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BISTURI ELETRONICO - Bisturi eletrénico microcontrolado totalmente
digital, simples, versétil e seguro, com saidas isoladas monopolar e bipolar
para uso em procedimentos cirurgicos de pequeno, médio e grande porte,
para cirurgias de alta, média e baixa complexidade incluindo tecido
delicado e aplicacdo em neurocirurgia. Possui 2 saidas monopolares que
permitem o trabalho simultaneo de dois cirurgides. Fornece corte preciso
privilegiando seu uso em tecidos delicados, com pouca fulguragdo
resultando em uma melhor cicatrizacdo ao paciente. Com sistema para
manter automaticamente a curva de poténcia constante, independentemente
do tipo de tecido proporcionando corte/coagulagdo de alta eficiéncia, com
resposta instantdnea que compensa a poténcia de saida em funcdo da
variagdo da impedancia tecidual e garante uma taxa de eficiéncia de
poténcia superior a 90%. Memoria para 200 programacdes de ajuste de
poténcia e possibilidade de recuperacdo dos pardmetros ajustados em caso
de queda de energia. Equipamento dotado de modo standby e com sistema
de ventilagdo por convecgdo natural (sem ventilador). - Modos de
Corte/Fun¢do HIGH CUT: PURE, BLEND MIN, BLEND MID e BLEND
MAX. Modos de Corte/Fungédo CUT: PURE, BLEND MIN, BLEND MID e
BLEND MAX. Modos de Coagulagdo/Funcdo COAG: DESICCATE,
FULGURATE e SPRAY. Modos Bipolares/Fungdo  Bipolar:
MACRO/CUT, STANDARD e PRECISE. Modo de Corte Pulsado/Fungéo
I-CUT: Usado em modo monopolar para corte com poténcia saida ajustada
pelo usudrio entre OW e 300W para corte puro e opgao para corte de alta
impedancia e pelo menos mais 3 niveis de blend. Usado no modo
coagulacdo poténcia saida ajustada pelo usuario entre OW e 200W e com 3
niveis de operacdo; dessecagdo, fulguracdo e spray. Em modulo bipolar,
poténcia de saida pode ser ajustada entre OW e 120W, e em 3 niveis de
operagao: macrobipolar, standard e precise. Com a fungédo i-CUT que gera
cortes pulsados com 05 intervalos de tempo pré-determinados para | 01 unidade R$ 30.006,00
procedimentos endoscopicos; esta fungdo atua em todos os modos da fungdo
CUT (PURE, BLEND MIN., BLEND MID e BLEND MAX. Acionamento
do modo monopolar através de pedal de duplo comando (corte e
coagulacdo) e/ou através de caneta de comando manual. Modo bipolar
acionado através de pedal. O equipamento possui trés displays individuais
para ajuste de poténcia, um para cada funcao (corte, coagulagdo ou bipolar)
com incrementos unitarios de 1 em 1 watt para as fungdes monopolares e de
0,1 em 0,1 watt para os modos bipolares. Botdo que desliga as fungdes de
corte e coagulagdo para uso somente em modo bipolar. Com tecnologia que
faz a deteccdo automatica do tipo de placa de paciente (dupla ou simples),
com indicador visual da qualidade do contato com o paciente, garantindo
total seguranga para usuarios e pacientes. Sistema de monitoragdo da
integridade cabo-placa de retorno, ativando alarme audiovisual e
blogueando o acionamento de RF em caso de falha, mal contato ou
desconexao do cabo da placa. Protecdo contra temperatura excessiva. Grau
de Protecdo Contra Penetracdo Nociva de Agua no Gabinete: IPX1
(Protegido contra gotejamento). Grau de Protegdo Contra Penetracdo
Nociva de Agua nos Pedais: IPX7 (Protegido contra imersdo). Grau de
Protegdo Contra Choque Elétrico: CLASSE |1, possui aterramento para a
protecdo. Frequéncia: 400 kHz. Alimentacdo: 127/220VCA - selecdo
automatica. Cabo de alimentacdo padrdo ABNT. Dimensdes (AXLXP):
14,5cm x 38cm x 48cm. Peso: 6 kg. Sistema PowerSure™, que mantém a
poténcia constante mesmo em tecidos de alta impedancia. Sistema CCQ™
de controle da qualidade de contato entre o eletrodo neutro (placa) e o
paciente. Processadores de alta capacidade que realizem mais de 1000
corregdes por segundo. Funcdo remote para ajuste dos modos de corte,
coagulagdo e bipolar através das canetas e pedais. Conexdes para pedal
duplo, pedal simples, caneta com comando manual e caneta com comando

R$ 30.006,00




via pedal, pingcas monopolares, conexdo para placas de retorno para
pacientes adultos, pediatricos ou neonatais (adesiva bipartida, adesiva
simples ou ago inox), conexdo para pinga bipolar e instrumentos para
videocirurgia. Através das conexdes do modo monopolar 0 equipamento
pode ser acoplado a Coaguladores de Plasma de Argbnio. Modo Pure Cut
300 watts, Hi Pure Cut B 300 watts, Blend Min. 250 watts, Hi Blend Min.
250 watts, Blend Mid. 200 watts, Hi Blend Mid. 200 watts Blend Max. 150
watts, Hi Blend Max. 150 watts, Desiccate 180 watts, Fulgurate 120 watts,
Spray 120 watts, Soft 120 watts, Forced 120 watts, Fulgurate LCF 120
watts, Bipolar Macro 100 watts, Bipolar Standard 100 watts, Bipolar
Precise 100 watts, Bipolar Cut 100 watts. Acessorios: carro de transporte
com rodizios e prateleira para acessorios; 01 pedal de acionamento duplo
comando a prova d'agua e exploséo para uso em modo unipolar; 01 pedal de
acionamento simples comando; 30 placas/eletrodo de retorno descartaveis
adesivas sem cabo;10 cabos para conexdo de placas/eletrodos descartaveis;
04 pinga monopolar reta autoclavavel; 04 cabos autoclavavel para conexdo
da pinca monopolar;04 canetas monopolar de comando manual, reusavel e
autoclavavel; 04 canetas monopolares reusaveis e autoclavaveis; 04 pingas
bipolares reusaveis e autoclavaveis; 20 eletrodos revestidos descartaveis
tipo 1amina ou similar; 20 eletrodos revestidos descartaveis tipo agulha ou
similar.

MARCA: MEDCIR

MODELO: POWERCUT 300 LED

FABRIC. MEDICAL CIRURGICA

PROC. NACIONAL

REG. MS: 10232100042

Prazo de validade da proposta sera de 60 (sessenta) dias contados de sua abertura.
Prazo de entrega em até 30 (trinta) dias apds recebimento do Empenho.

O prazo de garantia devera ser de no minimo 12 (doze) meses, contados a partir do recebimento definitivo
de todos 0s equipamentos.

Prazo de pagamento de 30 (trinta) dias contados da entrega do material.

Declaramos que estamos de acordo com todos os prazos e exigéncias mencionados no edital.
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Este manual foi elaborado para fornecer as informages necessarias ao usuario sobre a operagdo, manutengao,
conservacao, transporte, caracteristicas técnicas, cuidados em geral, e outras informagdes necessérias para o
uso correto do BISTURI ELETRONICO POWERCUT.

Este manual e o equipamento aqui descrito devem somente ser utilizados por profissionais médicos qualificados
e treinados na técnica do procedimento cirdrgico em patrticular a ser realizado.

O Modelo PowerCut™ é apresentado em 2 versdes: 400 e 300 onde a diferenca essencial entre estas vers@es é
0 valor maximo de poténcia aplicada na saida.

FABRICADO NO BRASIL
FABRICANTE:

Medical Cirurgica Ltda

Rua ltacurucd, 325 - VI Santa Catarina
04367-030 - S&o Paulo - SP

Telefone: (011) 5562-1100

Fax: (011) 5562-7604

site: www.medcir.com.br

e-mail: sac@medcir.com.br

CNPJ: 60.683.786/0001-10

RESPONSAVEL TECNICO:

Paulo Henrique Duarte Camilo

Engenheiro Eletricista — CREA: 5062090910/SP
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
Nome Técnico: Bisturi Elétrico

Nome Comercial: Bisturi Eletronico POWERCUT
Numero de Registro ANVISA: 10232100042

VERSAO DE SOFTWARE:
1.1

“A Medical Cirurgica Ltda-EPP se reserva o direito de efetuar qualquer alteragcdo nos dados fornecidos
neste manual bem como nas caracteristicas do equipamento, sem prévio aviso”.
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NOTA DE PROPRIEDADE

As informacdes contidas neste documento séo de propriedade da Medical Cirdrgica Ltda-EPP e ndo podem
ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizagéo pela mesma.

Até a data desta publicacéo, todos os esforcos foram feitos para que as informag@es contidas neste manual
sejam as mais precisas possiveis.

A Medical Cirtrgica se reserva ao direito de realizar alteragées que julgar necessarias nos documentos
deste produto ou no préprio produto sem qualquer aviso prévio, visando sempre a melhoria do mesmo.

1. IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

1.1 Apresentagdo do Produto

O novo Bisturi Digital PowerCut™ utiliza as mais avancadas tecnologias tais como o PowerSure™, que
controla e regula automaticamente a poténcia independente do tipo de tecido para proporcionar um
corte/coagulacéo de alta eficiéncia com uma taxa de utilizagdo de poténcia superior a 90%. Conta ainda com a
tecnologia CCQ™ que faz a detecgado automatica do tipo de placa de paciente (eletrodo neutro simples ou
bipartido), com indicacdo da qualidade de contato, garantindo total seguranca para usudrios e pacientes.
Indicado para uso em consultérios, clinicas e hospitais, o0 novo PowerCut™ & um equipamento totalmente digital,
simples, versétil, e seguro. Possui 200 memérias de programa para armazenar diferentes configuracdes de
cirurgias.

O Bisturi Digital PowerCut™, de uso exclusivamente médico-hospitalar, é um equipamento
microprocessado. Representa uma ferramenta valiosa em intervencdes onde se requer corte puro e corte com
graus de hemostasia selecionaveis e coagulagdo. As poténcias para cada modalidade de operacdo s&o
selecionadas digitalmente facilitando a repetibilidade dos procedimentos. O equipamento possui 2 saidas
monopolares que permitem o trabalho simultdneo de dois cirurgides. O acionamento para ativagéo do circuito
feito com o pedal de comando duplo ou caneta de comando manual. Dispde também de circuito de
monitoramento da conexdo, e acoplamento de placa neutra.

Estd pronto para receber placas autoadesivas descartaveis e placas de aco através da conexdo de um
Unico cabo em sua utilizacdo. Seus eletrodos diversos permitem adequar o tipo para cada uso, otimizando assim
os resultados. Opcionalmente, pode ser utilizado com outros tipos de eletrodos, pingas monopolares e pingas
bipolares. Para uso de pingas bipolares dispde de saida exclusiva bipolar acionada também através do pedal de
comando.

Estudos indicam que os gases produzidos em procedimentos de eletrocirurgia podem ser potencialmente
prejudiciais aos pacientes e a equipe cirdrgica. Recomenda-se utilizar o Aspirador SmartVac™ que foi
especialmente projetado para ser utilizado com a linha de bisturis eletrocirirgicos para extracdo de fumaca-
vapores gerados durante o procedimento cirargico.

Antes de colocar o aparelho em operacéo, leia cuidadosamente todo o manual e certifique-se de que todos
os procedimentos foram efetuados corretamente. O equipamento possui abas laterais salientes para auxiliar no
transporte. Segure-0 pelas abas laterais para realizar o posicionamento no carrinho/suporte e sempre que for
necessario carrega-lo.

1.2 Desempenho essencial
O Bisturi Eletrébnico PowerCut™ gera correntes de alta-frequéncia com o intuito de produzir efeitos
terapéuticos de corte e/ou coagulagdo em tecidos de acordo com o pretendido, de forma segura e controlada.

1.3 Principio de funcionamento

O Bisturi Eletrdnico PowerCut™ é composto de um gerador de alta-frequéncia (400 kHz) para evitar o efeito
de estimulacdo neuromuscular. A corrente em alta-frequéncia, quando acionada percorrendo adequadamente o
gue se denomina o circuito do paciente, produz efeitos fisicos nos tecidos humanos que consiste basicamente na
concentragdo de calor através da alta densidade de corrente devido a pequena area de contato do eletrodo ativo
produzindo efeitos variados dependendo da técnica utilizada, da quantidade de poténcia empregada e mesmo do
modo selecionado.

1.4 O que faz a eletrocirurgia
Corte eletrocirurgico
Também conhecido como vaporizagédo celular, consiste no rapido aquecimento das células do tecido em
contato com o eletrodo ativo de forma tal que as células explodem devido ao vapor produzido no interior desta.
Este vapor resultante também é o responsavel pela dissipagéo de calor no tecido de forma tal que os tecidos
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adjacentes praticamente ndo séo afetados. O deslocamento do eletrodo em contato com o tecido produz a
inciséo.

E importante notar que, executado com velocidades moderadas este tipo de corte praticamente n&o
produz tragdo nos tecidos o0 que permite tipos de corte impossiveis de se obterem com bisturis tradicionais de
lamina.

Do ponto de vista elétrico, o que produz o calor para efetuar o corte € a alta densidade de corrente de alta-
frequéncia no ponto de contato entre o eletrodo e o tecido.

Dessecagéo ou Cauterizacdo

E um procedimento que se caracteriza pela auséncia de centelhamento entre o eletrodo ativo utilizado e o
tecido em contato. E extremamente importante que o eletrodo ativo utilizado esteja absolutamente limpo e em
bom contato com o tecido. Neste caso, a corrente de alta-frequéncia produz um aquecimento que faz com que a
agua contida no tecido seja retirada lentamente. Seu efeito é de uma coagulagdo em profundidade a qual se
efetua radialmente ao ponto de contato. A poténcia exata varia em fungdo da area de contato e do tempo de
execucdo. Normalmente produz uma escara de cor marrom claro com uma consisténcia relativamente macia.

Pode-se dessecar uma pequena area continuamente deslocando o eletrodo vagarosamente, desde que o
mesmo esteja sempre em bom contato com o tecido e a velocidade de deslocamento adequada para evitar um
excesso no grau de dessecacgdo o que eventualmente poderia causar centelhamento indesejado.

Esta operacdo pode ser efetuada tanto com a saida monopolar ou bipolar, sendo que nesta Ultima a saida
especial BIPOLAR permite um resultado mais positivo uma vez que estd mais adequada ao procedimento.

Fulguracdo

Centelhamento entre o eletrodo ativo e o tecido. Neste caso, o efeito € obtido com o eletrodo em
semicontato ou ligeiramente afastado do tecido. Permite uma coagulacdo de sangramentos maiores. Sua
utilizacdo produz primeiramente coagulacdo superficial progredindo para uma necrose mais profunda a medida
que se continua o processo. Produz uma escara dura de cor escura. E necessario mencionar que o acionamento
do eletrodo sobre o tecido ao se utilizar esta técnica pode provocar efeito de corte indesejado.

Spray

O modo de coagulagdo Spray assim como o de Fulguragdo também é destinado para procedimentos de
coagulacdo superficial de ndo contato, porém cobrindo uma area maior. Este efeito deve-se a adicdo de uma
variacao aleatdria da frequéncia de repeti¢cdo dos pulsos que produz uma abertura maior do centelhamento entre
o0 eletrodo e o tecido.

Bipolar

Os modos bipolares se caracterizam por ndo haver a necessidade de utilizar um eletrodo neutro. Neste
tipo de procedimento a energia é transmitida entre os eletrodos do instrumento utilizado. Desta forma a poténcia
e o circuito de paciente sdo menores neste tipo de cirurgia. Por este motivo os modos bipolares séo tipicamente
considerados modos de coagulacgéo utilizados principalmente para o selamento de vasos.

O corte bipolar pode ser obtido quando é utilizado em conjunto um acessoério que possui uma lamina
mecénica acoplada.

1.5 Modos de operagao disponiveis no PowerCut™

Os modos de operagao disponiveis no Bisturi Eletrénico PowerCut™ so:
- Modos de Corte / Fungdo: HIGH CUT (PURE, BLEND MIN, BLEND MID e BLEND MAX) e CUT (PURE, BLEND
MIN, BLEND MID e BLEND MAX).
- Modos de Coagulagdo / Fungdo COAG: DESICCATE, FULGURATE, FULGURATE LCF, SPRAY, SOFT,
FORCED.
- Modos Bipolares / Fun¢éo Bipolar: MACRO, STANDARD, PRECISE e BIPOCUT.
- Modo de Corte Pulsado / Fungéo I-CUT: modula todos os modos da fun¢&o I-CUT.

OMEDCIR
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2. PARTES E PECAS

2.1 Imagem ilustrativa do bisturi

Botédo Stand by

Aba para

Aba para transporte

transporte

Painel frontal

Abertura para
Ventilac&do

BIPOLAR

Pocoe

1 CUT - Display que indica a poténcia selecionada em Watts para as saidas monopolares de corte ou
blends, dependendo de qual modo estiver selecionado.

2/6/9 RF - Sinaliza circuito ativo em sua respectiva saida (CUT, COAG ou BIPOLAR), luz amarela para corte e
luz azul para indicar que a saida foi acionada.

3/7/10 POWER - Aumenta ou diminui poténcia das respectivas saidas.

4 DISABLE MONO - Desabilita displays monopolares para uso exclusivo do modo bipolar.
5 COAG - Display que indica a poténcia selecionada em Watts para as saidas monopolares de coagulagéo.
8 BIPOLAR - Display que indica a poténcia selecionada em Watts para a saida bipolar.

11 SINGLE PLATE - Indicador de que a placa simples foi conectada.

12 CONTACT LEVEL CCQ™- Indicador da qualidade de contato da placa bipartida.

13 DOUBLE PLATE - Indicador de que a placa bipartida foi conectada

14 FAIL - Falha de conexdo da placa neutra, luz vermelha acesa.

15 UP/DOWN - Ajustes de volume de sinalizagdo sonora.

16 HIGH MODE - Habilita o0 modo high para todos os modos com funcdo de corte permitindo o efeito em
tecidos com maior impedancia.

17 PURE - Seleciona modo de corte puro, luz azul acima indica que o modo foi selecionado.

18 BLEND - Seleciona um dos 3 modos de corte combinados, cada toque na tecla alterna entre os modos
para diferentes graus de hemostasia (MIN, MID e MAX).

19 BLEND - indicares que acendem indicando qual o modo de blend esta selecionado: BLEND | (MIN),
BLEND II (MID), ou BLEND III (MAX).

OMEDC]R
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I-CUT - Habilita o modo I-CUT que configura as saidas monopolares para funcédo principalmente utilizada
em procedimentos endoscopicos.

DESICCATE/SOFT - selecdo dos modos de coagulacdo Desiccate e Soft. O led azul aceso
continuamente indica que o modo Desiccate esta habilitado, quando o led estiver piscando indica que o
modo Soft esta habilitado.

FULGURATE/LCF — selecéo dos modos de coagulagdo Fulgurate e Fulgurate LCF. O led azul aceso
continuamente indica que o modo Fulgurate esta habilitado, quando o led estiver piscando indica que o
modo Fulgurate LCF esté habilitado.

SPRAY/FORCED - selegdo dos modos de coagulagdo Spray e Forced. O led azul aceso continuamente
indica que o modo Spray esta habilitado, quando o led estiver piscando indica que o modo Forced esta
habilitado.

BIPOLAR MACRO/CUT - selecdo dos modos Bipolar Macro e Bipolar CUT. O led azul aceso
continuamente indica que o modo Bipolar Macro esté habilitado, quando o led estiver piscando indica que
0 modo Bipolar CUT esta habilitado.

BIPOLAR STANDARD/AUTOSTOP - sele¢do do modo Bipolar Standard e ativacdo da funcdo Autostop
neste modo. O led azul aceso continuamente indica que o modo Bipolar Standard esté habilitado, quando
o led estiver piscando indica que o modo Bipolar Standard com funcao Autostop esté ativado.

BIPOLAR PRECISE/AUTOSTOP - sele¢do do modo Bipolar Precise e ativagdo da fun¢do Autostop neste
modo. O led azul aceso continuamente indica que o modo Bipolar Precise esta habilitado, quando o led
estiver piscando indica que o modo Bipolar Precise com funcdo Autostop esté ativado.

MEMORY LOAD - Permite recuperar a configuracao de preferéncia - luz azul acima piscando indica que
esta funcéo foi selecionada.

MEMORY SAVE - Permite armazenar a configuragcdo de preferéncia - luz azul acima piscando indica que
esta funcéo foi selecionada.

CANCEL - Cancela a sele¢cdo de memoria (aborta 0 armazenamento ou recuperagdo em processo).

o ol e ou

MONOPOLAR 1 — “Active 1” Conector para o cabo de pinga monopolar, caneta comando manual ou pedal.
MONOPOLAR 2 — “Active 2” Conector para o cabo de pinga monopolar, caneta comando manual ou pedal.
BIPOLAR - Conector para o cabo de pinga BIPOLAR.

PLACA — Conector para cabo de placa neutra.

NOTA: O PowerCut™ permite utilizar nas saidas MONOPOLAR 1 ou MONOPOLAR 2 diversos acessorios
monopolares, tais como pinga monopolar ou acesso6rios monopolares para cirurgia video-laparoscépica, dentre
outros.

30
31
32
33
34
35
36

2.3 Descricdo do painel traseiro

o2

Porta serial

Chave LIGA-DESLIGA.

Fusiveis externos de protecgéo.

Conector para o cabo de forca.

FOOTSWITCH 1 - Conector para o pedal simples de comando da saida BIPOLAR.
FOOTSWITCH 2 - Conector para o pedal duplo de comando da saida MONOPOLAR 1.

FOOTSWITCH 3 - Conector para o pedal duplo de comando da saida MONOPOLAR 2.
CYMEDCIR
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NOTA: O PowerCut™ possui 3 portas de comunicag&o serial por onde € possivel obter informacdes sobre o
equipamento, realizar ajuste remoto, verificar log de erros e eventos, verificar o auto teste do equipamento, etc.

2.4 Relacédo de partes e acessdrios que acompanham o aparelho
e 1 Cabo de alimentagéo

e 1 Manual de operagéo

2.5 Relag&o de itens opcionais

LI =d=To F=1 o [= R o] g g F= g o (o TN [1] (o TS PR RP T UUPPPPRRT Ref. M-103
e Pedal Bipolar (MONOCOMANUO) .......ceeiirrieeiiiiieiirie et e et e e e e s e e e s e e e e e e s e e e e s nneee s Ref. M-104
e Cabo para pinga monopolar .............. Ref. M-440
e Cabo de ligacéo para pinca bipolar Ref. M-420
e Cabo de ligacéo para eletrodo neutro — conector pino banana .........cccccccveevvieiiiiiiee e Ref. M-032
e Cabo de ligacdo para eletrodo Nneutro — CONECtOr de PreSSAOD ........ceeeeirviieiiieieeiiieeeeiee e eeeeesieeee s Ref. M-026

e Carrinho de transporte
Observagédo: Consulte em anexo a esse manual a relagéo de itens descartaveis e/ou reutilizaveis e as
figuras ilustrativas dos acessoérios.

3. CUIDADOS ANTES DE UTILIZAR ESTE EQUIPAMENTO

Antes de utilizar este equipamento, mesmo que seja pela primeira vez, faga uma limpeza na parte externa
do gabinete e dos seus acessorios.

Para iniciar a limpeza, certifique-se que o equipamento esteja desligado e o cabo de energia desconectado
da rede elétrica. Use um pano macio e umedecido com solucdo de 4gua e sab&o neutro ou alcool isopropilico
70% (isopropanol) e em seguida apligue um pano seco.

N&o utilize limpador abrasivo ou compostos desinfetantes, solventes ou outros materiais que possam
danificar o equipamento. Nunca permita que liquidos penetrem no gabinete do equipamento evitando o uso de
aerossois, borrifadores, etc. sob o risco de danificar o equipamento ou comprometer a seguranga do
operador/paciente.

3.1 Providéncias em casos de funcionamento anormal do equipamento

Observado ruidos ou odores estranhos, comportamento anormal de funcionamento, vide a tabela descrita
no item “8.3 — Tabela com os principais problemas e solugdes”.

No caso de haver uma aparente falta de poténcia ao efetuar uma fungéo eletrocirdrgica, verifique
imediatamente as conexdes da placa e o0 acoplamento da placa com o paciente. O mau contato da placa pode
levar a “falta” de poténcia e consequente risco de queimadura potencializada pelo aumento da intensidade.

Como todo equipamento eletrdnico, o Bisturi Eletronico PowerCut™ esta sujeito a eventuais falhas. Em se
tratando de uma intervencao importante, mantenha outro aparelho de reserva para emergéncias.

Caso ndo for possivel solucionar o problema, solicite a Assisténcia Técnica Autorizada, desligando o
equipamento e desconecte da tomada. Afixe no equipamento em reparo, um aviso com os dizeres “EM
MANUTENCAOQ’.

Para solicitar os servicos de Assisténcia Técnica Autorizada através do Departamento de Atendimento ao
Consumidor da Medical Cirargica Ltda-EPP, ligue para o telefone (011) 5562-1100, pelo fax (011) 5562-7604 ou
pelo e-mail sac@medcir.com.br.

3.2 Escolha do local de instalacédo

A escolha ideal de um local para instalar e utilizar este equipamento contribui diretamente no bom
funcionamento do mesmo. Recomendamos a utilizacdo deste equipamento em um local com as seguintes
caracteristicas:

e Longe de fontes de calor;

e Sem incidéncia de luz solar direta;

e Local onde os cabos de conexdo equipamento-paciente ndo atrapalhem a circulagédo de pessoas;

e Local sem incidéncia de umidade;

e Certifique-se de que a instalagdo da tomada de energia elétrica esteja de acordo com a Norma

brasileira NBR 5410 - Instalacdes elétricas de baixa tenséo.

OMEDCIR
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4. SIMBOLOGIAS UTILIZADAS

Atenc¢do: consultar documentos
acompanhantes.

Tensao elétrica perigosa.

Manter este lado para cima.

Empilhamento méximo: Trés caixas.

Equipamento Fragil.

Manter o equipamento e sua
embalagem secos.

Manter a temperatura ambiente entre
-10°C e +70°C e a umidade relativa
do ambiente entre 15% e 90% sem

o) FEmE [ 9

condensacao.

;-‘L’__/___ Proteger o equipamento e sua

/.L\ embalagem contra a exposic¢ao solar.
Pr i ntr jamen

PX1 F otegido contra gotejamento de
agua.
Protegido contra imersdo em agua

IPX7 .
até 1 metro.

SN Numero de série.

I' Equipamento tipo CF, a prova de
desfibrilador.

Interruptor a pedal.

Alto-Falante.

ELETRODO NEUTRO isolado da
terra para alta frequéncia.

Terminal de aterramento para
protecao.

&
2
(
F
D
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SAVE, comando que salva dados
em uma memodria.

LOAD, comando que recupera
dados de uma meméria.

Conector de Caneta para eletrodo
ATIVO.

Conector de Caneta para eletrodo
ATIVO com comando manual duplo.

Conector de pinga BIPOLAR.

Placa Simples.

Placa Dupla.

Modo de espera, Stand-by
Instrugbes para operagao

Terra

Nao reutilizar

Identificacdo do modo de cirurgia
bipolar.

Identificagcéo do modo de corte
puro.

Identificacdo do modo de corte com
um grau de hemostasia.
Identificacdo do modo de
coagulacao por
contato/dessecacao.

Identificacdo do modo de
coagulacéo por fulguracdo/spray.

5. CONTRA INDICACOES E AVISOS IMPORTANTES

5.1 Contraindica¢c8es

Embora este equipamento ndo possua nenhuma contraindicacéo ou efeitos colaterais indesejaveis, alertamos

para as situacdes abaixo:

e Precaucdes especiais devem ser tomadas levando-se em consideracdo: o estado do paciente e o uso de
monitores simultaneamente a eletrocirurgia. Neste Ultimo caso, deve-se consultar o fabricante do
equipamento de monitoragdo no tocante ao uso de equipamentos eletrocirdrgicos.

e A eletrocirurgia nos pacientes portadores de marca-passo (interno ou externo) deve ser realizada com
cautela. Consulte previamente um cardiologista ou o fabricante do marca-passo.

e Este equipamento ndo € indicado a ser usado na presenca de liquidos ou gases anestésicos inflamaveis.

(YMEDCIR
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5.2 Avisos importantes

e Queimaduras podem ser provocadas ao cirurgido se, inadvertidamente, tocar com algum objeto metalico
guiado pela mé&o no eletrodo ativo quando o aparelho estiver acionado.

e Eletrocirurgia estd relacionada diretamente com faiscamento elétrico. Portanto, € insegura sua aplicagdo
perante a presenca de gases inflamaveis ou fluidos da mesma natureza.

e Aparelhos eletrocirirgicos geram e usam para seu funcionamento tensées elevadas em alta-frequéncia. Além
dos cuidados a serem tomados, significa que existe um potencial elevado para interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos, notadamente monitores.

e O contato pele-pele (por exemplo, entre bragos e o corpo do paciente) deve ser evitado, por exemplo, por
insercdo de compressas secas.

e O paciente ndo deve entrar em contato com as partes metdlicas ligadas ao terra ou apresentar uma
capacitancia apreciavel em relagdo ao terra (por exemplo, mesa de operacéo, suportes, etc). O uso de
gabinetes antiestaticos é recomendado nesse caso.

e Equipamento projetado para opera¢do ndo continua; ndo se deve ativar continuamente o circuito sob o risco
de danos permanentes. Relacéo de ativagéo/repouso: 10s/30s.

e Utilize somente cabos, acessorios, eletrodos ativos e neutros apropriados e recomendados pelo fabricante
deste equipamento para evitar incompatibilidade e falta de seguranca na operacao.

e E conveniente o uso do bisturi sempre na poténcia minima necessaria para a cirurgia. Poténcia em excesso
pode causar queimaduras acidentais.

e Equipamentos destinados a comunicacdo por radio frequéncia, portateis e moveis, podem afetar os
equipamentos eletromédicos.

e Utilize apenas instrumentos que suportem a tensdo maxima de saida para cada modo de operagdo deste
bisturi, assim como informado no item 11 - Especifica¢Bes técnicas. Os instrumentos fornecidos pela Medcir
suportam os niveis de tensdo maxima exigidos.

e Ha o risco de acumulo de calor sob a placa de retorno, suficiente para ferir o paciente, em situaces de alta
corrente monopolar. Este risco aumenta a taxas de utilizagdo superiores a 25% (10s ativado/30s repouso). A
ativacao continua por mais de um minuto é fortemente desaconselhada.

e Para elevar o nivel de segurancga o uso de placas de paciente bipartidas é fortemente recomendado.

ATENCAO

1) A area inteira do ELETRODO NEUTRO deve estar confiavelmente acoplada a uma area do corpo do paciente
que seja apropriada e esteja devidamente preparada, da forma definida pela MedCir.

2) O PACIENTE ndo pode entrar em contato com as partes metdlicas que estejam aterradas ou que tenham uma
capacitancia apreciavel ao terra (por exemplo, suportes da mesa de operacoes etc.).

3) O contato pele com pele (por exemplo, entre os bracos e o corpo de um PACIENTE) deve ser evitado, por
exemplo, pela insercdo de uma gaze seca.

4) Quando o EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF e um equipamento de monitoramento fisiolégico estiverem
sendo utilizados simultaneamente no mesmo PACIENTE, quaisquer eletrodos de monitoramento devem ser
colocados o mais longe possivel dos eletrodos cirurgicos. Eletrodos de monitoramento em forma de agulhas n&o
sdo recomendados. Em todos os casos, sistemas de monitoramento que incorporam dispositivos de limitagéo de

corrente de ALTA FREQUENCIA s&o recomendados.

5) Os eletrodos do PACIENTE devem ser posicionados de tal forma que o contato com o PACIENTE ou outros
eletrodos seja evitado. ELETRODOS ATIVOS temporariamente fora de uso devem ser guardados em um local
que seja isolado do PACIENTE.

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

7) Convém que a poténcia de saida selecionada seja a mais baixa possivel para o propdsito destinado. Certos
dispositivos ou ACESSORIOS podem representar um risco inaceitavel para os ajustes de baixa poténcia. Por
exemplo, com a COAGULACAO por feixe de argdnio, o risco de embolia gasosa aumenta se ndo houver
poténcia de AF suficiente para produzir uma escara rapida e impermeavel no tecido-alvo.

8) Saidas aparentemente baixas ou falhas no funcionamento correto do EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF
com o0s ajustes normais de operacdo podem indicar uma aplicacdo errada do ELETRODO NEUTRO ou um
contato ruim de suas conexdes. Neste caso, a aplicagdo do ELETRODO NEUTRO e das suas conexdes deve
ser verificada antes que uma poténcia de saida mais alta seja selecionada.

9) A utilizacdo de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes, como 6Oxido nitroso (N.O) e oxigénio, deve ser
evitada se um procedimento cirdrgico for conduzido na regido do térax ou da cabeca, a ndo ser que estes
agentes sejam succionados. Agentes ndo inflamaveis devem ser utilizados para limpeza e desinfeccdo sempre
gue possivel. Agentes inflamaveis utilizados na limpeza ou desinfecg&o, ou como solventes de adesivos, devem
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ter tempo para evaporar antes da aplicacdo da cirurgia de AF. H& um risco de acumulacdo de solucdes
inflamaveis sob o PACIENTE ou nas depressdes do corpo, como o umbigo, e em cavidades do corpo, como a
vagina. Qualquer fluido acumulado nestas areas deve ser enxugado antes que o EQUIPAMENTO CIRURGICO
DE AF seja utilizado. Deve-se prestar aten¢do ao perigo de ignicdo de gases enddgenos. Alguns materiais,
como, por exemplo, algodao e gaze, quando saturados com oxigénio, podem pegar fogo por causa das faiscas
produzidas durante a UTILIZACAO NORMAL DO EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF.

10) Para PACIENTES com marca-passo cardiaco ou outros implantes ativos, ha um possivel perigo gerado pela
interferéncia com a a¢do do marca-passo, ou pela danifica¢gdo do marca-passo.

11) A saida de poténcia de uma caneta eletrocirirgica com dois botdes (sele¢cdes CUT (CORTE) e COAG
(COAGULACAO)) pode mudar durante o uso quando outro pedal é pressionado.

Nota: A interferéncia produzida pela operagdo do EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF pode afetar
adversamente a operagdo de outros equipamentos eletrénicos.

6. INSTALANDO O EQUIPAMENTO

e Escolha um local longe de fontes de calor e de umidade.

e Evite incidéncia de luz solar direta.

e Certifiqgue-se de que a instalagdo de energia esteja dentro do exigido pela Norma brasileira NBR5410 —
Instalacoes elétricas de baixa tenséo.

e Faca sempre a conexao terra utilizando-se para isto da conexdo que o aparelho oferece.

e Posicione o aparelho no local de uso de forma que tenha que ser movimentado o minimo possivel, facilitando
a utilizagdo do mesmo.

e Use uma base fixa ou movel para servir de apoio ao aparelho facilitando a sua utilizacéo.

¢ O equipamento utiliza ventilagdo por conveccao natural, portanto coloque-o em local que nédo obstrua as
aberturas de ventilagdo.

¢ Quando equipamentos de monitoragéo fisioldgica forem utilizados simultaneamente com este equipamento,
no mesmo paciente, convém que quaisquer eletrodos de monitoracdo sejam colocados tdo longe possivel
dos eletrodos de cirurgia. Nao sdo recomendados eletrodos de monitoracéo do tipo agulha.

e Convém que os cabos condutores dos eletrodos de cirurgia sejam posicionados de modo a evitar contato
com o PACIENTE ou com outros condutores.

7. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

7.1 Preparando para o uso
Em caso de duvidas com relagao aos acessorios e partes, vide as figuras do item “2 — “Partes e Pegas”.
a) Conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada 127 Volts ou 220 Volts, com entrada para o conector do terra.
b) Esterilize seus acessorios, canetas porta-eletrodos e os eletrodos em si de acordo com os métodos sugeridos
no item “8.7 — Limpeza e reutilizagdo dos acessorios e conservagdo”, com a antecipagdo necessaria ao ato
eletrocirdrgico.
c) Conecte o pedal de comando ao conector FOOTSWITCH situado no painel traseiro.
d) Conecte o cabo da placa a saida PATIENT PLATE no painel frontal.
e) Conecte a outra extremidade do cabo a placa de aterramento selecionada (ago inox reutilizavel, autoadesivas

descartaveis dupla ou bipartida).

f) Ligue o plug da caneta (porta-eletrodo ou de comando manual duplo) em uma das saidas ACTIVE, e/ou ligue
o cabo da pinca bipolar a saida com simbologia da pingca BIPOLAR.
g) Selecione um eletrodo e insira na caneta porta-eletrodo. Gire a “tampa” da caneta mantendo seu corpo firme
para apertar o eletrodo no orificio. Na caneta de comando manual a insercdo é feita sob pressdo ndo sendo
necessaria nenhuma outra operagao.
Nota: Os acessdrios que acompanham este equipamento ndo sao fornecidos esterilizados.

7.2 Compatibilidades elétricas dos acessoérios

Utilize somente cabos, acessdrios, eletrodos ativos e eletrodos neutros que tenham uma isolacéo elétrica
de no minimo 3,0 kVolts de pico em alta-frequéncia, para evitar incompatibilidade e falta de seguranga na
operacao.

7.3 Controles e sinalizagao do painel relativo a operacédo do aparelho

Ao ligar o equipamento através da tecla no painel traseiro, sdo apresentados os seguintes indicadores
selecionados como padrdo, apés sequéncia inicial onde todos os indicadores visuais sdo acesos:
ON: luz azul acesa indicando aparelho energizado.
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PURE: luz azul acesa, indicando corte puro selecionado.
FULGURATE: luz azul acesa, indicando coagulagdo de dessecacéo selecionada.
Os displays digitais de poténcia em CUT e COAG/BIPOLAR apresentardo zero Watts.

Nesta situacdo, caso o cabo da placa paciente ndo esteja adequadamente conectado ao aparelho, o
indicador FAIL apresentard a luz vermelha acesa indicando necessaria corre¢do, o alarme sonoro (bip
intermitente) se fara ouvir, indicando que o aparelho ndo podera ser ativado, por seguranca. Uma vez corrigida,
ela se apagara.

7.4 Utilizando Stand by (modo de espera)

. Neste Modo, o display ira exibir de forma intermitente a palavra “Std by”. O indicador “Power On” também
permanecera piscando.

. N&o permite o acionamento do aparelho, mas € util para fazer os preparativos iniciais sem o risco de
entregar poténcia inadvertidamente e evita o disparo sonoro do alarme FAIL.

. A qualquer momento, o cirurgido pode colocar o aparelho em espera simplesmente apertando esta tecla na
parte superior do equipamento.

. Para tirar o aparelho do modo de espera, aperte a tecla novamente, alternando para o modo pronto para
uso (indicador continuamente aceso).

Nota: Ao sair do modo “Std by”, caso nenhuma placa neutra esteja conectada ao equipamento, havera o disparo

sonoro e visual do alarme FAIL.

7.5 Funcdes do Equipamento
7.5.1 Funcéo CUT
cuT Area do painel que abrange o controle de poténcia do modo corte, a sinalizagéo de

circuito de corte ativo e, a selecdo do grau de hemostasia desejado conforme
abaixo:

e HIGH: Habilita funcdo high para todos os modos que possibilita o corte em
tecidos com alta impedancia.

e PURE: Corte puro.

sme  mes wn ] © BLEND MIN: Corte com pequeno grau de hemostasia.
HI | U] B BLEND MID: Corte com médio grau de hemostasia.
- —X) e BLEND MAX: Corte com alto grau de hemostasia.

7.5.2 Funcédo COAG

Area do painel que abrange o controle de poténcia dos modos de coagulacdo, a sinalizacéo de circuito de
coagulacdo ativo e, a selegdo do modo de coagulacao conforme abaixo:

+ DESICCATEL Modo de coagulagdo de contato, neste modo a acdo € em
profundidade.

* FULGURATE!: Modo de coagulagéo por centelhamento superficial, neste modo a
acdo é mais na superficie do tecido sendo coagulado.

+ SPRAY®: Modo de coagulacdo por centelhamento superficial ampla, ou seja, a
area sendo coagulada é maior a cada disparo da centelha.

+ SOFTZ Modo de coagulacdo de contato com maior profundidade e menor
centelhamento que o DESICCATE.

* FORCED2 Modo de coagulagdo de contato com menor centelhamento que o
FULGURATE.

* FULGURATE LCF2 Modo de coagulagéo por fulguracéo de baixo fator de crista
(menos hemostasia).

Nota:
1. Para acessar os modos DESICCATE, FULGURATE e SPRAY, a tecla associada ao modo devera ser
pressionada uma vez até que o indicador luminoso (led azul) figue acesso continuamente indicando que a fungéo

esta habilitada.
2. Para acessar os modos SOFT, FULGURATE LCF e FORCED, a tecla associada ao modo devera ser
mantida pressionada até que o indicador luminoso (led azul) comece a piscar indicando que a segunda funcgao
esté habilitada.
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7.5.3 Funcao Bipolar

Area do painel que abrange o controle de poténcia do modo bipolar, a sinalizac&o de circuito bipolar ativo e,

a sele¢@o do modo bipolar conforme abaixo:
» . MACRO?: Modo de cirurgia bipolar para vasos de maior calibre.
[ BIPOLAR . STANDARD?: Modo de cirurgia bipolar padrao.
. PRECISE: Modo de cirurgia bipolar indicado para microcirurgias.
. CUT2: Modo bipolar utilizado para corte. Este modo permite o uso de
pincas bipolares com uma lamina de corte embutida para a acdo de corte para
a separagao de vasos coagulados.
e Funcéo Autostop? esta presente nos modos Bipolares Standard e Precise.
Nesta fun¢@o o equipamento verifica a impedancia do tecido submetido ao
procedimento. No instante em que a impedancia atinge um valor
predeterminado, o equipamento interrompe automaticamente a saida de
poténcia.

Nota:
1. Para acessar os modos MACRO, STANDARD e PRECISE, a tecla associada ao modo devera ser
pressionada uma vez até que o indicador luminoso (led azul) fique acesso continuamente indicando que a funcao

esté habilitada.

2. Para acessar os modos CUT, STANDARD com AUTOSTOP, e PRECISE com AUTOSTOP, a tecla
associada ao modo devera ser mantida pressionada até que o indicador luminoso (led azul) comece a piscar
indicando que a segunda fungao esta habilitada.

7.5.4 Funcéo i-CUT
A Fungdo i-CUT ¢é principalmente aplicada em procedimentos
cuT endoscopicos, esta fungdo atua em todos os modos da fungdo CUT (PURE,
BLEND MIN., BLEND MID., BLEND MAX.).
Uma vez selecionada, a funcéo i-CUT ira modular os modos da funcéo
.:H l CUT deixando todos eles com intervalos de tempo alternados em que uma
onda de corte é aplicada na saida e em seguida uma onda de coagulagéo. A
intensidade de poténcia na saida sera alternada de acordo com o que foi
o (= ::: ajustado no display assim como os intervalos de tempo.
T B . > Intervalos de ter ,
Quando selecionada a funcdo, o indicador i-CUT permanecera aceso
junto com o0 modo de corte e coagulagdo desejado.

MAX

7.6 Ajuste das Poténcias

O equipamento possui trés ajustes individuais de poténcia, um para cada fungéo (corte, coagulagédo, ou
bipolar) com incrementos unitarios de 1 em 1 watt para as fun¢gdes monopolares e de 0,1 em 0,1 watt para os
modos bipolares. As poténcias ajustadas permanecem retidas e sdo associadas as suas respectivas fungdes.

Ao comutar entre os modos de uma mesma func¢ao, as poténcias ndo seréo alteradas. Entretanto seréo
respeitados os limites maximos de poténcia relativos a cada modo.

7.7 Armazenamento das configuracfes

O equipamento possui trés teclas para controlar o armazenamento das configuragdes do usuario, sao elas:
LOAD, SAVE e CANCEL.

Estéo disponiveis 200 posi¢cdes de memoria ndo volatil que serdo mantidas mesmo apés o desligamento do
aparelho.

Em cada posicdo é possivel armazenar a selecdo do modo de operagdo bem como o0 ajuste da poténcia,
proporcionando desta forma rapidez e repetibilidade nos procedimentos.

7.8 Armazenamento

Para armazenar as configuragbes do usuério, basta pressionar a tecla SAVE. O display ird piscar
indicando a mensagem “Pro 000”, que representa a posi¢do de memaria selecionada para a gravagéo (de 000 a
199).

Ao pressionar as teclas up/down da coagulagfo, é possivel selecionar a posigdo de memoria desejada. E
recomendado que se utilize a partir da posicdo “001” da memoria pois a posicao “000” é utilizada sempre que
houver falha de energia (vide item 7.9).

Para confirmar o armazenamento, basta pressionar a tecla SAVE novamente.

Para cancelar o processo de armazenamento, basta pressionar a qualquer momento a tecla CANCEL.
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7.9 Recuperagdo automética em caso de falha de energia

O Powercut™ possui um sistema de recuperacdo automatica dos valores ajustados ap6s uma queda de
energia ou desligamento. O valor ajustado pode ser recuperado carregando a posigao de meméria “000”. Esta
operacéo é facilmente realizada pressionando duas vezes a tecla LOAD.

7.10 Carregamento
Para recuperar os ajustes salvos anteriormente em uma posicdo de memoria, basta pressionar a tecla
LOAD. O display passara a indicar de maneira intermitente trés informacdes:
e A posicdo de memoria atualmente selecionada “Pro 0007;
e As configuragbes armazenadas nesta posi¢do, para as fungbes de corte e coagulacdo monopolar
(poténcias ajustadas e modos selecionados);
e As configuragBes armazenadas nesta posicdo, para a fun¢do de coagulagdo bipolar (poténcia ajustada e
modo selecionado).
Quando a posicdo de memoria estiver sendo exibida, basta pressionar as teclas up/down da coagulacédo
para selecionar a posi¢ao a ser carregada.
Uma vez selecionada a posicado de memoéria desejada, basta pressionar a tecla LOAD novamente para
efetuar o carregamento das configuracdes salvas anteriormente.
Para cancelar o processo de carregamento, basta pressionar a qualquer momento a tecla CANCEL.

7.11 Controle Remoto

O PowerCut™ possui um sistema que permite o ajuste da poténcia das saidas monopolares e bipolar
através dos acessorios de comando manual (pedal ou caneta).

Para acessar este modo de configuragdo basta manter pressionados simultaneamente os dois botes de
corte e coagulacdo por 1 segundo. No painel ira piscar o valor de poténcia da ultima func¢éo utilizada (CUT,
COAG ou bipolar) indicando que este pode ser alterado. Para incrementar o valor, pressione o botdo de corte
(botdo amarelo) e para decrementar o valor pressione o botdo de coagulagéo (botéo azul).

Para confirmar o valor ajustado mantenha os dois botdes pressionados novamente para sair do modo de
ajuste e retornar ao modo de operagéo.

7.12 Detecc¢do automatica do tipo de placa (eletrodo neutro)

O PowerCut™ possui um sistema que detecta automaticamente qual o tipo de placa que foi conectado ao
aparelho, se simples ou dupla (bipartida). No caso da placa dupla, é necessario que a mesma esteja acoplada ao
paciente para que seja feita a deteccao correta e liberacdo de uso do equipamento.

7.13Uso adequado da placa (eletrodo neutro)

A placa do paciente (eletrodo neutro), de uso obrigatério para eletrocirurgia monopolar, é o eletrodo
dispersivo de corrente que fica acoplado na pele do paciente.

A corrente de alta-frequéncia que passa pelo corpo do paciente, proveniente do eletrodo ativo da caneta
porta-eletrodo, é coletada através da placa e retorna ao aparelho via cabo da placa.

A placa, por possuir grande area de contato, diminui a densidade da corrente ndo produzindo assim efeito
apreciavel.

E importante frisar que a placa (eletrodo neutro) somente cumpre sua funcéo de eletrodo dispersivo se for
eficientemente acoplada ao corpo do paciente e conectada através do cabo a saida PATIENT PLATE do
aparelho. O contato pobre da placa (eletrodo neutro) com o paciente pode causar queimaduras.

A corrente de alta frequéncia que passa pelo circuito do paciente quando o aparelho é ativado, nem sempre
flui exclusivamente entre o eletrodo ativo e a placa. Por exemplo, o contato do paciente com objetos metalicos e
0 uso de eletrodos de monitoramento podem causar caminhos alternativos de fuga para o fluxo da corrente de
alta frequéncia, que eventualmente se traduzem em queimaduras no ponto de contato. Estes riscos podem ser
minimizados fazendo uso das recomendagfes a seguir:

7.14 Recomendacdes importantes para eletrocirurgia monopolar

. Posicione a placa (eletrodo neutro) em regido muscular bem vascularizada. Nao coloque sobre saliéncias
Osseas, proteses metdlicas, eletrodos de monitoramento, cabos, escaras e cicatrizes. O local deve estar
limpo e seco.

. Posicione a placa (eletrodo neutro) o mais préximo possivel da area da cirurgia. Isto reduz a resisténcia de
carga, permitindo que se utilize uma poténcia menor, minimizando risco de queimaduras.
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. A placa (eletrodo neutro) deve estar na maior extensdo possivel, firmemente em contato com a pele do
paciente. Para melhorar o acoplamento da placa de ago inoxidavel, deve-se usar gel condutor. Neste caso,
convém também fixa-la através de fitas adesivas ou amarras.

. Remover previamente os pelos do local a ser aplicada a placa (eletrodo neutro).

. A utilizag&o de placas (eletrodo neutro) autoadesivas é altamente recomendada.

. Posicione os eletrodos de monitoramento, se houver, em locais distantes do caminho entre o local da
cirurgia e a placa.

. Remover pequenas areas de contato entre o paciente e objetos condutores que podem resultar em
correntes de alta densidade e, consequentemente, queimaduras.

. Evite o contato de pele com pele, isto é, separe pernas, bragos e, se necessario, use compressas secas
como separadores.

. Utilizar a minima poténcia adequada ao procedimento eletrocirdrgico a ser efetuado. No caso de duvida
quanto a poténcia em questdo, comece de um ajuste baixo e aumente gradativamente até atingir um
minimo adequado.

. Especialmente em relagdo as estruturas Osseas e as articulagdes cujas resisténcias séo relativamente
elevadas, uma técnica bipolar pode evitar danos involuntarios ao tecido.

. Do inicio ao fim dos procedimentos eletrocirargicos, verifique frequentemente a boa colocagéo da placa e
sua conexdo com o aparelho. No caso do paciente ser mudado de posicao, verificar imediatamente!

o Embora o PowerCut™ tenha sido projetado conforme as normas vigentes, por tratar-se de um aparelho
eletrbnico, uma eventual falha pode resultar em aumento indesejado da poténcia de saida.

7.15Uso da pin¢ca monopolar

. Conecte a placa do paciente como recomendado anteriormente.

. Use somente pinga monopolar isolada.

. Conecte a pinga monopolar através de seu cabo de ligacdo na saida ACTIVE (primeira conexao), no lugar
da caneta porta-eletrodo.

. Selecione 0 modo de operagdo monopolar desejado.

. Ajuste uma poténcia adequada.

. Acione o pedal de comando somente apdés ter pingado o tecido. Se caso houver centelhamento, reduza a
poténcia aplicada. ApGs observar um esbranquigcamento do tecido pingado, desative o pedal de comando.

7.16 Observacdes importantes

. Observe que a poténcia é requerida em funcdo do volume de tecido pingado como também da area de
contato da pinga com o tecido. Quanto menor a area de contato, menor a poténcia que deve ser utilizada.

. Mantenha as pontas de contato das pingas sempre limpas. No caso de haver aderéncias, remova-as.

7.17Uso da pinc¢a bipolar
. E a Unica aplicacéo eletrocirdrgica que ndo requer o uso de placa do paciente.
. Use somente pin¢a bipolar isolada.
. Conecte cada pino do cabo da pinga bipolar nas saidas BIPOLAR.
o Conecte o pedal de comando na saida FOOTSWITCH BIPOLAR do painel traseiro.
. Selecione o modo bipolar MACRO, CUT, STANDARD ou PRECISE.
. Ajuste uma poténcia adequada.

7.18 Alarme da Placa Neutra (FAIL)

Ao ligar o aparelho, se o cabo da placa (eletrodo neutro) estiver desconectado, interrompido ou ainda se a
conexdo com a placa estiver aberta, a luz vermelha do visor FAIL acendera indicando a falha. Uma vez
corrigidas as falhas, a luz vermelha do alarme se apagara.

Quando estiver selecionada a placa bipartida a barra grafica ird acender indicando que o sistema CCQ™
esta monitorando a qualidade do contato da placa adesiva, quanto melhor for o contato maior serd o nimero de
luzes acesas na barra gréafica, porém o alarme ira acionar caso um dos lados da placa entre em contato com o
outro.

Durante a intervencéo cirargica, qualquer falha, relativa ao tipo da placa (eletrodo neutro) selecionada,
acionara o alarme sonoro e visual bloqueando a utilizag&o do aparelho por seguranca.

No modo Bipolar, entretanto, esta consideracdo ndo se aplica, uma vez que neste modo de funcionamento
nao é necessario placa neutra (eletrodo neutro).

Por motivos de seguranga, o volume do sinal sonoro do alarme de placa (eletrodo neutro) ndo pode ser
ajustado.
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7.19 Pedal de Comando

Somente quando tudo foi preparado adequadamente e revisto pode-se iniciar a eletrocirurgia. Para isto, o
aparelho possui os pedais de comando que quando pressionados ativam o circuito de saida do aparelho e
acende o indicador luminoso associado ao Modo selecionado.
e Ative o aparelho somente nos instantes em que é realizada a fungéo eletrocirdrgica selecionada.
e Ao alterar selegdes de painel ou ajustar a poténcia, mantenha o aparelho desativado.
e A comutacéo entre o acionamento das saidas monopolares e bipolar ocorre de forma automatica, bastando

acionar seu respectivo comando, seja através do pedal ou da caneta de comando manual.

7.20Sinalizacéo sonora e visual da ativacao

O acionamento do aparelho é evidenciado por um sinal sonoro e visual. Dentro de certos limites, o volume
deste sinal sonoro pode ser ajustado através do controle situado no painel frontal.

A sinalizacdo visual se dara através de indicadores presentes nas respectivas areas de cada funcao
eletrocirdrgica.

7.21Estimulacdo Neuromuscular
e Caso existam indicios de estimulacdo neuromuscular, desative imediatamente a saida do aparelho e:
1. Verifique todas as conexdes do aparelho com o paciente. Em particular verifigue se ndo esta
havendo centelhamento entre partes metalicas nos condutores e suas conexdes (mau-contato).
2. Se as conexdes estiverem corretas, suspenda a utilizacdo do aparelho e providencie seu reparo
junto ao fabricante ou servi¢o autorizado.

7.22 Sistema de protecédo térmica
O PowerCut™ possui sistemas que monitoram a temperatura, para evitar danos aos componentes internos,
em caso de utilizagdo fora das recomendaces do fabricante.

7.23Auto teste de inicializacéo

Cada vez que o PowerCut™ é inicializado ha uma verificacdo geral do sistema contemplando diversos
componentes de hardware como memdrias, portas de entrada e saida, circuitos de comunicacéo, fonte de
poténcia, circuitos amplificadores de RF, integridade de sensores de placa de retorno e controle de
realimentacdo. No caso de alguma irregularidade o equipamento fica inoperante para a seguranga do operador e
do paciente. O equipamento também verifica a integridade dos seus comandos de teclado e display. Na
inicializacdo todos os indicadores sdo mantidos acessos por 2 segundos para que 0 usuario possa identificar

alguma possivel falha.
8. MANUTENCAO

8.1 Manutencé&o Preventiva

Para garantir o correto funcionamento do equipamento PowerCut™ efetue a cada 6 meses a manutencao
preventiva para verificacdo da calibracdo e dos ensaios de seguranca elétrica, enviando o equipamento para a
MEDCIR ou em uma de nossas Assisténcias Técnicas Autorizadas. Periodicamente e sempre antes de utilizar o
aparelho, inspecione todos os seus acessorios, verificando se ndo apresentam desgastes, trincas ou
deformacdes.

Substitua os acessoérios sempre que necessario. Em particular, verifique o isolamento de todos os cabos se
ndo ha desgastes ou rachaduras. As proprias pincas e porta-eletrodos (canetas) também devem ser
inspecionadas no tocante a integridade de sua isolagao.

8.2 Manutencéo Corretiva
O aparelho ndo tem nenhuma parte que possa ser consertada ou calibrada pelo usuario. Em caso de pane
ou mau funcionamento entre em contato com a fabrica ou assisténcia técnica autorizada pela mesma.

Fusiveis Externos

Havendo a necessidade de troca dos fusiveis externos, esta devera ser feita com o tipo T 10A L 250V de
(5x20mm). Para substitui-lo, basta remover a tampa dos portas-fusiveis localizada no painel traseiro com o
auxilio de uma chave de fenda, utilizando o sobressalente que esta alojado na parte removivel do mesmo.
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Utilize somente fusiveis que atendam a norma IEC 127-2/3, EN 60127-2/3 identificados pelo cédigo T 10A L
250V. Os demais fusiveis sé poderao ser trocados com a abertura do gabinete do equipamento, o que implica na
necessidade de manutencgé&o por técnico especializado devidamente treinado pela MedCir®.

Para se evitar o choque elétrico, desligue antecipadamente o aparelho e retire-o da tomada.

8.3 Tabela com principais problemas e solu¢cdes

PROBLEMA SOLUCAO

O equipamento néo liga - Verifique se o aparelho esta conectado na tomada
- Verifique a integridade dos fusiveis externos e Desligue o aparelho antes de
trocar os fusiveis

N&o ha presenca de RF - Verifique se os acessorios estdo corretamente conectados

- Verifique se o eletrodo esta encaixado corretamente

- Verifique se o sistema de prote¢éo térmica ndo esta atuando
- Verifique se ndo estd no modo Standby

- Verifique se a poténcia ndo esté ajustada em zero

Queima fusivel - Verifique se a corrente elétrica do fusivel é adequada

- Verifique se ndo ha conexdo em curto-circuito

Alarme de falha de Placa - Verifique as conexdes para a Placa Neutra
- Verifique se a Placa Bipartida esta corretamente fixada

Estimulagao neuromuscular - Verifique as conexdes para Placa Neutra
- Reduza o nivel de Poténcia utilizada

- Reaperte o eletrodo na caneta

O pedal ndo ativa RF - Verifique a conexdo do pedal
- Verifique se esta acionando o modo correto (MONO/BIPOL)
- Verifique se o sistema de protecdo térmica ndo esta atuando

- O aparelho estd em Standby

- Verifique o sistema de aterramento da sala cirirgica
Interfere no monitor cardiaco |- Verifique o posicionamento da placa paciente

- Verifique se ndo h4a mau contato centelhando
- Tente reposicionar os cabos do monitor a 90° dos cabos do bisturi

- No modo Coag, tende a produzir mais interferéncias

Interfere em Marca-passo - Verifique se ndo h4 faiscamento decorrente de mau contato

(utilizar com muita cautela, - No modo Monopolar, fixe a placa de modo que a corrente se distancie o
consulte Cardiologista ou o méximo possivel do muasculo cardiaco

fabricante do marca-passo) - Procure utilizar preferencialmente o modo Bipolar

8.4 Vida util média do Equipamento
O Equipamento PowerCut™ tem uma vida atil média de 5 anos, que entretanto podera variar de acordo
com o uso e os cuidados.

8.5 Acessorios
ltens descartaveis
Sao acessorios descartaveis: Placa descartavel (eletrodo neutro); Caneta descartavel e Eletrodos
descartaveis.
Itens reutilizaveis
Séao acessorios reutilizaveis: Eletrodos; Placa de aco inox e Pingas, canetas e cabos.
Vide o item 8.7 —“Limpeza, reutilizagdo e conservagao dos acessorios”.
Vida util média dos eletrodos e acessérios reutilizaveis
- Eletrodos: 50 utiliza¢des
- Pingas: 50 utilizagGes
- Canetas de comando no pedal: 50 utilizacGes
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- Canetas de comando manual: 40 utiliza¢bes

- Cabos de silicone: 40 utilizagdes

- Placa de Paciente inox reutilizavel: 40 utilizagdes
Esterilizagcao de acessorios

As canetas porta eletrodos reutilizaveis, os eletrodos, a pinga e o cabo da pinga podem ser esterilizados
em autoclave até a temperatura de 130° C.

Todos os acessorios descartaveis ndo estdo sujeitos a esterilizagdo por autoclave.
Nota: A vida atil média é estabelecida para um nimero méaximo de reutilizagdes, desde que adotados
procedimentos de protecdo aos materiais. Esta vida Util podera variar de acordo com o nivel e modo de
utilizagdo. Recomendado checar a integridade dos materiais antes do uso.

8.6 Treinamento de Técnico em Manutencéao

A Medical Cirargica Ltda-EPP fornecerd o treinamento para habilitar Técnico em Manutencdo Corretiva
deste equipamento mediante solicitagdo e aprovagéo prévia do pré-requisito do candidato.

O fornecimento de qualquer informacao ou do documento relativo & manutengéo técnica deste equipamento
fica condicionado a concluséo do curso de treinamento realizado em nossa fabrica.

8.7 Limpeza, reutilizacdo e conservacéo dos acessorios
Reutilizacéo dos acessorios:

Os acessorios ndo descartaveis podem ser submetidos aos métodos de limpeza e de esterilizagdo
abaixo:

Métodos:
1) Lavagem em &gua corrente e sab&o neutro;
2) Lavagem e desinfeccdo em solugéo germicida;
3) Esterilizac&o por 6xido de etileno;
4) Esterilizagdo por autoclave.

e Caneta com comando por pedal — Métodos: 1,2,3e 4

e Eletrodos — Métodos: 1, 2,3 e 4

e Pincas Monopolar— Métodos: 1, 2,3 e 4

e Pinca Bipolar — Métodos: 1, 2,3 e 4

e Placa de Paciente reutilizavel em inox — Métodos: 1, 2,3 e 4

e Cabo para placa neutra — Métodos: 1 e 2

e Pedais — Métodos: 1 e 2

e Cabos de silicone para pinga monopolar/bipolar — Métodos: 1, 2,3 e 4
e Cabos de energia — Métodos: 1 e 2

Descarte dos componentes eletrdnicos

A manutencao do equipamento PowerCut™ deve ser realizada somente por um Servigo Técnico autorizado pela
Medical Cirdrgica Ltda-EPP ou por empresa indicada por ela. No caso de descarte, estas adotardo os
procedimentos apropriados.

Descartes de acessorios
Os acessorios tais como eletrodos, canetas, placa de paciente, sejam descartaveis ou ndo, deverdo ser tratados
como residuos hospitalares e, descartados de acordo com a legislacao local.

9. GARANTIA

De acordo com certificado de garantia, para aparelho dentro das condi¢Bes normais de utilizagdo, a
garantia é dada pelo prazo de 1 (um) ano a partir da data original de aquisi¢édo, contra defeitos de fabricacéo.

Os aparelhos sdo vendidos tendo como base as especificagcdes aplicaveis por ocasido da fabricacdo. A
Medical Cirargica Ltda-EPP ndo se obriga a modificar ou atualizar os seus aparelhos depois que estes séo
vendidos. A Medical Cirargica Ltda-EPP executard a mao de obra e a substituicdo de peca(s) com defeito(s) de
fabricacdo, em uso normal do aparelho. Serédo gratuitas dentro do periodo de garantia.

A Medical Cirtrgica Ltda-EPP declara a garantia nula e sem efeito, se este equipamento sofrer qualquer
dano provocado por acidentes, agentes da natureza (raios, inundac¢des, desabamento, quedas, etc), mau uso,
uso em desacordo com o Manual de Operacéo, por ter sido ligado a rede elétrica imprépria ou sujeita a
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flutuagBes excessivas ou ainda no caso de apresentar sinais de viola¢do, conserto ou modificagdo por pessoas
nao autorizadas pelo fabricante.

10. NORMAS TECNICAS

Principais normas que se aplicam a este Projeto ou ao seu desenvolvimento:

e ABNT NBR IEC 60601-1 — Equipamento Eletromédico — Partel — Prescri¢fes gerais de seguranca.

e ABNT NBR IEC 60601-1-2 — Equipamento Eletromédico — Parte 1: Prescri¢cbes gerais para a seguranca — 2-
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética — Prescri¢cdes e ensaios.

e ABNT NBR IEC 60601-2-2 - Equipamento Eletromédico — Parte2-2 — Prescricdes particulares para
seguranca de equipamento cirdrgico de alta-frequéncia.

Principais normas que se aplicam ao processo de fabricacdo deste equipamento:

o ABNT NBR ISO 13485 — Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins
regulamentares.

. RDC 16/2013 (ANVISA) — Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.

. Portaria 350 de 2010 do INMETRO - Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos
Elétricos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

11. ESPECIFICACOES TECNICAS

Formas de sinal de R.F. de saida

PURE: ..ottt n e e e e 400 kHz Senoidal
BLEND MIN. oo 400 kHz Senoidal com 80% de ciclo de operacéo a 25 kHz
BLEND MID.: oottt 400 kHz Senoidal com 50% de ciclo de operacéo a 25 kHz
BLEND MAX.: oottt 400 kHz Senoidal com 30% de ciclo de operagéo a 25 kHz
DESICCATE: ..ttt Senoide amortecida taxa de repeticdo de 58 kHz
FULGURATE . ..ottt Senoide amortecida taxa de repeti¢cdo de 44 kHz
SPRAY . Senoide amortecida taxa de repeti¢éo aleatoria centrada em 40 kHz
1O PO P TP PP 400 kHz Senoidal
FORCED: ...ttt Senoide amortecida taxa de repeti¢cdo de 48 kHz
FULGURATE LCF: ..ttt Senoide amortecida taxa de repeticdo de 44 kHz
BIPOLAR MAGCRO: ...ttt ettt ettt ettt et e st nib e e st e s e e eane e 400 kHz Senoidal
BIPOLAR STANDARD: ...ttt ettt ettt s bttt e st e s s bt e sabeesab e e snbeesnbeesnneeneee 400 kHz Senoidal
BIPOLAR PRECISE: ... .ottt ettt et 400 kHz Senoidal
BIPOLAR CUT oottt ettt et e et e e st e e s b e e e s e e e s e e e nnn e s 400 kHz Senoidal

Caracteristicas de saida R.F para as versdes 400

Modo Vp méaxima Carga Poténcia maxima Fator de Crista
(circuito aberto) ohm watts Tolerancia de + 10%
Pure Cut 1.000 500 400 2,0 @ 200 W
Hi Pure Cut 1.000 500 400 2,0 @ 200 W
Blend Min. 1.000 500 300 3,0 @ 150 W
Hi Blend Min. 1.000 500 300 3,0 @ 150 W
Blend Mid. 1.250 500 250 35@ 125W
Hi Blend Mid. 1.250 500 250 35@ 125W
Blend Max. 1.500 500 200 4,5 @ 100 W
Hi Blend Max. 1.500 500 200 4,5 @ 100 W
Desiccate 2.000 500 200 6,0 @ 100 W
Fulgurate 2.000 500 150 70@ 90 W
Spray 2.000 500 150 8,0@ 60 W
Soft 600 500 150 2,0 @ 100 W
Forced 2.000 500 150 6,5 @ 100 W
CYMEDCIR
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Fulgurate LCF 2.000 500 150 6,5@ 100 W
Bipolar Macro 800 200 250 20@ 60W
Bipolar Standard 700 200 200 2,0 @ 60 W
Bipolar Precise 300 100 130 2,0 @ 60 W
Bipolar Cut 800 200 250 20@60W

Taxa de eficiéncia de 99%@40W em carga nominal

Caracteristicas de saida R.F para a versdo 300

Modo Vp maxima Carga Poténcia maxima Fator de Crista
(circuito aberto) ohm watts Tolerancia de = 10%

Pure Cut 1.000 500 300 2,0 @ 200 W
Hi Pure Cut 1.000 500 300 2,0 @ 200 W
Blend Min. 1.000 500 250 3,0@ 150 W
Hi Blend Min. 1.000 500 250 3,0@ 150 W
Blend Mid. 1.250 500 200 35@ 125W
Hi Blend Mid. 1.250 500 200 35@ 125W
Blend Max. 1.500 500 150 4,5 @ 100 W
Hi Blend Max. 1.500 500 150 45 @ 100 W
Desiccate 2.000 500 180 6,0 @ 100 W
Fulgurate 2.000 500 120 7,0 @ 90W
Spray 2.000 500 120 8,0@ 60 W
Soft 600 500 120 2,0 @ 100 W
Forced 2.000 500 120 6,5 @ 100 W
Fulgurate LCF 2.000 500 120 6,5 @ 100 W
Bipolar Macro 800 100 100 20@60W
Bipolar Standard 700 100 100 20@60W
Bipolar Precise 300 100 100 2,0 @ 60W
Bipolar Cut 800 100 100 20@60W

Taxa de eficiéncia de 99%@40W em carga nominal

Parametros de Alta Frequéncia
e Corrente de fuga em Alta-Frequéncia: abaixo de 150 mA (monopolar)
e Corrente de fuga em Alta-Frequéncia: abaixo de 60 mA (bipolar)
Parametros do Monitoramento da Placa Neutra (eletrodo neutro)
e Frequéncia de oscilagao:
(100 +15) kHz

e Faixa de impedancia aceitavel para placa;

Acima de 10 Q e abaixo de 130 Q para placa bipartida (*)

Acima de 5 Q para placa simples.
- Se a impedancia variar acima da faixa especificada, a saida de RF sera desativada e o alarme sinalizara.
- Quando ocorre o disparo do alarme (FAIL), para que 0 mesmo cesse é necessario rebaixar o valor da
impedancia a um nivel inicial inferior ao do disparo.
(*): Valores considerados nas extremidades do cabo de fixagdo da Placa Neutra fornecido pelo fabricante deste
aparelho.
Conex&o com Plasma de Arg6nio
e O equipamento PowerCut™ é compativel para conexao com Plasma de Argonio.
Configuracdo de Saida
e Saidaisolada (flutuante).
Caracteristicas de Entrada
L =10 51 (o N (o] 1911 - | PP RPR SO (127/220) Vac
L = (= To (U= g ol F= e b= T =T L= PP PPRPP (50-60) Hz
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Corrente de Entrada em 127V~

L 1 4 1 (=] oL 10 Lo T PP PRSP 0,24 A maxima
o EM MO0 PURE (BO0CY) ..iiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt e e e e ettt e e e e e e e sttt e e e e e e s s aar e e e e e e s e e astreneeaens 7,9 A maxima
e Em modo BLEND MIN. (5000) 6,7 A maxima
e Em modo BLEND MID. (50002) 5,5 A maxima
e Em modo BLEND MAX. (500Q) 4,7 A maxima

e EmM MOdO COAG (B00€Y) ....ueeieiitiieeiiiie sttt ettt e et e e et e e e e s e e e b e e s e e e s snn e e e aenne e e e nanes 4,7 A maxima
e EmM mOod0o BIPOLAR (L0002 ....uuuuiiiiiieeiieiiiiiet e ettt e e e ettt e e e e e e s ettt e e e e e e s sabaar e e e e e e s e naanreaeeaens 3,8 A maxima
Corrente de Entrada em 220V~

LI 1 4 1 (=] oL 10 Lo TSR P PRSPPI 0,14 A maxima

e Em modo PURE (500Q) ................ 4,5 A maxima
e Em modo BLEND MIN. (5000) 3,9 A maxima
e Em modo BLEND MID. (5000) 3,2 A maxima
e Em modo BLEND MAX. (500£2) ...eeiiiiiiiiitieeiiiiiee et ettt ettt e e e e s e e 2,7 A méaxima
N S (N 1 [oTe [ N 10 L I (10010 ) PP PPPP PP PP PP 2,7 A maxima
e Em modo BIPOLAR (100Q) 2,2 A méaxima
Poténcia de Entrada

L 1 (I (=] oL 1N Lo TP RRT PP 30 VA méxima
o EmM MO0 PURE (50002) .....uiiiiiiiiieiiiiie ettt ettt ettt e e s e e s 1000 VA méxima
e Em modo BLEND MIN. (50002) ....oiiiiiiiiiiiiiieeiiiee ettt ettt e s e snneee s 850 VA maxima
e Em modo BLEND MID. (500£2) ....ceiiiitiieiiiiieeitiieeantiieeesteeeesteeeeasteeeessnseeessnseeesnsneeeesnneeeesneeeens 700 VA maxima
e Em modo BLEND MAX. (500£2) ...ceiiiiiiieiiiiieeiiiieeaniiieesaiieeeesteeeeasteeeessnseeeesneeeeansneeessnneeessneeeeas 650 VA maxima
LI =1 (1 1 [oTo o W @10 VX I (10010 ) RSP RR 650 VA maxima
e Em mOdO BIPOLAR (L00C2) ...cciuueieeiiiieeiiiiie et ee sttt ettt a it et e et e e st e s e e e nnneee s 480 VA méxima
Classificacéo

e Grau de Protecdo Contra Choque Elétrico:
CLASSE I. Possui aterramento para a protegao.
e Tipo de Prote¢do Contra Choque Elétrico
CF — Possui saidas protegidas contra descargas de desfibrilador. E destinado & aplicacéo cardiaca
direta.
e Grau de Protegdo Contra Penetracdo Nociva de Agua no Gabinete:
IPX1 (Protegido contra gotejamento).
e Grau de Protecdo Contra Penetracdo Nociva de Agua nos Pedais:
IPX7 (Protegido contra imerséo).
e Modo de Operacéo:
Operacéo Intermitente 10 seg opera¢do/30 seg descanso.
e Grau de Seguranca:
N&o é adequado para uso em presenca de mistura anestésica inflamavel com Ar, Oxigénio ou Oxido
Nitroso.
e Classe de Enquadramento (ANVISA):
Classe Ill regra 9
Peso Maximo
. 6 kg (somente o aparelho)
. 8,5 kg (completo e embalado)
Dimensdes Aproximadas
. Altura: 14,5 cm
. Largura: 38 cm
. Profundidade: 48 cm
Fusiveis Externos
e  T10AL 250V — (5x20) mm
Selecdo de Tenséo de Operacédo
. Automatica
Biocompatibilidade
Este equipamento possui todos 0s acessoérios que entram em contato com o tecido biolégico do paciente
fabricados com materiais biocompativeis, conforme a norma ISO 10993-1 quanto a citotoxidade, sensitizagédo
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(reacdo alérgica) e irritagdo (reatividade intracutanea) potencial causada na pele pela exposicdo as partes
aplicadas considerando a durag&o do contato como sendo limitada a até 24h.

Seguranca

N&o utilize este equipamento na presenca de mistura anestésica inflaméavel, ha risco de explosao.

Risco de Choque Elétrico

Quando este equipamento esta acionado, ha presenca de alta tensdo nas saidas dos conectores e nas pontas
dos acessoérios. Portanto, sé deve ser utilizado por pessoal devidamente qualificado.

Aterramento

Este equipamento possui o pino de aterramento no cabo de forca, que deve ser convenientemente aterrado, para
garantir a seguranga do paciente e do cirurgido.

Plugue de Forca

O cabo de alimentacéo fornecido com o equipamento esta de acordo com a norma NBR 13534. Jamais puxe
pelo cabo para desconectéa-lo!

Alta Tensdo

Ha presenca de Alta tens3o nos bornes de saidas quando o PowerCut™ estiver ativado, portanto, os acessorios
como os eletrodos, pingas e placas neutras que estiverem conectados, deverdo ser manipulados com cuidado.
Este equipamento s6 deve ser manipulado por pessoal qualificado.

Protecé@o Contra Poténcia de Saida Incorreta

O PowerCut™ possui um sistema de intertravamento que previne o aumento significativo da poténcia de saida
em relagdo ao ajuste dessa poténcia.

Instalacéo do Equipamento

Os detalhes da instalacdo deverdo ser rigorosamente observados. Vide as informagdes contidas no item “6 —
Instalando o Equipamento”.

Operacéo do Equipamento

Conforme descrito no item “7 — Instrugdes de Utilizag&do”, atente para o uso correto e seguro deste equipamento.
Substituicdo de Acessorios descartaveis

Os acessorios descartaveis (eletrodos, placas e canetas descartaveis), apds 0 seu uso ou expirado a sua vida
util, deverdo ser inutilizados, segregando-os em local apropriado.

Em caso de reposicdo, utilize sempre pecas, acessorios e partes originais ou recomendados para nao
comprometer o desempenho do equipamento, a seguranc¢a do paciente ou do operador e a validade da garantia.
Estabilidade Mecénica

O equipamento PowerCut™ esta livre de tombamento, mesmo posicionado sobre um plano inclinado de 5°.
Diagrama Eletrdnico, Lista de Componentes

As informagdes técnicas e diagramas eletrdnicos poderdo ser fornecidos pelo fabricante Medical Cirargica Ltda-
EPP mediante a uma solicitagdo por escrito, respeitado as condi¢cbes previstas no item “8.6 — Treinamento de
Técnico em Manutencao”.

Curvas Caracteristicas do PowerCut™

Curvas de Poténcias versus variacao de carga para a versao 400:
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BIPOLAR CUT:
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FULGURATE LCF:
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BIPOLAR CUT:
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Curvas de Calibracdo da versédo 400:

Poténcias de saidas do equipamento em relacéo aos valores dos displays (em watts):
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BIPOLAR STANDARD / STANDARD AUTOSTOP:
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Curvas de Poténcias versus variacao de carga para a versado 300:
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FULGURATE LCF:
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BIPOLAR CUT:
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FULGURATE:
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FULGURATE LCF:
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BIPOLAR CUT:
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BIPOLAR STANDARD / STANDARD AUTOSTOP:
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12.ADVERTENCIAS

a) Este equipamento é destinado para utilizacdo apenas pelos profissionais da area da saude. Pode causar
radiointerferéncia ou interromper operagdes de equipamentos nas proximidades. Pode ser necessario adotar
procedimentos de mitigacado, tais como reorientacao, realocacgao do PowerCut™ ou blindagem do local.

b) Nao utilize este equipamento muito proximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso isto seja
necessario, recomenda-se que 0 equipamento ou sistema seja observado para verificar a operagdo normal na
configurag&o na qual sera utilizado.

c) A utilizacdo de acessorios e cabos que ndo sejam os especificados pelo fabricante para o equipamento ou
sistema como pecas de reposicdo para componentes internos, pode resultar em acréscimo de emissdes ou
decréscimo da imunidade do equipamento ou sistema.

d)O PowerCut™ nao possui fonte de alimentagao elétrica interna. Por isso, em casos de afundamento de tenséo
ou interrupcdes de energia o equipamento pode desligar sendo necesséario ajustar a poténcia e acionar o
pedal/botdo novamente para retornar o funcionamento.
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13.CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Dados Gerais
- Temperatura ambiente: de -10° C a 70°C;
- Umidade relativa: 15% a 90% (ndo condensado);
- Presséo atmosférica: de 500hPa a 1060hPa (375mmHg a 795 mmHg);
- Manter seco;
- Nao h& necessidade de protecao antiestatica;
- Empilhamento maximo: 3 caixas;
- Transportar e armazenar com cuidado, evitando quedas e choques mecanicos.

Embalagem de Protecao:
Observar as recomendacdes descritas na parte externa da embalagem e transportar o equipamento

PowerCut™ somente no seu interior.
14.COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Este equipamento foi projetado para ndo apresentar sensibilidade as interferéncias de campos magnéticos,
influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, conforme resultados do ensaio de compatibilidade
eletromagnética realizados em laboratdrios capacitados e acreditados pela SBAC — Sistema Brasileiro de
Avaliacédo da Conformidade.

Estes ensaios também resultaram que o equipamento ndo emite ondas eletromagnéticas em poténcia e
frequéncia tais que interferem no funcionamento de outros dispositivos eletrénicos.

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O PowerCut é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario do
PowerCut deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
O PowerCut utiliza energia de RF apensa para suas funcdes
Emissdes de RF Grupo 1 internas. No entanto, suas emissoes de RF sdo muito baixas

e nao é provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

ABNT NBR IEC CISPR11

Emissdes de RF

ABNT IEC CISPR11 Classe A O PowerCut é adequado para utilizagdo em todos os
Emissdes de Harmonicos Classe A estabelecimentos residenciais e aqueles diretamente
IEC 61000-3-2 conectados a rede publica de distribuicdo de energia elétrica
Emissdes devido a flutuagéo de de baixa tensdo que alimente edificacdes para utilizagcdo
tensdo / cintilagéo Conforme domeéstica.
IEC 61000-3-3
CYMEDCIR
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Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

O PowerCut é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario do
PowerCut deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT
NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético —
Diretizes

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6kV por contato
+8 kV pelo ar

+ 6kV por contato

+8 kV pelo ar

Pisos deveriam ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos

+ 2 kV nas linhas de

+ 2 kV nas linhas

Qualidade do fornecimento de

rapidos / Trem de pulsos alimentacéo de alimentacgéo energia deveria ser aquela de um
(“Burst”) +1 kV nas linhas de =1 kV nas linhas ambiente hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-4 entrada / saida de entrada / saida tipico.
+ 1 kV modo Qualidade do fornecimento de
Surtos + 1 kV modo diferencial diferencial energia deveria ser aquela de um
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum + 2 kV modo ambiente hospitalar ou comercial
comum tipico.
< 5% Ut

Quedas de tenséao,
interrupcdes curtas e
varia¢des de tenséo nas
linhas de entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

< 5% Ut
(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 0,5
ciclo.

40% Ut
(60% de queda de tensédo | t
em Ut) por 5 ciclos.

70% Ut
(30% de queda de tenséo | (
em Ut) por 25 ciclos. t
<5% Ut

(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 5

(> 95% de queda
de tensdo em Ut)

por 0,5 ciclo.

40% Ut

(60% de queda de

ensdo em Ut) por
5 ciclos.

70% Ut
30% de queda de
ensdo em Ut) por
25 ciclos.

<5% Ut
(> 95% de queda

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquela de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico. Se o usuério do PowerCut

exige operagéo continuada durante
interrupcéo de energia, é
recomendado que o PowerCut seja
alimentado por fonte de alimentacao
ininterrupta ou uma bateria.

segundos. de tensdo em Ut)
por 5 segundos.
" Campos magnéticos na frequéncia
Campo magnético na ) s h

P ) ~ da alimentag&o deveriam estar em

frequéncia de alimentacéo / A/ P o d local

(50/60 Hz) 3 A/lm 3 A/m “niveis caracterlks)_tlcos he um ?ca
IEC 61000-4-8 tipico em um am ]entg_ ospitalar ou

comercial tipico

Nota Ut é a tenséo de alimentacéo c.a.

antes da aplicacé@o do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

O PowerCut é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario do
PowerCut deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de

Imunidade ABNT NBR IEC 60601 | Conformidade ATBIErTE HIEMEmAEEnED — ez

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil
movel ndo deveriam ser usados proximos a
qualquer parte do PowerCut, incluindo cabos, com
distancia de separacdo menor que a
recomendada, calculada a partir da equacéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de Separacao Recomendada

d=1,16 VP
d=1,16 VP 80 MHz até 800Mhz

) d= 2,33 VP 800 MHz até 2,5 GHz
RF Conduzida 3Vrms 3V

IEC 61000-4-6 150 kHz ate 80 MHz Conforme onde P é a poténcia maxima nominal de saida do

transmissor em watts (w), de acordo com o
] fabricante do transmissor, e d é distancia se
RF Radiada 3 Vim 3 Vim separagdo recomendada em metros (m)
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz Conforme
E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecéo
eletromagnética no local,” seja menor que o nivel
de conformidade em cada faixa de frequiéncia.”

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()

Nota 1 Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.
Nota 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situa¢des. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

% As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio base, telefone (celular
sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissédo radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,

recomenda-se que uma inspec¢ao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
PowerCut é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o PowerCut deveria se observado para verificar

se a operacao esta Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios, tais como a reorientagcdo ou recolocacao do PowerCut.
® Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.
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Distancia de separagdo recomendada entre equipamentos de comunicacéo de RF portatil e mével e o
PowerCut

O PowerCut é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagées de RF radiadas sédo
controladas. O cliente ou usuario do PowerCut pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo RF portatil e mével (transmissores) e o PowerCut como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor
M
Poténcia maxima 150 kHz até 80 MHz . .
nominal de saida do 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
transvr?llssor d=1,16 VP d=1.16 VP d=2.33 VP
0,01 0,116 0,116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38
100 11,66 11,66 23,33

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida néo listada acima, a distancia de separacéo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacgéo aplicavel para a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz aplicasse a distancia de separacgéo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Essas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagfes. A propagacao eletromagnética e afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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ANEXO | - CHECK-LIST DE MANUTENGCAO PREVENTIVA

A seguir é fornecido um procedimento de Check -List e recomendamos que seja feito antes de cada ciclo de
uso do equipamento ou a critério da instituicdo. O mesmo devera ser realizado somente por pessoal técnico
qualificado e devidamente protegido (EPIs), uma vez que alguns testes envolvem altas tensdes e risco de

choque elétrico.

Coloque o numero de série no campo superior e a data em que a manutengdo foi realizada nos campos
correspondentes a cada item. Caso preferir, faga uma copia desse anexo para manter o registro de suas

manutencdes preventivas.

PROCEDIMENTO

Resposta esperada
do PowerCut

Data de utilizag8do do equipamento |

1. Inspecdo Visual

Realize uma inspecdo visual do
produto e seus acessorios, verificando
a ocorréncia de danos, fissuras nos
cabos ou desgaste dos materiais.
Substitua as partes defeituosas ou
segregue para reparo.

O equipamento e seus
acessorios estado
integros.

2. Inspec¢ao do Cabo de Forca

O equipamento liga

Instale o cabo de forgca na tomada | acionando todos os
apropriada (certificando-se que a | displays do painel
mesma encontra-se energizada) e | frontal e soa o alarme
instale-o no equipamento. Ligue a | de placa neutra
chave de alimentagéo. desconectada.

3. Inspecédo de Comandos Todos o0s comandos
Conecte o dispositivo simulador de | devem responder

placa simples - 0Q ao conector de
saida de placa para silenciar o
equipamento. Religue o equipamento e
acione todos os comandos do teclado,
verificando visualmente e sonoramente
a resposta aos comandos.

adequadamente. Note
gue alguns comandos
tem apenas retorno
sonoro. Ex. teclas de
volume.

4. Inspec¢ao do Sistema de Deteccédo
de Placa Neutrae CCQ

Conecte os dispositivos simuladores
de placa (simples - 0Q, dupla com
média impedancia - 100Q e dupla com
alta impedancia - 150Q) ao conector
de saida de placa, religando o
equipamento a cada conexao.

Simulador de Placa
Simples: Indicacdo de
Placa Simples

Conectada (led) sem
soar o alarme.

Simulador de Placa
Dupla com média
impedéancia: Indicagdo
de placa dupla
conectada (led),
bargraph

aproximadamente em
meia escala, sem soar
alarme.

Simulador de Placa
Dupla com alta
impedancia: Indicagdo
de falha (led) e alarme
sonoro soando.

5. Inspecdo da Caneta de Comando
Manual

Desligue o equipamento e conecte o
dispositivo simulador de placa simples
- 0Q ao conector de saida de placa e a
caneta de comando manual ao
conector de saida  monopolar
apropriado. Religue o equipamento e
ajuste uma poténcia de 1W de Corte e
Coag em qualquer dos modos de
operacgdo. Acione os botbes amarelo e
azul da caneta. Repita o procedimento
para a outra saida monopolar se
disponivel.

Os leds de CUT e
COAG e seus
respectivos sinais
sonoros deverdo ser
acionados
respectivamente,
indicando a
operacionalidade do
dispositivo/acessorio.

6. Inspecdo do(s) Pedal(is) Duplo
(Monopolar)

Os leds de CUT e
COAG e seus
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Repita o0 procedimento anterior
conectando o pedal duplo ao conector
apropriado no painel traseiro ao invés
da caneta e acione os pedais amarelo
e azul. Repita o procedimento para o
outro conector de pedal duplo se
disponivel.

respectivos sinais
sonoros deverdo ser
acionados
respectivamente,
indicando a
operacionalidade do
dispositivo/acessorio.

7. Inspecdo do Pedal Simples
(Bipolar)

Desligue o equipamento e remova 0s
acessorios monopolares. Conecte 0
pedal simples ao conector apropriado
no painel traseiro. Religue o
equipamento e ajuste 1W de bipolar
em qquer dos modos de operagao.
Acione o pedal.

O led BIPOLAR e seu
respectivo sinal
sonoro deverao ser
acionados, indicando
a operacionalidade do
dispositivo/acessorio.

8. Verificagdo de Poténcia
Monopolar

Para a realizacdo deste item
recomenda-se o0 uso de um Analisador
de Gerador Eletrocirargico (Bisturi
Elétrico) devidamente calibrado ou
minimamente um dispositivo testador
constituido duas lampadas
incandescentes de 100W — 220VAC
interligadas em série com terminais
banana com pinos de @4mm
devidamente isolado. Neste Ultimo
caso, somente 0 acionamento sera
verificado ndo sendo possivel a
determinacdo da calibracdo de
poténcia.

Desligue o equipamento, remova todos
0s acessorios e instale o pedal duplo,
conforme item 6. Interligue os dois
terminais do dispositivo testador ao
conector de saida de placa e ao
primeiro terminal do ao conector de
saida monopolar apropriado. Ajuste-o
para uma carga de 500Q. Religue o
equipamento e ajuste uma poténcia de
40W de Corte e Coag (ou as maximas
utiizadas no  procedimento*) e
selecione o modo de operagdo a ser
testado. Acione cada pedal (amarelo e
azul) por 5 segundos.

ApOs estabilizagdo da
leitura o Analisador
devera apresentar
uma poténcia muito
proxima da ajustada
no equipamento
(dentro da faixa de
+10% de tolerancia)
ou, no caso do

dispositivo, as
lampadas deveréo
acender-se

proporcionalmente a
poténcia ajustada.

* OBS: No caso do
dispositivo nao
ultrapasse 200w
evitando a queima das
lampadas.

9. Verificagdo de Poténcia Bipolar
Aqui também se recomenda o uso do
Analisador como no item anterior
Desligue o equipamento, remova todos
0s acessoérios e instale o pedal
simples, conforme item 7. Interligue os
dois terminais do dispositivo testador
ao conector de saida bipolar. Ajuste-o
para uma carga de 100Q. Religue o
equipamento e ajuste uma poténcia de
30W (ou a maxima utilizada no
procedimento) e selecione o modo de
operagéo a ser testado.

Apos estabilizacéo da
leitura o Analisador
devera apresentar
uma poténcia muito
proxima da ajustada
no equipamento
(dentro da faixa de
+10% de tolerancia)
ou, no caso do

dispositivo, as
lampadas deveréo
acender-se

proporcionalmente a
poténcia ajustada.

10. Assinatura ou visto do
responsavel pelo ensaio

N/A
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ANEXO Il = LISTA E IMAGENS ILUSTRATIVAS DE ACESSORIOS E ITENS CONSUMIVEIS

1. ACESSORIOS OPCIONAIS

Pedal de comando duplo Ref. M-103 Pedal Bipolar (Monocomando) Ref. M-104

Pin¢a monopolar reta com ponta curvada Ref. M-430 e Cabo de alimentagéo

Cabo Ref. M-440

- d i% /l
= /l

Cabo de ligagdo para eletrodo neutro — conector de Cabo de ligacdo para eletrodo neutro — conector pino
pressédo Ref. M-026 banana Ref. M-032

=
I —=J

* Os cabos M-026 e M-032 séo compativeis com placas descartaveis e reutilizaveis.

2. ITENS DE CONSUMO DESCARTAVEIS E/OU REUTILIZAVEIS

Caneta Porta-eletrodo Ref. M-73 Caneta com comando CUT/COAG:
I — = -«r.@;@)—-——
//
/ ) 29 4
=~ 7

Caneta com comando manual reutilizavel Ref. M-130
Caneta com comando manual descartavel Ref. M-131

Pinca bipolar reta Ref. M-400 e Cabo Ref. M-420 Pinca bipolar baioneta Ref. M-410

::J 7 T
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Tesoura Monopolar Laparoscépica Ref. M-507 Pinca Monopolar Laparoscépica Ref. M-508
X { —T 4 &
' S
C <5‘E Z/ g\\‘

Caneta Laparoscopica de irrigacao para eletrodo
Gancho Ref. M-509

—\ =X )
(o)== [T
v

Ja

N, =R

Caneta Laparoscopica de irrigacao
para eletrodo Bola Ref. M-510

[}

; ‘[m

Caneta porta eletrodo Laparoscépica com cabo
Ref. M-511

,,,,,,,,, , I

Caneta porta eletrodo Laparoscoépica
sem cabo Ref. M-512

m| 1

Caneta Laparoscopica com Comando I\;Ianual Ref. M-513

Pinca Bipolar Laparoscdpica de Dessecacgéo
Ref. M-514

Pinca Bipolar Laparoscoépica de
Coagulacao Ref. M-515

Placa autoadesiva simples e bipartida descartavel

—

Placa autoadesiva bipartida descartavel adulto
Ref. M-113

Placa autoadesiva bipartida descartavel infantil
Ref. M-114

Placa autoadesiva bipartida descartavel
neonatal Ref. M-117

Placas de aco inoxidavel reutilizavel

Placa de ago inox com conector de pressdo 110mm x 150mm

Placa de ago inox com conector de pressdo 180mm x 250mm
?YMEDCIR
Manual de Utilizac&do do Bisturi PowerCut LED

Placa de ago inox 110 mm X 150 MM ....cccoviiriieeeiniieenniieee e
Placa de ago inox 180 mm X 250 MM .......cooiiiiiiiiereeeniiiiiieeeenn.

Placa de ago inox com conector de pressdo 85mm x 180mm ...

J

-

)

Placa autoadesiva simples descartavel adulto
Ref. M-111

Placa autoadesiva simples descartavel infantil
Ref. M-112

Placa autoadesiva simples descartavel
neonatal Ref. M-118

........................................................... Ref. M-15
........................................................... Ref. M-13

Ref. M-18

. Ref. M-17

Ref. M-19
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Eletrodos
Eletrodo al¢a de 5 mm Ref. M-40 Eletrodo alga de 8 mm Ref, M-41
———y )
u 4-@ . e — A
M—41 \J/
Eletrodo al¢a de 9,5 mm Ref, M-42 Eletrodo al¢a de 13 mm Ref, M-43
———p—— @ ——
M—42
Eletrodo alca de 6 mm Ref. M-44 Eletrodo curvo tipo esfera 2,5 mm Ref. M-50
= g == - @_ I M-58 — a
M—44 '
Eletrodo curvo tipo esfera haste curva 2,5 mm Ref. Eletrodo curvo tipo esfera 4,5 mm Ref. M-52
M-51 :
J— — —T———
M=51 & M—52 -
Eletrodo curvo tipo esfera 6 mm Ref. M-53 Eletrodo tipo agulha para fulguragdo Ref. M-60
! | = =
e . M—60
M=53
Eletrodo tipo ponta angulada para fulguragdo Ref. Eletrodo tipo agulha para depilagéo Ref. M-63
M-61
— = — }
—e = = I M-63
M-81
Eletrodo tipo agulha para depilagdo 10 mm Ref. M- Eletrodo tipo al¢ca quadrada Ref. M-67
64 e
R« | — 1 —
= T i L
M-64 M-=67
Eletrodo tipo al¢a triangular Ref. M-68 Eletrodo tipo faca lamina reta Ref. M-30
e [— Fﬂ— R = m— - T
M-68 i
Eletrodo tipo lamina curva Ref. M-31 Eletrodo tipo agulha reta para odontologia Ref.
M-81
M=-31 e e
M-81
Eletrodo tipo agulha curva para odontologia Ref. Eletrodo tipo agulha reversa para odontologia
M-82 Ref. M-83
————— '\'I
M-82 M—-83 /
Eletrodo tipo alca 5 mm para odontologia Ref. M- Eletrodo tipo esfera de 2 mm para odontologia
84 Ref. M-85
i O [ | IZ(D
M-54 M=85
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Eletrodo 90° ponta isolada para odontologia Ref. Eletrodo bola reto com esfera de 4,5 mm Ref. M-03
M-86
== | — — — —————-—]:*-
M—e3
———— 7 \I.
M-85
Eletrodo haste longa tipo al¢a retangular Ref. M- Eletrodo haste longa tipo al¢a retangular 8 mm
500 Ref. M-501
. —— - ._(Er e———— — ]
M-500 M-501 :’
Eletrodo haste longa tipo alca semi circulo Ref. M- Eletrodo haste longa tipo alca semi circulo 10
502 mm Ref. M-503
— = = . D e—————————— _—
M-5@2 M-503
Eletrodo haste longa tipo al¢a semi circulo 20 Eletrodo haste longa tipo al¢a semi circulo 25
mmx15 mm Ref. M-504 mmx10mm Ref. M-505
e S— —— = = — 3
M-504 M-505
Eletrodo haste longa tipo agulha Ref. M-506 Eletrodo bola 4mm, haste angulada e isolada 120
mm Ref. M-04
M—506 -
= =

‘ Eletrodo Gancho para Endoscopia em “L” Ref. M-517

Eletrodo Gancho para Endoscopia em “J” Ref. M-518

Eletrodo Gancho para Endoscopia Agulha Ref. M-519

L’ ™~ M Eletrodo Gancho para Endoscopia em “L” Deitado Ref. M-520
: —/
[ﬂl — | ‘\*‘ Eletrodo Gancho para Endoscopia Espatula Ref. M-521
OYMEDCIR
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TERMO DE GARANTIA

GARANTIA LIMITADA DE UM ANO

O que esta coberto

1. Medical Cirdrgica Ltda-EPP garante este produto contra defeitos de material e pelo prazo de um
ano a partir da data de emissdo da Nota Fiscal de Compra.

2. Medical Cirargica Ltda-EPP reparara, ou a seu critério substituird sem quaisquer 6nus, o produto
comprovadamente defeituoso. A substituicdo poderd ser feita por um modelo mais recente ou de
funcionalidade equivalente, ou melhor. Em nenhuma hipétese o prazo de garantia sera estendido em
fungéo do reparo ou substituicéo.

3. Este termo de garantia tera validade quando devidamente acompanhado da Nota Fiscal de compra
com a clara descri¢éo do aparelho.

O que néo esta coberto

1. Pecas e acessorios que possuem vida Gtil limitada, consumindo-se proporcionalmente ao tempo e
intensidade de uso.

2. Danos causados ao produto por acidente, mau uso, uso fora das condi¢cbes especificadas ou
resultado de conserto ou modificacdo executada por terceiros, que ndo a Medical Cirdrgica Ltda-EPP,
ou seu agente autorizado, ndo estdo cobertos por este termo.

3. A Medical Cirdrgica Ltda-EPP, ndo se obriga a modificar ou atualizar seus produtos apés a venda.

4. As despesas de transporte para reparo sao da responsabilidade do cliente proprietario do aparelho.
Medical Cirdrgica Ltda-EPP ndo se responsabiliza por produtos danificados por manipulagdo ou
armazenamento inadequados, assim como por danos ocasionados por embalagem inadequada para
transporte ou remessa.

ASSISTENCIA TECNICA

Necessitando de assisténcia técnica, estando ou ndo em garantia, entre em
contato com a Assisténcia Técnica da fabrica no endereco abaixo, ou um dos
nossos agentes autorizados (vide a lista no nosso site www.medcir.com.br-
Assisténcia Técnica).

Medical Cirurgica Ltda-EPP
Rua Itacuruca, 325
V. Sta. Catarina, Sao Paulo - SP
Cep 04367-030
- Tel.: (11) 5562-1100 - Fax: (11) 5562-7604

www.medcir.com.br /sac@medcir.com.br
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Tabela comparativa
Bisturi Digital

dos modelos: Bisturi Digital

PowerCut 300W PowerCut 400W
Poténcia 300W 400W
Display 3 3
Modos de operacao 20 20
Pure Cut 300W 400W
Hi Pure Cut 300W 400W
Blend Min. 250W 300W
Hi Blend Min. 250W 300W
Blend Mid. 200W 250W
Hi Blend Mid. 200W 250W
Blend Max. 150W 200W
Hi Blend Max. 150W 200W
Desiccate 180W 200W
Fulgurate 120W 150W
Spray 120W 150W
Soft 120W 150W
Forced 120W 150W
Fulgurate LCF 120W 150W
Bipolar Macro 100W 250W
Bipolar Standard 100W 200W
Bipolar Precise 100W 130W
Bipolar Cut 100W 250W
Bipolar Standard Autostop 100W 200W
Bipolar Precise Autostop 100W 130W
Selecdo Automatica de Tenséo v v
Protecao para temp. excessiva v v
Auto Deteccao da Placa v v
Unidade de transporte Opcional Opcional
Memorias 200 200

O SmartVac é um aspirador criado para retirar e filtrar os vapores
organicos que sao produzidos pela queima de material celular em

procedimentos com bisturis eletronicos ou laser. Estes vapores sao
toxicos e podem trazer complicacdes aos profissionais expostos a eles.

O SmartVac oferece a mais eficiente e descomplicada forma de

exaustao dos vapores eletrocirtrgicos, tornando mais facil para os <
profissionais de saude atender as mais exigentes orientacées

publicadas sobre a correta gestao de fumaca cirurgicas.

Caracteristicas

* Poder de aspiragado de 33 ml/s com visualizacao
digital;

* Baixo nivel de ruido (35 dB a um metro);

» Contador automatico de utilizagbes dos filtros e
mensagem de aviso para correto momento de
substituicao;

* Memoriza o Ultimo valor de poténcia de aspiracao
utilizado mesmo que desconectado da tomada,
ficando pronto para nova utilizagao;

* Dupla filtragem para eliminagdo de odores e
micro particulas que podem causar contaminagao;
* Funcao de rapida desobstrucao do campo onde
ocorre o procedimento;

* Funcbes de aspiracao continua e intermitente,
com 02 (dois) niveis de retardo, para que vapores
contidos nas mangueiras sejam completamente
aspirados e nao retornem ao campo de
procedimento.

Smartvac pode ser utilizado com qualquer bisturi eletrénico e operar de forma automatica. Registro Anvisa: 10232109001

MEDCIR

EST. 1942

LINHA

POWERLCUT

300w | 400w

Tel.: 11 5562 1100
Rua de Itacuruga, 325 | Vila Santa Catarina | Sdo Paulo-SP
www.medcir.com.br | vendas@medcir.com.br



LINHA

POWERLCUT

 —

Diferenciais - Linha PowerCut

Controlador de Ultima geragao elimina grande ndmero de
componentes, reduz 0 consumo e aumenta a confiabilidade.

* Sistema PowerSure ™, realiza mais de 1000 correcoes por
segundo, garantindo resposta instantanea as variacoes de
impedancia tecidual, mantendo a poténcia constante.

* Taxa de eficiéncia de poténcia superior a 90%

* Corte preciso, com pouca fulguracao, que reduz danos aos
tecidos

e Placa Unica: Reduz o nimero de contatos elétricos e
aumenta a confiabilidade, reduzindo manutencgao

Tecnologia CCQ™

Sistema de monitoramento da qualidade de contato da
placade retorno,comindicagao em bargraph e identificagao
automatica do tipo de placa em uso - adesiva dupla ou
simples (adesiva ou de aco).

* Elimina orisco de queimaduras acidentais;

 Maior seguranca para o usuario.

O Power Cut LED possui um design inovador e
abriga uma plataforma operacional de alta
performance que alia robustez e manuseio intuitivo.

Versatil e moderno é a solucao definitiva para as
intervengoes eletrocirurgicas de alta complexidade.
Possui recursos que permitem atender a todas as
demandas do centro cirdrgico, incluindo tecido
delicado, neurocirurgiae RTU.

Especificagoes Técnicas

*Modos de operacao:

Corte: Pure Cut e High Pure Cut

Blend: Min, Hi Min, Mid, Hi Mid, Max e Hi Max
Coagulacao: Desiccate, Fulgurate, Spray, Soft,
Forced e Fulgurate LCF

Bipolar: Macro, Standard, Precise, Cuit,
Stardard Autostop e Precise Autostop

* Saidas: Monopolar e Bipolar;

*3 displays independentes para corte,
coagulagao e bipolar;

*Botao que desabilita as fungdes
monopolares permitindo somente 0 uso do
modo bipolar;

* Acionamento por pedal ou caneta;

*Ajuste remoto das fungbes de corte e
coagulagao pela caneta eletrocirdrgica;

*Bargraph para indicacado de qualidade de
contato da placa de retorno (paciente);

*Placas simples ou dupla com detecgao
automatica e indicagao em display;

* Fungéao Standby;

* 200 memodrias configuraveis;

* Ventilagao por conveccao natural;

* Frequéncia: 400kHz;

* Seletor Automatico de tensao: 127/220VCA;
* Dimensoes (AxixP): 14,5x 38 x 48cm:;

* Peso: 6 kg (somente o aparelho).

Conexoes

300w | 400w
BLEND O MIN
"ow  BLEND
= OmMAX

Modo Blend permite realizar um corte suave e
preciso acompanhado de suave coagulagao
nas bordas do corte, obtendo cicatrizagao
semnecrose profundaaotecido.

Saotrésniveis de ajuste:

CORTE @ COAGULAGAO

BLEND MIN.
80% Corte + 20% Coagulacao
BLEND MID.

50% Corte + 50% Coagulacéo
BLEND MAX.

30% Corte + 70% Coagulacao

Botao Liga e Desliga

— Saida Serial

— Cabo de Energia

Pedal Monopolar 2

Pedal Monopolar 1

Pedal Bipolar

~
o OO0
MONOPOLAR 1

MONOPOLAR 2
“Active 2” Conector para o cabo de pinga

(o}

“Active 1” Conector para o cabo de pinca
monopolar, caneta comando manual ou pedal.

monopolar, caneta comando manual ou pedal.

PLACA
Conector para cabo de placa neutra

BIPOLAR

Conector para o cabo de pinca BIPOLAR.
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Tubofix; 02.63.22.05802 - Caixa N° 01 em Aluminio para Sistema de
Fixacdo Ligamentar; 02.63.22.05803 - Caixa N° 02 em Aluminio
para Sistema de Fixagdo Ligamentar; 02.63.22.05804 - Caixa N° 03
em Aluminio para Sistema de Fixagdo Ligamentar; 02.63.22.05805 -

Caixa N° 04 em Aluminio para Sistema de Fixagdo Ligamentar;
02.90.01.00020 - Tampa em Aluminio para Caixa Sisitema de
Fixagao Ligamentar; 02.63.22.05702 - Caixa N° 01 em Aluminio
para Joelho Modular III P/L; 02.90.01.00021 - Tampa em Aluminio
para Joelho Modular IIT P/L; 02.63.22.09703 - Caixa N° 01 em
Aluminio para Joelho Modular III Revisdo; 02.63.22.09704 - Caixa
N° 02 em Aluminio para Joelho Modular III Revisdo; 02.63.22.09705
- Caixa N° 03 em Aluminio para Joelho Modular III Revisdo;
02.63.22.09706 - Caixa N° 04 em Aluminio para Joelho Modular III
Revisdo; 02.63.22.09707 - Caixa N° 05 em Aluminio para Joelho
Modular III Revisdo; 02.63.22.09708 - Caixa N° 06 em Aluminio
para Joelho Modular III Revisao; 02.63.22.09709 - Caixa N° 07 em
Aluminio para Joelho Modular III Revisdo; 02.63.22.09710 - Caixa
N° 08 em Aluminio para Joelho Modular III Revisdo; 02.63.22.09711
- Caixa N° 09 em Aluminio para Joelho Modular III Revisdo;
02.90.01.00022 - Tampa em Aluminio para caixa Joelho Modular III
Revisdo; 02.63.22.14002 - Caixa N° 01 em Aluminio para Patela
Biconvexa; 02.63.22.14003 - Caixa N° 02 em Aluminio para Patela
Biconvexa; 02.90.01.00023 - Tampa em Aluminio para Caixa Patela
Biconvexa; 02.63.22.16002 - Caixa N° 0l em Aluminio para
Reconstrucdo Ligamentar Anatomica; 02.63.22.16003 - Caixa N° 02
em Aluminio para Reconstru¢do Ligamentar Anatomica;
02.90.01.00024 - Tampa em Aluminio para Caixa Reconstrugido
Ligamentar Anatomica; 02.63.22.08302 - Caixa N° 01 em Aluminio
para MD-6; 02.63.22.08303 - Caixa N° 02 em Aluminio para MD-6;

02.63.22.08304 - Caixa N° 03 em Aluminio para MD-6;
02.63.22.08305 - Caixa N° 04 em Aluminio para MD-6;
02.63.22.08306 - Caixa N° 05 em Aluminio para MD-6;
02.90.01.00025 - Tampa em Aluminio para caixa MD-6;

02.63.22.06904 - Caixa N° 01 em Aluminio para Unique Next;
02.63.22.06905 - Caixa N° 02 em Aluminio para Unique Next;
02.63.22.06906 - Caixa N° 03 em Aluminio para Unique Next;
02.90.01.00026 - Tampa em Aluminio para caixa Unique Next;
02.63.22.02102 - Caixa N° 01 em Aluminio para Parafuso Canulado
3,5mm; 02.90.01.00027 - Tampa em Aluminio para Caixa Parafuso
Canulado 3,5mm; 02.63.22.02202 - Caixa N° 01 em Aluminio para
Parafuso Canulado 6,5mm; 02.63.22.02203 - Caixa N° 02 em
Aluminio para Parafuso Canulado 6,5mm; 02.90.01.00028 - Tampa
em Aluminio para Caixa Parafuso Canulado 6,5mm; 02.63.22.02403
- Caixa N° 0l em Aluminio para Grandes Fragmentos;
02.63.22.02404 - Caixa N° 02 em Aluminio para Grandes
Fragmentos; 02.63.22.02405 - Caixa N° 03 em Aluminio para
Grandes Fragmentos; 02.90.01.00029 - Tampa em Aluminio para
Grandes Fragmentos; 02.63.22.02902 - Caixa N° 01 em Aluminio
para DHS/DCS; 02.63.22.02903 - Caixa N° 02 em Aluminio para
DHS/DCS; 02.90.01.00030 - Tampa em Aluminio para caixa
DHS/DCS; 02.63.22.02502 - Caixa N° 0l em Aluminio para
Pequenos Fragmentos; 02.63.22.02503 - Caixa N° 01 em Aluminio
para Pequenos Fragmentos; 02.90.01.00031 - Tampa em Aluminio
para Pequenos Fragmentos; 02.63.22.13004 - Caixa N° 01 em
Aluminio para Haste Interfix Fémur; 02.63.22.13005 - Caixa N° 02
em Aluminio para Haste Interfix Fémur; 02.63.22.13006 - Caixa N°
03 em Aluminio para Haste Interfix Fémur; 02.63.22.13007 - Caixa
N° 04 em Aluminio para Haste Interfix Fémur; 02.63.22.13008 -
Caixa N° 05 em Aluminio para Haste Interfix Fémur; 02.90.01.00032
- Tampa em Aluminio para Caixa de Haste Interfix Fémur;
02.63.22.13009 - Caixa N° 0l em Aluminio para Haste Interfix
Tibia; 02.63.22.13010 - Caixa N° 02 em Aluminio para Haste
Interfix Tibia; 02.63.22.13011 - Caixa N° 03 em Aluminio para
Haste Interfix Tibia; 02.63.22.13012 - Caixa N° 04 em Aluminio
para Haste Interfix Tibia; 02.90.01.00033 - Tampa em Aluminio para
Caixa de Haste Interfix Tibia; 02.63.22.13013 - Caixa N° 01 em
Aluminio para Haste Interfix Umero; 02.63.22.13014 - Caixa N° 02
em Aluminio para Haste Interfix Umero; 02.63.22.13015 - Caixa N°
03 em Aluminio para Haste Interfix Umero; 02.63.22.13016 - Caixa
N° 04 em Aluminio para Haste Interfix Umero; 02.90.01.00034 -
Tampa em Aluminio para Caixa de Haste Interfix Umero;
02.63.22.24001 - Caixa N° 0l em Aluminio para Protese de
Artroplastia de Quadril Micro Porous; 02.63.22.24002 - Caixa N° 02
em Aluminio para Protese de Artroplastia de Quadril Micro Porous;
02.63.22.24003 - Caixa N° 03 em Aluminio para Protese de
Artroplastia de Quadril Micro Porous; 02.63.22.24005 - Caixa N° 04
em Aluminio para Protese de Artroplastia de Quadril Micro Porous;
02.90.01.00035 - Tampa em Aluminio para Caixa de Protese de
Artroplastia de Quadril Micro Porous; 02.63.22.24006 - Caixa N° 01
em Aluminio para Protese de Artroplastia de Radio; 02.63.22.24007
- Caixa N° 02 em Aluminio para Prétese de Artroplastia de Radio;
02.63.22.24008 - Caixa N° 03 em Aluminio para Protese de
Artroplastia de Radio; 02.63.22.24009 - Caixa N° 04 em Aluminio
para Protese de Artroplastia de Radio; 02.90.01.00036 - Tampa em
Aluminio para Caixa de Protese de Artroplastia de Radio;
02.63.22.24010 - Caixa N° 01 em Aluminio para Protese de
Artroplastia de Quadril Micro Porous II; 02.63.22.24011 - Caixa N°
02 em Aluminio para Protese de Artroplastia de Quadril Micro
Porous 1I; 02.63.22.24012 - Caixa N° 03 em Aluminio para Protese
de Artroplastia de Quadril Micro Porous II; 02.63.22.24013 - Caixa
N° 04 em Aluminio para Protese de Artroplastia de Quadril Micro
Porous II; 02.90.01.00037 - Tampa em Aluminio para Caixa de
Protese de Artroplastia de Quadril Micro Porous II; 02.63.22.25001
- Caixa N° 01 em Aluminio para Placas Anguladas; 02.63.22.25002
- Caixa N° 02 em Aluminio para Placas Anguladas; 02.63.22.25003
- Caixa N° 03 em Aluminio para Placas Anguladas; 02.63.22.25004
- Caixa N° 04 em Aluminio para Placas Anguladas; 02.90.01.00038
- Tampa em Aluminio para Caixa de Placas Anguladas;
02.63.22.25005 - Caixa N° 01 em Aluminio para Placa de

Crescimento Guiado; 02.63.22.25006 - Caixa N° 02 em Aluminio
para Placa de Crescimento Guiado; 02.63.22.25007 - Caixa N° 03 em
Aluminio para Placa de Crescimento Guiado; 02.63.22.25008 - Caixa
N° 04 em Aluminio para Placa de Crescimento Guiado;
02.90.01.00039 - Tampa em Aluminio para Caixa de Placa de
Crescimento Guiado; 02.63.22.09448 - Caixa em Aluminio N°5 para
Sistema MIP; 02.63.22.09449 - Caixa em Aluminio N°6 para
Sistema MIP; 02.63.22.09450 - Caixa em Aluminio N°7 para
Sistema MIP; 02.63.22.09447 - Caixa em Aluminio N°8 para
Sistema MIP; 02.63.22.09501 - Caixa N° 01 em Aluminio para
Joelho Modular III; 02.63.22.09502 - Caixa N° 02 em Aluminio para
Joelho Modular III; 02.63.22.09503 - Caixa N° 03 em Aluminio para
Joelho Modular III; 02.63.22.09504 - Caixa N° 04 em Aluminio para
Joelho Modular III; 02.63.22.09505 - Caixa N° 05 em Aluminio para
Joelho Modular III; 02.63.22.09506 - Caixa N° 06 em Aluminio para
Joelho Modular I1I; 02.90.06.00002 - Tampa em Aluminio para caixa
Joelho Modular III; 02.63.22.09442 - Caixa N° 01 em Aluminio para
Maxima Primaria STD; 02.63.22.09443 - Caixa N° 02 em Aluminio
para Méaxima Primaria STD; 02.63.22.09444 - Caixa N° 03 em
Aluminio para Maxima Primaria STD; 02.90.08.00002 - Tampa em
Aluminio para caixa Maxima Primaria STD; 02.63.22.09445 - Caixa
N° 0l em Aluminio p/ Phenom Niao Cimentada Primaria;
02.63.22.09446 - Caixa N° 02 em Aluminio p/ Phenom Nao
Cimentada Primaria; 02.90.08.00003 - Tampa em Aluminio para
caixa Phenom Nao Cimentada Primaria

CLASSE : 1 10417940172

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro
Caixa/Estojo para Instrumental Cirurgico25351.522048/2017-71
ESTOJOS EM POLIPROPILENO N
FABRICANTE : MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE IMPLANTES SA - BRASIL

02.63.02.00002 - Estojo com Tampa para Buco - Maxilo 2,4mm;
02.63.02.00008 - Estojo com Tampa para Buco 1.2 Modelo Normed;
02.63.02.00009 - Estojo com Tampa para Buco 1.7 Modelo Normed;
02.63.02.00011 - Estojo com Tampa para Buco 2.3 Modelo Normed;
02.63.02.00012 - Estojo com Tampa para Buco 2.7 Modelo Normed;
02.63.02.00014 - Estojo para Parafuso HBF-2; 02.63.02.00015 -
Estojo para Parafuso Solidfix Femoral; 02.63.02.00016 - Estojo para
Parafuso Solidfix Tibial; 02.63.02.00017 - Estojo para Placas de
Buco Maxilo 2,0 mm Dual Side; 02.63.02.00018 - Estojo com
Tampa para Parafusos de Buco Maxilo 2,0 mm Dual Side;
02.63.02.00019 - Estojo para Parafuso de Interferéncia;
02.63.02.00020 - Estojo com Tampa para Placa Cervical ICP;
02.63.02.00022 - Estojo para Sistema de Fixa¢do Intermaxilar
2,0mm; 02.63.02.00023 - Estojo de Implantes - SAFE Ganchos;
02.63.02.00024 - Estojo para Instrumentais de Osteotomia do Colo
Femoral; 02.63.02.00027 - Estojo de Parafusos MI 360;
02.63.02.00028 - Estojo com Tampa para Cage Intersomatico Lateral
Fusimax Ti; 02.63.02.00029 - Estojo de Placas Maxilofacial GII 1,5
/ 2,0mm Trauma System; 02.63.02.00030 - Estojo para Parafusos
Maxilofacial GII; 02.63.02.00031 - Estojo para Sistema Ganchos
GFE; 02.63.02.00032 - Estojo de Parafusos Maxilofacial 1,5 / 2,0mm
Trauma System; 02.63.02.00033 - Estojo com Tampa para Implantes
Pedicol Advanced BP; 02.63.02.00036 - Estojo para Fixador
Provisorio; 02.63.02.00037 - Estojo para Implantes Sistema de
Reconstrugdo para Calcaneo 3,5 EI; 02.63.02.00038 - Estojo para
Implantes  -Reconstrugdo  Radio Distal Sistema 2,7 ES;
02.63.02.00068 - Estojo com Tampa para Parafuso Cervical;
02.63.02.00077 - Estojo com Tampa para Gescol Plus;
02.63.02.00090 - Estojo com Tampa para Cilindro de Fusao
Intersomatico; 02.63.02.00103 - Estojo com Tampa para Cage
Intersomatico Transforaminal Fusimax; 02.63.02.00105 - Estojo para
Guia e Pino; 02.63.02.00106 - Estojo para Parafusos Cage on Cage;
02.63.02.00107 - Estojo de Placas para Cranioplastia; 02.63.02.00108
- Estojo de Parafusos para Cranioplastia; 02.63.02.00109 - Estojo
para Kit de Fratura de Condilo; 02.63.02.00110 - Estojo para
Diatrator Palatal; 02.63.02.00111 - Estojo para Parafusos - Canulado
2,7mm; 02.63.02.00112 - Estojo para Parafusos - Canulado 3,5mm;
02.63.02.00113 - Estojo para Parafusos - Canulado 4,5mm;
02.63.02.00114 - Estojo para Parafusos - Cabega Conica;
02.63.02.00115 - Estojo para Parafuso de Compressio Ossea;
02.63.02.00116 - Estojo para Parafuso de Compressdo Ossea 7,5;

02.63.02.00117 - Estojo para Implantes Sistema 1,2 ES;
02.63.02.00118 - Estojo para Implantes Sistema 1,7 ES;
02.63.02.00119 - Estojo para Implantes Sistema 2,3 ES;

02.63.02.00120 - Estojo para Implantes Standard Lock / Especiais
Sistema 2,7 ES; 02.63.02.00121 - Estojo de apoio para Sistema 1,2
ES; 02.63.02.00122 - Estojo de apoio para Sistema 1,7 ES;
02.63.02.00123 - Estojo de apoio para Sistema 2,3 ES;
02.63.02.00124 - Estojo para sistema de fixagdo carpal;
02.63.02.00125 - Estojo para Implantes Sistema de Reconstru¢do
para Radio Distal 2,7 ES; 02.63.02.00126 - Estojo para Implantes -

Radio Distal Sistema 2,7 ES; 02.63.02.00127 - Estojo para
Implantes e Instrumentais Sistema para Cabega e Colo de Radio
Proximal 2,7 ES; 02.63.02.00128 - Estojo para Implantes Sistema
para Artrodese de Punho 2,0/2,7 ES; 02.63.02.00129 - Estojo para
Implantes Sistema Artrodese de Tornozelo; 02.63.02.00130 - Estojo
para Implantes para sistema Halux Valgo; 02.63.02.00131 - Estojo
para sistemas modulares EI; 02.63.02.00132 - Estojo para Implantes
para sistema de Encurtamento de Cubito; 02.63.02.10093 - Estojo
com Tampa para Sistema Buco G-1I 2,4/2,7mm - Placas para
Reconstrugdo; 02.63.02.10098 - Estojo com Tampa para Placa
Conjugada e Parafuso Cervical; 02.63.02.10099 - Estojo com Tampa
para Sistema de Fusdo Cervical Fusimax; 02.63.02.20072 - Estojo
com tampa para placas de buco maxilo GII 1,5mm Tipo MD;
02.63.02.20073 - Estojo com tampa para placas de buco maxilo GII
2,0mm Tipo MD; 02.63.02.20093 - Estojo com Tampa para Sistema
Buco G-II 2,4/2,7mm - Placas para Trauma; 02.63.02.27001 - Estojo
para Implantes - Forefoot Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27002 - Estojo

modelo 02 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27003 - Estojo
modelo 03 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27004 - Estojo
modelo 04 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27005 - Estojo
modelo 05 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27006 - Estojo
modelo 06 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27007 - Estojo
modelo 07 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27008 - Estojo
modelo 08 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27009 - Estojo
modelo 09 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27010 - Estojo
modelo 10 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27101 - Estojo
triplo modelo 01 para Implantes Sistema 2,7 EI; 02.63.02.27102 -
Estojo triplo modelo 02 para Implantes Sistema 2,7 EI;
02.63.02.30063 - Estojo com Tampa para Implantes Cage Retangular
Fusimax; 02.63.02.30072 - Estojo com tampa para parafusos buco
maxilo GII 1,5mm Tipo MD; 02.63.02.30073 - Estojo com tampa
para parafusos buco maxilo GII 2,0mm Tipo MD; 02.63.02.30093 -
Estojo com Tampa para Sistema Buco G-II 2,4/2,7mm - Parafusos;
02.63.02.35001 - Estojo modelo 01 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35002 - Estojo modelo 02 para Implantes Sistema 3,5 EL;
02.63.02.35003 - Estojo modelo 03 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35004 - Estojo modelo 04 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35005 - Estojo modelo 05 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35006 - Estojo modelo 06 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35007 - Estojo modelo 07 para Implantes Sistema 3,5 EL;
02.63.02.35008 - Estojo modelo 08 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35009 - Estojo modelo 09 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35010 - Estojo modelo 10 para Implantes Sistema 3,5 EI;
02.63.02.35101 - Estojo Duplo para Implantes - Rearfoot Sistema 3,5
EI; 02.63.02.35102 - Estojo triplo modelo 02 para Implantes Sistema
3,5 EI; 02.63.02.40063 - Estojo com Tampa para Sistema de Fusao
Lombar; 02.63.02.27011 - Estojo para Implantes - Tarsal Sistema 2,7
EI; 02.63.02.27012 - Estojo para Implantes - TMT Sistema 2,7 EI;
02.63.02.27013 - Estojo para Implantes - Halux Valgo Sistema 2,7
EIL; 02.63.02.35011 - Estojo para Implantes - Calcaneo Sistema 3,5
EI; 02.63.02.35012 - Estojo para Implantes - Seta Sistema 3,5 EL;
02.63.02.35013 - Estojo para Implantes - Fibula Distal Sistema 3,5
EIL; 02.63.02.00136 - Estojo de Implantes SAFE; 02.63.02.00137 -
Estojo 01 para Grandes Fragmentos; 02.63.02.00138 - Estojo 02 para
Grandes Fragmentos; 02.63.02.00139 - Estojo 01 para Pequenos
Fragmentos; 02.63.02.00140 - Estojo de Implantes para Sistema
MIP; 02.63.02.00141 - Estojo Para Parafuso Tampao PFN.
CLASSE : 1 10417940175

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro

MEDICAL CIRURGICA LTDA 1.02321-0

Bisturi Eletrico 25351.330416/2014-03

BISTURI ELETRONICO POWERCUT LED

FABRICANTE : MEDICAL CIRURGICA LTDA - BRASIL
300LED

400LED

CLASSE : III 10232100042

80016 - EQUIPAMENTO - Alteragdo Técnica

MEDIPHACOS INDUSTRIAS MEDICAS S/A 1.01610-2

Lentes de Contato 25351.445952/2008-65

LENTES DE CONTATO MEDICON i
FABRICANTE : MEDIPHACOS INDUSTRIAS MEDICAS S/A -
BRASIL

Medicon Dreamlens, Medicon Toérica, Medicon Custom, Medicon
Cone, Medicon, MF, Medicon Hybrid Plus, Medicon PC, Medicon
Esclera, Medicon TRM, Medicon Be Free,

Medicon DRL, Medicon MPC1, Medicon MPC2, Medicon OKI,
Medicon OK2, Medicon OK3, Medicon PCR K1, Medicon PCR K2,
Medicon PCR K3, Medicon PCR K4, Medicon PCR K5,

Medicon Equalens, Medicon XO, Medicon XO2, Medicon HDS,
Medicon Rose K2, Medicon Rose K IC, Medicon Rose K Post graft,
Medicon Xtra, Medicon Ultra, Medicon Harmony,

Medicon HB1, Medicon HB2, Medicon HB3, Medicon Hybrid Plus,
Medicon CTI1, Medicon CT2, Medicon MFA, Medicon MFC,
Medicon MFE, Medicon MFP,

Medicon Optimum HR, Medicon C, Medicon EO, Medicon ES,
Medicon HR, Medicon HR1, Medicon HR2, Medicon HR3, Medicon
Hyper 1, Medicon Hyper 2, Medicon RXD,

Medicon PCR K6, Medicon PCR K7, Medicon TR1, Medicon TR2,
Medicon TR3, Medicon TR4, Medicon TRS5, Medicon Toérica Cl,
Medicon Torica C2, Medicon Torica C3, Medicon Térica C4.
Medicon Rose K2 NC, Medicon Rose K2 XL, Medicon Mini Esclera
, Medicon Esclera Mini, Medicon Esclera Fit, Medicon Esclera RC,
Medicon Esclera MCD, Medicon CG.

Medicon Silicon, Medicon Silicon Plus, Medicon KTA, Medicon
KTB, Medicon KTC, Medicon KTD, Medicon KTE, Medicon KTF,
Medicon Soper, Medicon Rose K3, Medicon Cornealens,

CLASSE : II 10161020027

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro

MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
MISTURADOR PARA CIMENTO
25351.615533/2012-02

MISTURADOR KYPHON®

FABRICANTE : MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

AO07A

CLASSE : 1I 10339190386

8419 - MATERIAL - Retificagdo de Publicagdo no D.O.U - Corre¢do
pela ANVISA

Marcapasso Gerador de Pulsos Externos 25351.108387/2014-13
MARCAPASSO  EXTERNO TEMPORARIO DE DUPLA
CAMARA

ORTOPEDICO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 05312018080600045

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



SEI/ANVISA - 0972383 - Certificado BPF de Produtos para Saude Page 1 of 1

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n? 3.029, de 16 de
abril de 1999 e a publicagdo no Didrio Oficial da UniGo por meio da Resolugdio RE n° 965 na data
de 06/04/2020 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislagdo sanitdria
vigente, quanto as Boas Prdticas de Fabrica¢do de produtos para saude exigidas pela autoridade
sanitdria brasileira, estando sujeita a inspegdes periddicas.

Empresa: Medical Cirurgica Ltda. CNPJ: 60.683.786/0001-10
Endereco: Rua Itacuruca n® 325, Vila Santa Catarina, Sdo Paulo - SP CEP: 04367-030
Autorizacao de Funcionamento: 1.02.321-0 Expediente: 2038709/19-0
Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢dao de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe III.

Validade até: 06/04/2022

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, em 08/04/2020, as 11:31, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il
Sel o
JS'!II"I:']! I.Jlnl

eletronica

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1'n https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0972383 e o
codigo CRC 09D80B9F.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir web&acao ... 08/04/2020



Produto
Certificado

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 20.06108 Revisdo/revision n°.: 00
Data de emisséo: 22/01/2020 Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 8
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 8
Data de validade: 22/01/2025
Validity date:
Solicitante: Medical Cirurgica Ltda
Applicant: ’ Rua ltacurugd, 325, Vila Sta Catarina - S&o Paulo, SP - CEP: 04.367-030 - Brasil
ppicant. CNPJ: 60.683.786/0001-10
Produto.: Bisturi Eletrénico PowerCut LED
Product:

Marca / Modelo:

Brand / Model: 400 LED e 300 LED

Fabricante e Unidade

fabril (Fabricante): Medical Cirurgica Ltda

Manufacturer and Rua ltacurugd, 325, Vila Sta Catarina - S&o Paulo, SP - CEP: 04.367-030 - Brasil
manufacturing location CNPJ: 60.683.786/0001-10

(Manufacturer):

Digitally signed by WILSON MONTEIRO
BONATO JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme requisitos da avaliagdo da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria,
anexo a Portaria Inmetro n°. 54 de fevereiro de 2016.

Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements for electrical equipment under sanitary surveillance
system, annex to Inmetro’s ordinance no. 54 of February 1, 2016.

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas.
This certificate may only be reproduced with all its pages.

2. Asituacao e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no website oficial do Inmetro.
The status and authenticity of this certificate may be verified by visiting Inmetro’s website.

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificagéo acreditado pela Cgcre - Coordenacdo Geral de Acreditacéo.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certificagdes do Brasil Ltda.
Acreditacao Cgcre n° 0034 (16/10/2003)
Rua Conceigéo, n°® 233, Campinas, SP, CEP 13010-916 \ i
CNPJ n° 16.587.151/0001-28 CERTIFICACOES
www.ncc.com.br do Brasil

A Bureau Veritas Company

Certificado emitido por:
Certificate issued by:

FNCC_506 Pégina/ Page 1 de / of 8 Rev. 06




Produto
Certificado

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICAGAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. Revisao/revision n°.: 00

NCC 20.06108

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 8
Certificate valid only accompanied of pages 1 through 8

Data de emissao:

Emission date: 22/01/2020

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de produgéo, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este certificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificado é concedido sujeito as condig6es previstas na Portaria
Inmetro.

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards listed below and that the manufacturer’s quality system, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS:
STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014
ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013

Este certificado n&o indica conformidade com outros requisitos de seguranca e desempenho do que os expressamente incluidos nas normas
listadas acima.

This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in the standards listed
above.

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGCAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

Registro de avaliacdo da conformidade técnica (apresenta a verificacdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusdes para a
recomendacao da certificacdo):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conclusions):

BPM: 553935

Processo: 45123/17.1.Rel

Data do aceite da proposta: 26/06/2019

Data da auditoria: 17/12/2019

Relatério(s) de ensaio:
Test report(s):

N° do relatério Norma Laboratério Data de emisséo
IBEC 191416 NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 IBEC 03/09/2019
IBEC 191415 - Rev. 1.0 NBR IEC 60601-1-2: 2017 IBEC 02/08/2019
IBEC 191416 NBR IEC 60601-2-2: 2013 IBEC 03/09/2019
PRODUTO:
PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estéo especificados como segue:
Products and systems covered by this certificate are specified as follows:

O Bisturi Eletrénico PowerCut™ é composto de um gerador de alta-frequéncia (400 kHz) para evitar o efeito de estimulacdo neuromuscular. A
corrente em alta-frequéncia, quando acionada percorrendo adequadamente o que se denomina o circuito do paciente, produz efeitos fisicos nos
tecidos humanos que consiste basicamente na concentragcdo de calor através da alta densidade de corrente devido & pequena area de contato do
eletrodo ativo produzindo efeitos variados dependendo da técnica utilizada, da quantidade de poténcia empregada e mesmo do modo selecionado.

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tenséo Frequéncia Poténcia/Corrente Marca

400 LED 127/220 Vac 50/60 Hz 400W Medcir

300 LED 127/220 Vac 50/60 Hz 300W Medcir
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CONDICOES DE CERTIFICACAO:
CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacéo do Sistema de Gestéo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliacdo das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestao da Qualidade de sua produgdo, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

Model 5: Type test, evaluation and approval of the manufacturer’s Quality Management System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufacturer. Model based on the type of test and accompanied by evaluation of the actions taken by the
manufacturer for the Quality Management System of its production, followed by a follow-up every 15 months by means of audits of the factory
quality control and test checks in samples taken in market and factory.

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagao das avaliagbes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientages da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 54 de fevereiro de 2016. Para verificagdo da condicéo atualizada
de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servicos certificados do Inmetro.

The validity of this certificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 54 of February 1, 2016. For verification of updated condition of regularity from this Conformity’s
Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificagées
nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentacdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagdo da NCC, invalidaréo este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of components and / or
different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instru¢cdes do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

The user has the responsibility to ensure that the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and standards applied to
them.

Outras especificagdes:

Tipo de protegdo contra choque elétrico: Classe |

Grau de protecao contra choque elétrico: Tipo CF

Grau de protecdo contra penetracao de liquidos: Equipamento: IPX1 / Pedal: IPX7
Modo de operagao: Intermitente 10s on / 30s off

Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflaméavel
Verséo do software: 1.1

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto:
1 Cabo de alimentacao

1 Manual de operacéo

Cadigo de barras: N/A

Acessorios opcionais:

Cédigo Descricéo

M-17 PLACA INOX COM CONECTOR DE PRESSAO 85 X 180mm

M-18 PLACA INOX COM CONECTOR DE PRESSAO 110 X 150mm

M-19 PLACA INOX COM CONECTOR DE PRESSAO 180 X 250mm

M-26 CABO PARA ELETRODO NEUTRO CONECTOR DE PRESSAO

M-73 CANETA AZUL AUTOCLAVAVEL COM CABO DE LIGACAO

M-74 CANETA VERDE AUTOCLAVAVEL COM CABO DE LIGACAO -ODONTO
M-104 PEDAL BIPOLAR (MONOCOMANDO)

M-103 PEDAL COMANDO DUPLO

M-119 PEDAL DE COMANDO DUPLO

M-120 PEDAL INTERRUPTOR DUPLO COMANDO

M-130 CANETA COMANDO MANUAL (REUTILIZAVEL)

M-131 CANETA PARA BISTURI (DESCARTAVEL)

M-195 CONECTOR ADAPTADOR PARA VIDEOLAPAROSCOPIA
M-196 CABO DE LIGACAO PARA ENDOSCOPIA
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M-197 CABO DE LIGACAO PARA LAPAROSCOPIA
M-198 CABO DE LIGACAO PARA VIDEO CIRURGIA
M-420 CABO DE LIGACAO PARA PINCA BIPOLAR AUTOCLAVAVEL
M-421 CABO DE LIGAGAO AUTOCLAVAVEL PARA PINGA BIPOLAR PADRAO EUROPEU
M-440 CABO DE LIGACAO PARA PINCA MONOPOLAR AUTOCLAVAVEL
A0310-50 ELETRODO AGULHA - 0.3 X 10 - 50MM
AC0310-55-1 ELETRODO AGULHA CURVA 1.5MM - 55MM
AC0210-45 ELETRODO AGULHA CURVA 45 GRAUS - 0.2 X 10MM - 45MM
AC0410-45 ELETRODO AGULHA CURVA 45 GRAUS - 0.4 X 10MM - 45MM
AC0410-50 ELETRODO AGULHA CURVA 45 GRAUS - 0.4X10MM - 50MM
AC-120 ELETRODO AGULHA CURVA 45 GRAUS - 120MM
AC-120C ELETRODO AGULHA CURVA 45 GRAUS - 120MM - PONTA CURVA
AAC201-45 ELETRODO AGULHA CURVA AJUSTAVEL 45 GRAUS - 0.2 X 1IMM - 45MM
AACO02-45 ELETRODO AGULHA CURVA AVANCADO 45 GRAUS - 0.2MM - 45MM
AC0313-45G ELETRODO AGULHA CURVA GANCHO 45 GRAUS - 0.3 X 13MM - 45MM
AIC0510-50F ELETRODO AGULHA CURVA ISOLADA 45 GRAUS - 0.5 X 10MM - 50MM FLEXIVEL
AlC-45 ELETRODO AGULHA CURVA ISOLADA 45 GRAUS - 45MM
AIC05-50 ELETRODO AGULHA CURVA ISOLADA 45 GRAUS 0.5MM - 50MM
ALC1510-45 ELETRODO AGULHA CURVA LANCA 45 GRAUS - 1.5 X 10MM - 45MM
ALC1510-75 ELETRODO AGULHA CURVA LANCA 45 GRAUS - 1.5 X 10MM - 75MM
AIR07-65 ELETRODO AGULHA ISOLADO RETO - 0.7 - 65MM - COLORADO
AIR10-120 ELETRODO AGULHA ISOLADO RETO - 10MM - 120MM
AL-45 ELETRODO AGULHA LANCA - 2.38MM - 45MM
AL10-75 ELETRODO AGULHA LANCA - 75MM - PONTA 10MM
AL05-75 ELETRODO AGULHA LANCA - 75MM - PONTA 5MM
ALCO05-150 ELETRODO AGULHA LANCA 150MM - 45 GRAUS - OTORRINOLARINGOLOGIA
ALO05-150 ELETRODO AGULHA LANCA 150MM - PONTA 5MM
ALCO05-150C ELETRODO AGULHA LANCA 150MM 45GRAUS-OTORRINOLARINGOLOGIA PONTA 5MM X 45GRAUS
AL-65 ELETRODO AGULHA LANCA 65MM
ALC15-55I ELETRODO AGULHA LANCA CURVA 90 GRAUS - PONTA ISOLADA
ALO4-50F ELETRODO AGULHA LANCA FLEXIVEL - 0.4 X 50MM
AL10-120 ELETRODO AGULHA LANCA PONTA 10MM
ALC-65 ELETRODO AGULHA PONTA CURVA - 65MM
AIC10-120 ELETRODO AGULHA PONTA CURVA ISOLADA 18 GRAUS - 10MM - 120MM
AR0310-60-1 ELETRODO AGULHA RETO - 0.3 X 10MM - 60MM
AR0415-50 ELETRODO AGULHA RETO - 0.4 X 15MM - 50MM
AR0210-45 ELETRODO AGULHA RETO - 0.2 X 10MM - 45MM
AR0305-45 ELETRODO AGULHA RETO - 0.3 X 5MM - 45MM
AR0615-75 ELETRODO AGULHA RETO - 0.6 X 15MM - 75MM
AR0410-150 ELETRODO AGULHA RETO 0.4 X 10MM - 150MM
AR0410-45 ELETRODO AGULHA RETO 0.4 X 10MM - 45MM
AR0610-150 ELETRODO AGULHA RETO 0.6 X 10MM - 150MM
ARO02-50F ELETRODO AGULHA RETO FLEXIVEL - 0.2 X 50MM
ARO04-50F ELETRODO AGULHA RETO FLEXIVEL - 0.4 X 50MM
ARV0310-45-1 ELETRODO AGULHA REVERSA 0.3 X 10MM - 45MM
ARV0210-45 ELETRODO AGULHA REVERSO 135 GRAUS - 0.2 X 10MM - 45MM
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A090-45 ELETRODO ALCA LONGA 90 GRAUS - 45MM
ALO-45 ELETRODO ALCA LOSANGO (45MM)
AO45-45 ELETRODO ALCA OBLONGA 45° (45MM)
AOC-45C ELETRODO ALCA OBLONGA CURVA (45MM PONTA CURTA)
AO-45 ELETRODO ALCA OBLONGA RETO (45MM)
AO-50F ELETRODO ALCA OBLONGA RETO (7 X 3MM - 50MM)
AO-50 ELETRODO ALCA OBLONGA RETO FLEXIVEL (50MM)
ALO-50F ELETRODO ALCA OBLONGA RETO LOSANGO FLEXIVEL (50MM)
AT85-65 ELETRODO ALCA TRIANGULAR (8,5MM - 65MM)
M-202 ELETRODO ALMOFADA 12 X 16CM
BB450-170 ELETRODO BOLA BAIONETA (4,5 X 170MM)
BB476-200 ELETRODO BOLA BAIONETA (4,76 X 200MM)
BC238-45 ELETRODO BOLA CURVA 45 GRAUS - DIAMETRO 2.38 X 45MM
BC250-55 ELETRODO BOLA CURVA DIAMTRO 2.5 X 55MM
BR200-50-1 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 2.0 X 50MM - HASTE DIAMETRO 1.5MM
BR238-45 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 2.38 X 45MM
BR450-120 ELETRODO BOLA RETO (4,5 X 120MM)
BR450-55 ELETRODO BOLA RETO (4,5 X 55MM)
BR476-150 ELETRODO BOLA RETO (4,76 X 150MM)
BR500-75 ELETRODO BOLA RETO (5,0 X 75MM)
BR600-75 ELETRODO BOLA RETO (6,0 X 75MM)
BR635-120 ELETRODO BOLA RETO (6,35 X 120MM)
BR635-150 ELETRODO BOLA RETO (6,35 X 150MM)
BR200-50 ELETRODO BOLA RETO 2.0 X 50MM HASTE DIAMTRO 2.38
BR600-60 ELETRODO BOLA RETO 6,0 X 60MM
BR635-75 ELETRODO BOLA RETO 6,35 X 75MM
BR238-120 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 2.38 X 120MM
BR238-150 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 2.38 X 150MM
BR238-55 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 2.38 X 55MM
BR238-75 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 2.38X75MM
BR300-75 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 3.0 X 75MM
BR400-150 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 4.0 X 150MM
BR400-75 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 4.0 X 75MM
BR476-75 ELETRODO BOLA RETO DIAMETRO 4.76 X 75MM
M-601 ELETRODO DE BORRACHA CONDUTORA 35 X 50MM
ARI-50-24-A ELETRODO ELETROCIR. MICRO INCISAO DE PRECISAO RETO (0,2 X 10MM - 45MM)
FC-50-24-A ELETRODO ELETROCIRURGICO FACA (45MM - 45°)
FR-50-24A ELETRODO ELETROCIRURGICO FACA (50MM) RETO
FR-76-24A ELETRODO ELETROCIRURGICO FACA (75MM) RETO
FC-76-24A ELETRODO ELETROCIRURGICO FACA (76MM - 45°)
LC0710-120 ELETRODO LEEP CONICO ( 7 X 10MM - 120MM)
LC1010-120 ELETRODO LEEP CONICO (10 X 10MM - 120MM)
LC1015-120 ELETRODO LEEP CONICO (10 X 15MM - 120MM)
LC1020-120 ELETRODO LEEP CONICO (10 X 20MM - 120MM)
LC1007-120 ELETRODO LEEP CONICO (10 X 7MM - 120MM)
LC1510-120 ELETRODO LEEP CONICO (15 X 10MM - 120MM)
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LC1520-120 ELETRODO LEEP CONICO (15 X 20MM - 120MM)
LMA1010-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (10 X 10MM - 120MM)
LMA1015-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (10MM X 15MM - 120MM)
LMA1510-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (15 X 10 - 120MM)
LMA2010-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (20 X 10MM - 120)
LMA2020-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (20 X 20MM - 120MM)
LMA3010-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (30MM X 10MM - 120MM)
LMA0505-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (5 X 5MM - 120MM)
LMA0808-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA (8 X 8MM - 120MM)
LMA1515-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA 15 X 15MM - 120MM
LMA2015-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA 20 X 15MM - 120MM
LMA2510-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA 25 X 40MM - 120MM
LMA3015-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA 30 X 15MM - 120MM
LMA3020-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA 30 X 20MM - 120MM
LMA3025-120 ELETRODO LEEP MEIA ALCA 30 X 25MM - 120MM
LQD0606-120 ELETRODO LEEP QUADRADO ( 6 X 6MM - 120MM)
LQD0707-120 ELETRODO LEEP QUADRADO ( 7 X 7MM - 120MM)
LQD1010-120 ELETRODO LEEP QUADRADO (10 X 10MM - 120MM)
LQD1010-55 ELETRODO LEEP QUADRADO (10 X 10MM - 55MM)
LQD1010-65 ELETRODO LEEP QUADRADO 10 X 10 - 65MM
LRT1508-120 ELETRODO LEEP RETANGULAR ( 15 X 8MM - 120MM)
LRT3010-120 ELETRODO LEEP RETANGULAR (30 X 10MM - 120MM)
LRT1008-120 ELETRODO LEEP RETANGULAR 10MM X 8MM - 120MM
LR0415-120 ELETRODO LOOP REDONDO (0,1 X 13MM - 75MM)
LR0210-120 ELETRODO LOOP REDONDO (10X120MM)

LR0430-50 ELETRODO LOOP REDONDO (3,0 X 50MM)

LR0245-120 ELETRODO LOOP REDONDO (4,5 X 120MM)

LR0345-45 ELETRODO LOOP REDONDO (4,5 X 45MM) ESPESSURA ALCA 0,3
LR0345-50F ELETRODO LOOP REDONDO (4,5 X 50MM FLEXIVEL)

LR0465-75 ELETRODO LOOP REDONDO (6,5 X 75MM)

LR0465-50 ELETRODO LOOP REDONDO (6,5MM - 50MM)

LR0465-45 ELETRODO LOOP REDONDO (6,5MM X 45MM)

LR0470-70 ELETRODO LOOP REDONDO (7,0 X 70MM)

LR0380-60 ELETRODO LOOP REDONDO (8,0 X 60MM)

LR0380-75 ELETRODO LOOP REDONDO (8,0 X 75MM)

LRO113-75 ELETRODO LOOP REDONDO 0,1 X 13MM - 75MM

LR0445-45 ELETRODO LOOP REDONDO 4.5MM X 45MM ESPESSURA ALCA 0.4

LR0550-50 ELETRODO LOOP REDONDO 5,0 X 50MM

LR0350-60 ELETRODO LOOP REDONDO 5,0 X 60MM

LR0350-55 ELETRODO LOOP REDONDO 5,0MM X 55MM

LR0360-60 ELETRODO LOOP REDONDO 6,0 X 60MM

LR0365-45 ELETRODO LOOP REDONDO 6,5 X 45MM

LR0480-120 ELETRODO LOOP REDONDO 8,0 X 120MM

LR0395-65 ELETRODO LOOP REDONDO 9,5 X 65MM

LR0365-50F ELETRODO LOOP REDONDO FLEXIVEL (6,5 X 50MM)
LRT1004-120 ELETRODO LOOP RETANGULAR (10MM X 4MM X 120MM)
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LRT1005-120 ELETRODO LOOP RETANGULAR (10MM X 5MM X 120MM)
FC-120 ELETRODO TIPO FACA CURVA 120MM
FC-75M ELETRODO TIPO FACA CURVA 45GRAUS MAMARIA 75MM
FC-150 ELETRODO TIPO FACA CURVA 45GRAUS 150MM
FC-45 ELETRODO TIPO FACA CURVA 45MM
FC-65 ELETRODO TIPO FACA CURVA 65MM
FC-75 ELETRODO TIPO FACA CURVA 75MM
FR-150 ELETRODO TIPO FACA RETA - 150MM
FR-200 ELETRODO TIPO FACA RETA - 200MM
FR-50 ELETRODO TIPO FACA RETA (50MM)
FR-120 ELETRODO TIPO FACA RETA 120MM
FR-45 ELETRODO TIPO FACA RETA 45MM
FR-65 ELETRODO TIPO FACA RETA 65MM
FR-75 ELETRODO TIPO FACA RETA 75MM
FR-50C ELETRODO TIPO FACA RETA CURTA 50MM
PBB20-05RI PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL COM IRRIGACAO PONTA RETA COMP. 20CM PONTA 0,5MM
PBB20-12RI PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL COM IRRIGACAO PONTA RETA COMP. 20CM PONTA 1,2MM
PBB17-05RI PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL COM IRRIGACAO PONTA RETA COMP. 17CM PONTA 0,5MM
PBB17-05R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 17CM PONTA 0,5MM
PBB17-12R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 17CM PONTA 1,2MM
PBB20-05R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 20CM PONTA 0,5MM
PBB20-12R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 20CM PONTA 1.2MM
PBB20-20R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 20CM PONTA 2,0MM
PBB25-12R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 25CM PONTA 1,2MM
PBE13-05CO PINGA BIPOLAR ESPECIAL AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA OFTALMOLOGIA COMP. 13CM PONTA 0,5MM
PBR14-05C PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA COMP. 14CM PONTA 0,5MM
PBR20-05C PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA COMP. 20CM PONTA 0,5MM
PBR20-12C PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA COMP. 20CM PONTA 1,2MM
PBR12-05CO PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA OFTALMOLOGIA COMP. 12CM PONTA 0,5MM
PBR14-05R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 14CM PONTA 0,5MM
PBR17-05R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 17CM PONTA 0,5MM
PBR17-12R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 17CM PONTA 1,2MM
PBR20-05R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 20CM PONTA 0,5MM
PBR20-12R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA COMP. 20CM PONTA 1,2MM
PBR12-05RO PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA OFTALMOLOGIA COMP. 12CM PONTA 0,5MM
PBEB20-12R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (20cm-PONTA 1,2mm)
PBEB20-05R PINCA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUPOPEU (20cm - PONTA 0,5mm)
PBEB20-20R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (20cm - PONTA 2,0mm)
PBEB25-12R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (25cm-PONTA 1,2mm)
PBEB17-05R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (17cm-PONTA 0,5mm)
PBEB17-12R PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (17cm-PONTA 1,2mm)
PBEB20-05RI PINCA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL CO IRRIGAGAO PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (20cm - PONTA 0,5mm)
PBEB20-12RI PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL COM IRRIGAGAO PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (20cm - PONTA 1,2mm)
PBEB17-05RI PINGA BIPOLAR BAIONETA AUTOCLAVAVEL COM IRRIGAGAO PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (17cm - PONTA 0,5mm)
PBER20-12R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (20cm - PONTA 1,2mm)
PBER20-05R PINCA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (20cm - PONTA 0,5mm)
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Certificado N°:
Certificate No.

Data de emissao:

Produto
Certificado

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTIFICACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 20.06108 Revisao/revision n°.: 00

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 8

Emission date: 22/01/2020 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 8
Cédigo Descricéo
PBER17-05R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (17cm - PONTA 0,5mm)
PBER17-12R PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (17cm - PONTA 1,2mm)
PBER14-05R PINCA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA, PADRAO EUROPEU (14cm - PONTA 0,5mm)
PBER12-05RO PINCA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA RETA OFTALMOLOGIA, PADRAO EUROPEU (12cm - PONTA 0,5mm)
PBER20-12C PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA, PADRAO EUROPEU (20cm - PONTA 1,2mm)
PBER20-05C PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA, PADRAO EUROPEU (20cm - PONTA 1,2mm)
PBER14-05C PINCA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA, PADRAO EUROPEU (14cm - PONTA 0,5mm)

PBER12-05CO

PINGA BIPOLAR RETA AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA OFTALMOLOGIA, PADRAO EUROPEU (12cm - PONTA 0,5mm)

PBEE13-05CO

PINGA BIPOLAR ESPECIAL AUTOCLAVAVEL PONTA CURVA OFTALMOLOGIA, PADRAO EUROPEU (13cm - PONTA 0,5mm)

PMK-14C PINCA MONOPOLAR KELLY 14CM CURVA

PMK-14R PINCA MONOPOLAR KELLY 14CM RETA
PMR17-20R PINCA MONOPOLAR RETA 17CM - PONTA RETA 2MM
PMR20-20R PINCA MONOPOLAR RETA 20CM - PONTA RETA 2MM
PMR25-20R PINCA MONOPOLAR RETA 25CM - PONTA RETA 2MM
PMR17-20C PINCA MONOPOLAR RETA 17CM - PONTA CURVA 2MM
PMR20 - 20C PINCA MONOPOLAR RETA 20CM - PONTA CURVA 2MM
PMR25-20C PINCA MONOPOLAR RETA 25CM - PONTA CURVA 2MM

DOCUMENTAGAO DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO (CONFIDENCIAL):
EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONFIDENTIAL):

Documento Descricao Revisdo
Manual Manual do usuério 10
RHPj 20 Projeto do produto avaliado 10

Histérico da Revisao:

Revisao Certificado Data da Revisao Processo Descrigao
0 NCC 20.06108 22/01/2020 45123/17.1.Rel Recertificagdo do certificado n° NCC 18.05097 Rev.02
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