura 4-1, letra H).
2. Ligue o férceps pretendido a extremidade operacional do cabo bipolar.

3. Ligue o cabo do pedal & tomada do pedal (consulte a figura 4-1, letra £). E necessério um pedal para ativar o modo Bipolar.

OBSERVAGAO:
Né&o séo utilizados elétrodos dispersivos durante os procedimentos bipolares.

4. Selecione o modo Bipolar premindo o interruptor de membrana que se encontra na parte dianteira da unidade

(consulte a Figura 4-1, letra f).

5. Defina a poténcia de saida através do indicador que se encontra na parte dianteira da unidade (consulte a Figura 4-1,
letra G). A poténcia é exibida em incrementos de “0,1” watt abaixo de 10 watts e em ntimeros inteiros de 10 a 40

watts no modo Bipolar. O modo Micro Bipolar ¢ apresentado em incrementos de um watt até 40 watts.

OBSERVAGAO:
As configuragbes de saida ndo podem ser ajustadas quando a unidade esté a ser ativada.

6. A unidade estd agora pronta para a cirurgia. Consulte o topico Ativagdo da unidade mais a frente nesta seccio.
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SEGURANCA DA ATIVACAO

ADVERTENCIAS
Na&o enrole os cabos dos acessorios nem os cabos do elétrodo de retorno do paciente em
volta de objetos metalicos. Caso contrario, podera induzir correntes que podem resultar

em choques, incéndios ou lesédo para o paciente ou para a equipa cirdrgica.

Perigo: Risco de incéndiolexploséo - ndo utilize o Gerador Eletrocirurgico Bantam Pro
na presenga de anestésicos inflamaveis.

Risco de incéndio/explosao - as substancias que se seguem contribuirdo para
o aumento do risco de incéndio e exploséo no bloco operatorio.
g -IISul:i)sténcias inflamaveis (tais como tinturas e agentes de preparacao da pele a base
e alcoo
* Gases inflamaveis de origem natural que podem acumular-se nas cavidades
corporais como o intestino
» Atmosferas enriquecidas com oxigénio
*+ Agentes oxidantes (como atmosferas de 6xido nitroso [NoO])

A produgao de faiscas e calor associada a eletrocirurgia pode representar uma fonte de
igni¢éo. 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 cirirgicas ou na area de realizacdo da eletrocirurgia.

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 atenuagao, tal como a reorientagédo ou recolocagdo do EQUIPAMENTO
ME ou SISTEMA ME ou a cobertura do local em questao.

Utilize a saida minima necessaria para atingir o efeito cirtrgico pretendido. Utilize o elétro-
do ativo pelo minimo de tempo necessario para diminuir a probabilidade de lesées por
queimadura ndo intencionais. Aplicagdes pediatricas e/ou procedimentos realizados em
estruturas anatomicas 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 néo 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 utilizagao de
dispositivos eletrocirurgicos 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
informagbes quando a utilizacdo de aparelhos eletrocirdrgicos estiver planeada para
pacientes com pacemakers cardiacos ou outros dispositivos implantaveis.

PRECAUGOES

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

Quando for utilizado equipamento cirurgico de alta frequéncia e equipamento de
monitorizagao fisiolégica em simultdneo no mesmo paciente, coloque quaisquer elétrodos
de monitorizagdo o mais afastados possivel dos elétrodos cirirgicos. Recomenda-se
utilizar sistemas de monitorizagdo com dispositivos de limitagdo de corrente de alta
frequéncia incorporados.

Nao utilize agulhas como elétrodos de monitorizagdo durante procedimentos eletro-
cirtirgicos. Caso contrario, poderdo ocorrer queimaduras eletrocirurgicas inadvertidas.
Para evitar a ocorréncia de queimaduras eletrocirurgicas no paciente ou nos médicos,
ndo deixe o paciente entrar em contacto com um objeto metalico ligado a terra durante a
ativagdo. Ao ativar a unidade, ndo permita que exista contacto direto da pele entre o
paciente e o médico.

Examine todos os acessorios e ligagdes ao gerador eletrocirirgico antes de utiliza-lo.
Certifigue-se de que os acessorios funcionam conforme previsto. Uma ligagao incorreta
podera resultar em arcos, faiscas, funcionamento incorreto dos acessoérios ou efeitos
cirirgicos nao intencionais.

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

Estudos realizados demonstraram que os fumos gerados durante procedimentos eletro-
cirtrgicos podem ser potencialmente nocivos para os pacientes e para a equipa cirurgica.
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 (SNIOSH . Control of Smoke from Laser / Electric Surgical Procedures.
HAZARD CONTROLS, publicagédo n.° 96-128, setembro de 1996.
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ATIVACAO DA UNIDADE

Ativacdo monopolar
1. Se a unidade ainda nio estiver configurada, siga o procedimento de configuracio para preparar a unidade para
a operacao.

2. Retire a peca manual do suporte. Coloque a peca manual na posi¢io pretendida.

3. Para ativar a unidade, prima o botio de ativacio da peca manual ou pressione o pedal. Enquanto a unidade estiver

ativada, soa o respetivo tom sonoro e uma das luzes LED de ativacio ilumina-se (consulte a Figura 4-1, letra ).
4. Quando o procedimento estiver concluido, desligue a unidade.

5. 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 deve ser

esterilizada.
OBSERVAGAO:
Para efetuar a esterilizagdo da pega manual, siga as instrugées de esterilizagédo do fabricante que
séo fornecidas com a pega manual.
Ativacéo bipolar

1. Se a unidade ainda ndo estiver configurada, siga o procedimento de configuracio para preparar a unidade para
a operagao.

2. Coloque os foérceps na posicao pretendida.

3. Para ativar a unidade, pressione o pedal. Enquanto a unidade estiver ativada, soa um tom sonoro e o LED de
ativacdo azul ilumina-se (consulte a Figura 4-1, letra J).

4. Quando o procedimento estiver concluido, desligue a unidade.

5. Retire os forceps do cabo bipolar e esterilize-os.

OBSERVAGAO:
Para efetuar a esterilizagdo dos forceps, siga as instrugbes de esterilizagédo do fabricante que séo
fornecidas com os forceps.

Guia do utilizador « Bantam Pro



Figura 41 Procedimentos de configuragdo
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MANUTENCAO DO GERADOR ELETROCIRURGICO
BANTAM PRO

Esta seccido abrange os seguintes assuntos
(O Limpeza
O Inspecdo periddica

(O Manutengdo e reparagdo

Guia do utilizador « Bantam Pro



A Bovie Medical Corporation recomenda que proceda a inspecoes periodicas 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 est4 a funcionar com eficicia e seguranca. Quando a unidade passar o teste funcional preliminar, estd 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 verificacio do bom funcionamento
e da saida de poténcia de todos os modos de operacio.

OBSERVACAO:

A UEC A952 consiste num sistema médico elétrico programavel (programmable electrical medical
system, PEMS). O pessoal de manutengdo responsavel por encontrar o nivel de revisdo do
firmware da UEC na etiqueta que se encontra no interior da unidade.

LIMPEZA

Limpe a unidade apds cada utilizacio.

ADVERTENCIA:

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

OBSERVACAO:
N&o limpe o gerador com compostos desinfetantes ou de limpeza abrasivos, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o gerador.

1. Desligue o gerador e desconecte o cabo de alimentacio da tomada de parede.
2. Limpe minuciosamente todas as superficies do gerador e o cabo de alimentacio com uma solucio de limpeza
suave ou desinfetante e um pano humedecido. Siga os procedimentos aprovados pela sua instituicio ou utilize um
procedimento de controlo de infecdes validado.

Nio permita que entrem fluidos no chassi. Nio esterilize o gerador.

INSPECAO PERIODICA

A cada seis meses, inspecione visualmente o Gerador Eletrocirtrgico Bantam Pro relativamente a sinais de desgaste
ou danos.
Em particular, verifique se existe algum dos seguintes procedimentos:

* Danos no cabo de alimentacio

* Danos no recetdculo do cabo de alimentacio

* Danos 6bvios na unidade

¢ Danos em qualquer recetaculo

¢ Acumulacio de cotdo ou detritos na unidade ou a sua volta

SUBSTITUICAO DE FUSIVEIS

Os fusiveis para a unidade encontram-se diretamente abaixo do receticulo do cabo de alimentacdo na parte posterior

da unidade.

Para substituir os fusiveis, siga este procedimento:
1. Desconecte o cabo de alimentacio da tomada de parede.
2. Retire o cabo de alimentacio do respetivo receticulo no painel posterior.
3. Para libertar a gaveta de fusiveis, insira uma pequena chave de fendas de cabeca achatada na gaveta sob o
recetdculo do cabo de alimentacao. Em seguida, faca deslizar a gaveta para fora.
4. Retire os dois fusiveis (T 1,25 AH, 250 V) e substitua-os por novos fusiveis com os mesmos valores.
5. Insira o suporte para fusiveis no recetdculo do cabo de alimentacio.

OBSERVACAO:
Se a unidade ndo apresentar um erro e ndo se ligar, verifique os fusiveis.
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MANUTENCAO E REPARACAO

Recomenda-se que todas as pecas da Bovie® sejam devolvidas a um centro de apoio ao cliente autorizado pela
Bovie®. Mediante pedido, a Bovie® pode fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes, descricoes e

instrucdes para ajudar o pessoal de manutencio a reparar as pecas. Consulte o Guia de Assisténcia (MC-55-238-002).

Para solicitar reparacdes ou trabalhos no 4mbito da garantia, contacte a Bovie® para obter o nimero de autorizacao
de devolucido de materiais (ADM). Coloque o niimero de modo a que seja visivel na parte exterior da embalagem e
envie o produto diretamente a Bovie®. Se efetuar uma devolucio sem o nimero ADM, esta poderd nio ser aceite.

Guia do utilizador « Bantam Pro
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RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Esta seccio inclui descricoes de codigos de erro e as medidas a adotar para resolvé-los.

Guia do utilizador « Bantam Pro
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O Gerador Eletrocirtrgico Bantam Pro inclui diagnostico automatico. Se o diagnéstico detetar um erro, o sistema
apresenta um codigo de erro, emite um tom sonoro e desativa a poténcia de saida da unidade.

A maioria dos cédigos de erro deve-se a falhas nos acessérios ligados a unidade. A tabela que se segue regista os

codigos de erro, descreve os erros e recomenda medidas a adotar para resolver os erros.
Todos os codigos de erro sio apresentados no visor. Se a unidade apresentar qualquer outro cédigo de erro, requer

assisténcia. Desligue a unidade e ligue para +1 800-251-3000.

OBSERVACAO:
Se a unidade n&o se ligar e nada for apresentado no visor bipolar, verifique os fusiveis conforme
descrito na seccéo 5 deste guia.

MENSAGENS COM CODIGO DE FALHA DO SISTEMA

As mensagens de falha (F) indicam uma configuracio da unidade inadequada ou acessérios defeituosos.

Cadigo da falha Descricao Acdo recomendada

F1 Falha de ativacéo no arranque

2 Falha do bot&o de inicializacdo de RF no
arranque 1. Se o codigo de falha aparecer, desligue todos 0s

F3 Falha do botdo de desativacéo de RF no acessorios.
arranque Desligue e volte a ligar o gerador.

F4 Falha dos botdes de inicializacéo e 2. Se o problema persistir, substitua a pe¢a manual ou
desativacdo de RF no arranque 0 pedal e volte a reiniciar.

F5 Falha do ciclo de funcionamento no 3. Se o codigo de falha voltar a surgir, registe o nimero
momento definido e contacte 0 servico de apoio ao cliente da Bovie®

F6 Manipulo monopolar n&o ligado & tomada | @través do +1800-251-3000.

F7 Cabo bipolar néo ligado a tomada

F8 Cabo monopolar e cabo bipolar ligados a
tomada simultaneamente
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MENSAGENS COM ERRO FATAL DO SISTEMA

As mensagens de erro (E) indicam problemas internos na unidade.

Acdo recomendada

Codigo de erro | Descricéo

EO Varios erros

El Erro de calibragdo da ativagéo
Detecdo de sobretenséo da

E2 alimentagdo CC em VDD no ger-
ador de energia

E3 Erro da largura do impulso

E4 Detecdo de sobretensdo da
alimentacdo CC em +9 VCC

E5 Erro de detec@o de temperatura -
Gerador de energia

E6 Dete¢do de sobretenséo da
alimentacéo CC em +12 VCC

E7 Detecdo de sobretensdo da tensdo
de referéncia CC em +6 VCC

E8 Erro de calibragdo do NEM
O cabo do relé ndo esta

E9 . -
devidamente ligado

1. Desligue a unidade (no caso de erro de temperatura, deixe

a unidade arrefecer durante 20 minutos).

2. Ligue a unidade.

3. Se o codigo de erro voltar a surgir, registe o nimero e contacte

0 servico de apoio ao cliente da Bovie® através do +1 800-251-3000.

Guia do utilizador «

Bantam Pro
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POLITICA E PROCEDIMENTOS DE REPARACAO

Consulte esta seccio para obter informacdes sobre:
(O Responsabilidade do fabricante

(O Devolucdo do gerador para assisténcia

Guia do utilizador « Bantam Pro



RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

A Bovie Medical Corporation ¢ responsével pela seguranca, fiabilidade e desempenho do gerador apenas nas
seguintes circunstancias:

* O utilizador seguiu os procedimentos de instalacio e configuracio que constam neste guia do utilizador.

* A operacio de montagem, reajustes, modificacdes ou reparacoes foram efetuadas por pessoas autorizadas pela
Bovie Medical Corporation.

* A instalacdo elétrica da sala em questio estd em conformidade com os cédigos e requisitos regulamentares locais,
tais como [EC e BSI.

* A utilizacio do equipamento respeita as instrucdes de utilizacio da Bovie Medical Corporation.

Para obter informacdes referentes a garantia consulte o Anexo B - Garantia.

DEVOLUCAO DO GERADOR PARA ASSISTENCIA

Antes de devolver o gerador, ligue para o representante local da Bovie Medical Corporation para obter assisténcia.
Se receber instrucoes para enviar o gerador para a Bovie Medical Corporation, obtenha primeiro um ntimero de
autorizacio de devolucio de materiais. De seguida, limpe o gerador e envie-o 4 Bovie Medical Corporation para
assisténcia.

Passo 1 - Obter um nimero de autorizacdo de devolugdo de materiais

Ligue para o centro de apoio ao cliente da Bovie Medical Corporation para obter um numero de autorizacio de
devolucio de materiais.

Tenha as informacdes que se seguem por perto quando ligar:

* Hospital/nome da clinica/ntumero do cliente

* Numero de telefone

e Departamento/morada, cidade, estado e codigo postal
* Numero do modelo

* Numero de série/numero do lote

* Descricio do problema

* Tipo de reparacio a efetuar

Passo 2 - Limpar o gerador

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

OBSERVACAO:
N&o limpe o gerador com compostos desinfetantes ou de limpeza abrasivos, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o gerador.

A. Desligue o gerador e desconecte o cabo de alimentacio da tomada de parede.

B. Limpe minuciosamente todas as superficies do gerador e o cabo de alimentacio com uma solucio de limpeza
suave ou desinfetante e um pano humedecido. Siga os procedimentos aprovados pela sua instituicio ou utilize um
procedimento de controlo de infecoes validado.

Nio permita que entrem fluidos no chassi. Nao pode esterilizar o gerador.

Passo 3 - Enviar o gerador

A. Inclua uma etiqueta no gerador a indicar o numero de autorizacio de devolucio de materiais e as informacdes
(hospital, numero de telefone, etc.) indicadas no Passo 1 - Obter um numero de autorizacio de devolucio

de materiais.

B. Certifique-se de que o gerador esta completamente seco antes de acondiciond-lo para envio. A embalagem deve
estar no seu recipiente de envio original, se estiver disponivel.

C. Envie o gerador, pré-pago, para a morada que lhe for fornecida pelo centro de apoio ao cliente da Bovie Medical
Corporation.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Todas as especificacdes sio nominais e estio sujeitas a alteracio sem aviso prévio. Uma especificacio mencionada
como “tipica” encontra-se a = 20% de um valor indicado a temperatura ambiente (25 °C/77 °F) e uma tensio

de poténcia de entrada nominal.

Guia do utilizador « Bantam Pro



CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Poténcia de entrada

100 - 240 VCA

Gama de frequéncia da linha elétrica (nominal): 50 — 60 Hz

Consumo energético: MAX. 1.1 A~

Fusiveis (dois): T 1,25 AH 250 V 5 x 20 mm (queima lenta)

Ciclo de funcionamento

Em configuracdes de poténcia méxima e condicoes de carga nominal (Cut I, 50 watts a uma carga de @ 500 ohm),
o gerador ¢ adequado para momentos de ativacio de 10 segundos ligado seguido por 30 segundos desligado durante

uma hora.

. . . . . . . o
A temperatura interna da unidade é monitorizada continuamente. Se a temperatura for superior a 750 "C, o alerta
serd emitido e a poténcia de saida sera desativada.

Dimensées e peso
Largura 228 mm (8,98 pol.) Profundidade 105 cm (4,13 pol.)
Altura 188 mm (7,40 pol.) Peso < 2,26 kg (< 5 Ibs)

Parametros de operacédo

Intervalo de temperatura ambiente

10 2 40 °C (50 a 104 °F)

Humidade relativa

30 a 75%, sem condensacao

Pressao atmosférica

70 a 106 kPa

Tempo de aquecimento

Se for transportado ou armazenado a temperaturas fora do intervalo de temperatura de
operagdo, espere uma hora para o gerador alcangar a temperatura ambiente antes da

utilizacéo.

Transporte

Intervalo de temperatura ambiente

-40 a +70 °C

Humidade relativa

10 a 100%, incluindo condensagéo

Pressao atmosférica

50 a 106 kPa

Armazenamento

Intervalo de temperatura ambiente

102 30 °C (68 a 86 °F)

Humidade relativa

10% a 75%, sem condensacao

Pressao atmosférica

50 kPa a 106 kPa

Bovie Medical Corporation



Volume de &udio
Os niveis de dudio indicado abaixo sdo para tons de ativacio (Bipolar, Cut [Corte] e Coag [Coagulagio]) e tons de
alarme (alarmes do sistema e elétrodo de retorno) a uma distincia de um metro. Os tons de alarme cumprem os

requisitos de IEC 60601-2-2.

Tom de ativacao

Volume (ajustavel) 40 a>65dB

Frequéncia Cut (Corte): 610 Hz + 25 Hz
Blend (Combinac&o): 610 Hz + 25 Hz
Fulguration (Fulgurag@o): 910 Hz + 25 Hz
Micro Bipolar: 910 Hz + 25 Hz
Bipolar: 910 Hz + 25 Hz

Duracéo Continua enquanto o gerador esta ativado

Tom de alarme

Volume (ndo ajustavel) > 65 dB a uma distancia de um metro

Frequéncia 2,44 kHz/490 ms/1,22 kHz/490 ms

Detecéo do elétrodo de retorno

O sistema apresenta alarmes sonoros e visiveis quando nio deteta o elétrodo de retorno.

Resisténcia a disparo:0Qa8Q+1Q

Medic&o continua:

Placa unica Assim que o sistema estabelecer uma resisténcia de elétrodo de placa unica ,
um aumento de 20 Q - 2 Q na resisténcia ir4 provocar um alarme. Quando a
condicdo de alarme existe, o sistema desativa a poténcia de saida.

Resisténcia a disparo: 10Q+1Qa135Q+2Q

Medic&o continua:

Placa dividida Assim que o sistema estabelecer uma resisténcia de elétrodo de placa dividida,
um aumento de (35 + 5)% na resisténcia ird provocar um alarme.

Quando a condi¢do de alarme existe, o sistema desativa a poténcia de saida.

OBSERVACAO:
N&o é necessario um elétrodo de retorno no modo de fulguragdo. O alarme da placa do paciente
nao € utilizado neste modo. Os procedimentos podem ser realizados sem um elétrodo de retorno.

Corrente de fuga de baixa frequéncia (50-60 Hz)

<500 pA 220 - 240 VCA

Corrente de fonte do invélucro, ligacéo a terra aberta
<300 pA 90 - 120 VCA

Polaridade normal, ligagéo a terra intacta: < 10 pA
Polaridade normal, ligacéo a terra aberta: < 50 pA
Polaridade inversa, ligagdo a terra aberta: < 50 pA

Corrente de fonte, derivagdes do paciente, todas as
saidas

Dissipac@o de corrente a poténcia maxima, todas as

entradas <50 pA
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Corrente de fuga de alta frequéncia (RF)
Corrente de fuga de Bipolar RF <44 mA

Corrente de fuga de Monopolar RF (tolerancia adicional) <150 mA

Condigdes de operacao
A energia de RF é gerada e transmitida através de um cabo de interligagdo a um acessério que recebe a energia para o corte,
a coagulagdo e a ablacdo de tecido.

NORMAS E CLASSIFICAQGES IEC
Equipamento de classe | (IEC 60601-1)

As pecas condutoras acessiveis ndo podem ficar sob tensdo em caso de falha do isolamento bésico devido ao modo
como estio ligadas ao condutor de terra protetor.

Equipamento de tipo BF (IEC 60601-1)

O Gerador fornece um elevado grau de protecio contra choque elétrico, especialmente em termos de cor-
rentes de fuga admissivel. E um equipamento de tipo BF.

Classificacao de protecédo de entrada (EN 60529)

A classificacio deste equipamento ¢ IPX0. Este esta protegido contra derramamento (EN 60601-2-2), ou seja,

o invélucro do gerador foi construido de modo a que o derramamento de liquidos na utilizacio normal nio molhe

o isolamento elétrico ou outros componentes que, quando molhados, sdo propensos a afetar adversamente a seguranca
do gerador.

Interferéncia eletromagnética

Quando outro equipamento é colocado sobre ou sob o Gerador Eletrocirtrgico Bantam Pro, a unidade pode ser
ativada sem interferéncia. O gerador minimiza a interferéncia eletromagnética com o equipamento de video utilizado
no bloco operatorio.

Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-2)
O Gerador Eletrocirtrgico Bantam Pro cumpre as especificacdes [EC 60601-1-2 e [EC 60601-2-2 apropriadas em
termos de compatibilidade eletromagnética.

Transientes de tensao (transferéncia de rede do gerador de emergéncia)
O Gerador Eletrocirtrgico Bantam Pro opera de modo seguro quando a transferéncia ¢ feita entre a CA de linha
e uma fonte de tensio do gerador de emergéncia.
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CONFORMIDADE CEM

Devem ser tomadas precaugdes especiais relativamente ao Gerador Eletrocirtirgico Batam Pro. O equipamento médico elétrico
necessita de precaucdes especiais relativamente a CEM e necessita de ser instalado e colocado em funcionamento de
acordo com as informagdes de CEM fornecidas neste manual.

ADVERTENCIAS

A utilizagdo 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
€ 0 outro equipamento devem ser observados para verificar se estdo a funcionar corretamente.

A utilizagdo de acessorios e cabos que nédo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminui¢&o 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 Eletrocirirgico Batam Pro, incluindo os cabos

especificados pela Bovie®. Caso contrario, pode ocorrer degradagao do desempenho do
Gerador Eletrocirirgico Batam Pro.

Compreenda que s6 deve utilizar acessérios fornecidos pela Bovie® ou encomendados & mesma com o seu dispositivo. A utilizagdo
de acessérios, transdutores e cabos que nao os especificados pode resultar no aumento de emissdes ou redugao da imunidade do
Gerador Eletrocirtrgico Batam Pro. O Gerador Eletrocirtrgico Batam Pro e os respetivos acessérios nao sao

adequados para interligagdo com outro equipamento.

0 Gerador Eletrocirtrgico Batam Pro ¢ adequado para utilizagao em todos os estabelecimentos que nao domésticos e aqueles que
estdo 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 Eletrocirtirgico Batam Pro tem o seguinte desempenho essencial: ndo haverd
aumento da poténcia de AF nem alteracdes dos modos de opera¢do de AE.

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

0 Gerador Eletrocirtrgico Batam Pro deve emitir energia eletromagnética para desempenhar a fungao prevista.
0 equipamento eletrénico préximo pode ser afetado.

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

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

O Gerador Eletrocirtrgico Batam Pro
deve emitir energia

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

O Gerador Eletrocirtrgico Batam Pro é
adequado para utilizacdo em todos os
Classe A estabelecimentos que ndo domésticos

Emissdes RF CISPR 11 Classe A
Emissdes de harmédnicas

IEC 61000-3-2 e aqueles que estdo

diretamente ligados a rede de
Emissdes de flutuacdes e Em conformidade  |fornecimento de poténcia de baixa
tremulagéo de tensao tenséo pblica que alimenta edificios
IEC 61000-3-3 utilizados para fins domésticos.
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OBSERVACAO

As EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em dreas industriais e

hospitais (CISPR 11, classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual

normalmente € necessaria a categoria CISPR 11, classe B), este equipamento pode nao oferecer
protegdo adequada para servicos de comunicagdo por radiofrequéncia. O utilizador poderd ter
que tomar medidas de atenuagéo, tal como a reorientagdo ou recolocacdo do equipamento.

O Gerador Eletrocirirgico Batam Pro destina-se a ser utilizado no ambiente

eletromagnético listado abaixo. O cliente ou o utilizador do Gerador Eletrocirrgico Ultimate®
da Bovie deve garantir que € utilizado num ambiente desse tipo. - imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel do teste de conformidade

IEC 61000-4-2, Descarga eletrostatica

+8 kV Contacto
+15kV Ar

|[EC 61000-4-3, Imunidade irradiada

10 V/m 80 MHz - 1000 MHz

10 Vim 1,4 GHz - 2,7 GHz(1)

IEC 61000-4-4, Imunidade a transientes elétricos
rapidos

2 kV, Fonte de alimentagéo CA

IEC 61000-4-5, Imunidade a surtos

1 kV Linha-linha
2 kV Linha-PE

|[EC 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

IEC 61000-4-11, Quedas e interrupgdes de tenséo

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

70 % UT
(queda de 30 % em UT)
durante 25/30 ciclos

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

Saida maxima para os modos monopolar e bipolar

As leituras de poténcia estdo de acordo com a poténcia real na carga nominal de 20% ou 5 watts, a que for maior.

Circuito aberto Fator de pico de
Pico maximo de corrente*
Modo Poténcia de saida Frequéncia de saida  Taxa de repeticdo tensao (@ 800 Q)
Cut (Corte) 50 W @ 500 Q 343 kHz + 10% N/D 1600 V 2,2 +20%
Bend —  sowesma 368 kHz = 10% 46 kHz + 10% 2100V 3,5+ 20%
(Combinaga)
Coagulation 55 @ 1000 0 340 kHz + 20% 49 kHz + 10% 2900 V 5,2 + 20%
(Coagulagao)
Fulguration 4\ @ 1000 410 kHz = 10% 21 kHz + 10% 6300 V 9,5 + 20%
(Fulgurag@o)
Bipolar 40W @ 200 Q 368 kHz + 10% 37 kHz £ 10% 950 V 5,5+ 20%
Micro Bipolar 40W @500 338 kHz + 10% N/D 300V 2,6 +20%

* uma indicacio da capacidade de uma forma de onda em coagular derrames de sangue sem um efeito de corte

Guia do utilizador «
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CURVAS DE POTENCIA DE SAIDA

As Figuras A-1 a A-4 ilustram a tensio de saida (pico de tensdo) versus a configuracio de poténcia. A Figura A-5 ilustra a
poténcia de saida versus a configuracio de poténcia de todos os modos. As Figuras A-6 a A-11 ilustram a poténcia de saida
especifica fornecida a uma gama de resisténcias de carga para cada modo.

FiguraA-1 Tensdo de saida (pico de tensdo) versus a configuracdo ~ FiguraA—2 Tens&o de saida (pico de tensédo) versus a configuracéo
de poténcia (Monopolar) de potencia (Fulguragdo)

FiguraA—3 Tensdo de saida (pico de tensdo) versus a configuracdo  FiguraA-4 Tenséo de saida (pico de tensdo) versus a configuragdo
de poténcia (Bipolar) de potencia (Micro Bipolar)

Bovie Medical Corporation
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FiguraA-5 Poténcia de saida versus a configuragéo de poténcia a cargas nominais em todos os modos

A952/DERM94X - Todos os modos - Poténcia de saida versus
configuragOes de poténcia a carga nominal do modo

FiguraA-6 Poténcia de saida versus impedancia para 0 modo Cut (Corte)

Guia do utilizador « Bantam Pro
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FiguraA—7 Poténcia de saida versus impedancia para o0 modo Blend (Combinagao)

Figura A-8 Poténcia de saida versus impedancia para os modos Coagulation (Coagulagéo)
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FiguraA—9 Poténcia de saida versus impedancia para o0 modo Fulguration (Fulguracéo)

Figura A— 10 Poténcia de saida versus impedancia para o0 modo Bipolar

BIPOLAR MODE

—e—100%, 40 W —o=50%, 20W
45

0 500 1000 1500 2000
Qutput Load, [Ohm]

2500
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Figura A— 11 Poténcia de saida versus impedancia para 0 modo Micro Bipolar
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Figura A- 11 Poténcia de saida versus impedéancia para o modo Micro Bipolar
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GARANTIA

A Bovie Medical Corporation garante que cada produto por si fabricado est isento de defeitos no material e
fabrico em condicoes de utilizacio e assisténcia normais durante ofs) periodo(s) indicado(s) abaixo.

A obrigacio da Bovie Medical Corporation ao abrigo desta garantia limita-se & reparacio ou substituicio,
a seu critério exclusivo, de qualquer produto ou parte do mesmo que lhe tenha sido devolvido ou que tenha sido
devolvido ao seu Distribuidor dentro do periodo de tempo aplicivel indicado abaixo apés a entrega do produto ao

comprador original, e cujo exame indique, para satisfacio da Bovie Medical Corporation, que o produto estd,
de facto, defeituoso.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer produto ou parte do mesmo que tenha sido reparado ou alterado fora
da fabrica da Bovie Medical Corporation de forma a, na sua opiniio, afetar a sua estabilidade ou fiabilidade,

ou que tenha sido sujeito a utilizacio imprépria, negligéncia ou acidente.
Seguem-se os periodos de garantia para os produtos da Bovie Medical Corporation:
¢ Geradores eletrocirtrgicos: quatro anos a partir da data de envio

¢ Acessorios de montagem (todos os modelos): dois anos a partir da data de envio
¢ Pedais (todos os modelos): um ano a partir da data de envio

¢ Elétrodos de retorno do paciente: tempo de vida ttil indicado na embalagem

¢ Acessorios descartaveis estéreis: conforme indicado na embalagem

* Pecas manuais: conforme indicado na embalagem
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Esta garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outros, as garantias de
comercializacio e adequacio para um propésito em particular, e de todas as outras obrigacdes ou responsabilidades da
Bovie Medical Corporation.

A Bovie Medical Corporation nio assume nem autoriza que qualquer outra pessoa assuma no seu lugar qualquer
responsabilidade associada a venda ou utilizacio de qualquer produto da Bovie Medical Corporation.

Naio obstante qualquer outra disposicio no presente documento ou em qualquer outro documento ou comunicacio,
a responsabilidade da Bovie Medical Corporation em relacio a este acordo e produtos vendidos ao abrigo deste
documento deve limitar-se ao preco de compra global dos bens vendidos pela Bovie Medical Corporation ao cliente.

A Bovie Medical Corporation nio assume qualquer responsabilidade ao abrigo do presente documento ou de
qualquer outro em relacio a venda deste produto por danos indiretos ou consequenciais.

Esta garantia e os direitos e obrigacdes ao abrigo do mesmo devem ser interpretados e reger-se de acordo com as leis

do Estado da Florida, EUA.

O tnico foro para resolver litigios resultantes desta garantia ou de alguma forma com ela relacionados ¢ o Tribunal

Distrital do Condado de Pinellas, Estado da Florida, EUA.

A Bovie Medical Corporation, os seus revendedores e representantes reservam-se o direito de fazer alteracdes no
equipamento por eles construido e/ou vendido sem incorrer em qualquer obrigacio de efetuar as mesmas alteracoes
ou alteracoes semelhantes no equipamento por eles previamente construido e/ou vendido.
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