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1 Avisos legais

Este manual contém informacgses sujeitas a direitos autorais. Todos os direitos sdo protegidos
por lei. E proibido copiar, publicar ou gravar este manual, totalmente ou em parte, por meio
de fotocdpia, microfilme ou outros métodos sem a autorizacdo explicita por escrito do
fabricante.

O fabricante agradece por informacgdes sobre quaisquer erros ou inconsisténcias neste
documento.

Devido ao continuo aprimoramento de nossos produtos, reservamo-nos o direito de fazer
alteragdes técnicas que nao afetam a funcionalidade e a segurancga basica.

1.1 Responsabilidade legal

Os procedimentos, observacdes e avisos descritos neste manual ndo isentam o
operador/usuario de suas responsabilidades em relacdo ao julgamento clinico, experiéncia e
melhores praticas clinicas.

Rev. 001; 2021-10-04; Portugués © joimax® GmbH Pagina 5/68



joimax’

2 Descricao Geral

O joimax® Endovapor®2 é uma fonte de energia compacta de alto desempenho e alta
frequéncia que pode ser utilizada para uma variedade de aplicagbes cirdrgicas de RF.
Representa uma tecnologia de ondas de radio com alta precisdo cirurgica, versatilidade e
seguranca. Todas as configuragdes do dispositivo sdao pré-programadas para numerosos
procedimentos padrao e podem ser personalizadas de acordo com as preferéncias. No interior
do dispositivo, os micro-controladores asseguram uma oOptima regulacdo integrada do arco
eléctrico, enquanto o software de auto-verificagdo assegura continuamente a maxima
seguranca. Quatro saidas separadas podem ser configuradas individualmente.
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3 Sinais e simbolos

Observe!

Cuidado!

g [> | e

Coleta especial de dispositivos elétricos e eletronicos (de acordo com a
diretiva 2012/19/UE, REEE)

M
m

Marcacgao CE do fabricante de acordo com a DDM 93/42/CEE

Fabricante

Data de fabricacao

Seguir as instrucdes de uso

NUmero do item

NUmero de série

QTY

E@E@&E

Quantidade, um de cada

o
=
=

Cuidado: A legislagao federal dos EUA restringe a venda ou o pedido
deste dispositivo a médicos.

@
5

Marca de certificagdo do Grupo CSA (Canada)

Botdo liga/desliga

Eletrodo neutro isolado do aterramento para RF

RS

Parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilagdo

!

Corrente alternada

——
—
-
St
g

Radiagdo eletromagnética ndo ionizante

(Durante a ativacao do dispositivo de RF, é aplicada energia de RF na
faixa de 9 kHz a 400 GHz, o que produz radiacdo eletromagnética)

Tensao perigosa

Equipotencial (equalizacao de potencial)

Conector do pedal

& |\ |G

Entrada de sinal de fibra otica
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Saida de sinal de fibra otica

Conector Ethernet

Conector USB

(8

Entrada de audio

I0I0I

Interface serial (interface de comunicacdo UART)

Protecdo contra intrusao de acordo com a norma IEC 60529

Limite de temperatura

Limite de umidade

Limite de pressdo atmosférica

Manter ao abrigo da chuva

Manter ao abrigo da luz solar

N&o estéril

Dispositivo médico

3.1 Etiqueta de identificacao do dispositivo

NETZSPANNUNG 220-240 v~

- . - L]
Endovapor:Z i joimax
NETZFREQUENZ 50/60 Hz
e LINE FREQUENCY S
REF| JEVD0201
—— NETZSTROM 50A 0123
=i INPUT CURRENT
(SN Bonty :
= 35201369 SICHERUNG ——  T5.0AH only
INE FI
fwﬂ Date of manufacturs  /f\ Caution LiNE sl (01)04250337 403967 (111210414(21)35201369
202104 L\ SCHUTZKLASSE
CLASS
°‘=°°=I‘ o | MONOPOLAR 350 W/ 500 Ohm
proveny | BIPOLAR 120W/ 50 Chm
; - FREQUENZ 350 kHz / 1 MHz
i ation m FREQUENCY
£ Gmor - Amaiienoadstrade 41
BETRIEBSART INT 10s / 30s d K §1 « TE227 Karisrihe
|P21 ngress protection OPERATING MODE any + www joimax com

Rev. 01_2019/007
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00001

joimax® GmbH
Amalienbadstrafie 41, RaumFabrik 61
76227 Karlsruhe - Germany

g

P/N 1285276 [MKF 2 15/1S-MED-AP GP24) .
25VAC/s0VDC -
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4 Caracteristicas e finalidade

Aviso:
O dispositivo deve ser utilizado somente para a finalidade descrita neste manual!

4.1 Uso pretendido

O dispositivo de RF joimax® Endovapor®2 destina-se exclusivamente a geracdo de energia
elétrica para corte monopolar e bipolar e para a coagulacdo de estruturas de tecidos em
cirurgias.

Indicagoes de uso

O Endovapor®2 é usado nas seguintes areas:
e Cirurgia geral

Ginecologia

Cirurgia da mao

Otorrinolaringologia

Neurocirurgia

Cirurgia pediatrica

Cirurgia plastica e dermatologia

Cirurgia toracica

Ortopedia

Urologia, incluindo resseccgdo transuretral monopolar (RTU)

Cirurgia da coluna vertebral

Contraindicacoes

O dispositivo de RF ndo deve ser usado se, segundo a opinido de um médico experiente ou
a literatura corrente, colocar em risco o paciente devido ao seu estado geral de saude, por
exemplo, ou se houver qualquer outra contraindicagao.

Populacao de pacientes pretendida

A populacdo de pacientes é restrita a pacientes com mais de 15 anos. O uso do
Endovapor®2 fica a critério do respectivo usudrio, de acordo com seu treinamento e
experiéncia.

Usuarios pretendidos

O Endovapor®2 foi concebido para uso por profissionais médicos (cirurgides, por exemplo).
Deve ser operado sob a supervisdao de pessoal qualificado e autorizado. Os usuarios devem
ser treinados e estar familiarizados com os principios basicos, regras de aplicagdo e riscos
do dispositivo a fim de evitar riscos ao paciente, ao usuario e a terceiros de maneira
confiavel.

4.2 Caracteristicas

Caracteristicas de desempenho

O Endovapor®2 é um gerador de RF inteligente multifuncional. Apresenta um design
operacional de facil compreensdo e funcionalidades inovadoras. Inclui configuragdes pré-
programadas para varios procedimentos padrdo e procedimentos especiais de coluna
vertebral da joimax®. E possivel configurar individualmente quatro saidas separadas.

O display do Endovapor®2 é constituido de um vidro de seguranca plano resistente a limpeza,
a riscos e a quebra. O painel sensivel ao toque de vidro garante facil manuseio e limpeza.
Com o pedal de acdo tripla do Endovapor®2, é possivel ativar todas as indicacdes e modos:
pedal amarelo para a funcdao CUT, pedal azul para a funcdo COAG e botdo preto para
selecionar a porta ativa.
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Principios de funcionamento

O gerador eletrocirirgico fornece energia para o corte e a coagulagao de tecidos durante
cirurgias, fornecendo corrente elétrica de radiofrequéncia para acessorios eletrocirurgicos,
como sondas ou pingas. A corrente elétrica alternada é transformada em energia térmica no
tecido para alcancgar o efeito desejado.

Na técnica de aplicacdo monopolar, um eletrodo neutro de grande superficie (almofada de
aterramento) é aplicado no paciente, e o eletrodo ativo é o instrumento eletrocirdrgico. A
corrente passa do eletrodo ativo para o tecido alvo através do paciente, usando o trajeto
direto com menos resisténcia para o eletrodo neutro. Os efeitos térmicos ocorrem na ponta
do eletrodo ativo, que € o local de maior densidade e resisténcia de corrente.

Os instrumentos para modos bipolares contém ambos os eletrodos proximos a area de
aplicacdo. A corrente elétrica de radiofrequéncia passa através do tecido de forma localizada.
Esse tipo de aplicacdao nao requer o uso de um eletrodo neutro.

Componentes principais

Unidade de controle Pedal Cabo do eletrodo neutro

=

n.

A unidade de controle do sistema
gera a tensdo de operagdo por meio
de um oscilador e a envia para os
conectores frontais apos a
amplificagdo de poténcia. A parte
frontal em vidro contém elementos
de controle para o ajuste das
configuragdes do dispositivo.

O pedal é o principal elemento de
controle do sistema. Ele é usado
para ativar a energia de saida da
unidade de controle e alternar entre
os diferentes conectores.

O cabo do eletrodo neutro funciona
como um cabo reutilizavel para a
conexdao de eletrodos neutros de
uso Unico.
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5 Material incluido

ApOs a entrega do joimax® Endovapor®2, verifique se ha danos externos na embalagem. Se
houver componentes danificados ou faltando, entre em contato com o atendimento ao cliente

da joimax®.
_Numero o Descrigao do item
item
JEVS0201 joimax® Endovapor®2 System
para tensdes de 220-240 V; inclui o pedal, o cabo de conexdo de eletrodos neutros e o
eletrodo neutro
Lista de componentes:
Numero do item | Descrigdo do item Quantidade
o ® ® i 3 i -
JEVD0201 joimax® Endovapor®2 Device (tensao nominal de 220 1
240 V)
REFUSS01 joimax® Endovapor®2 Foot Switch 1
. ® -
JEVNC0001 joimax _Neutral _ Electrode Connecting Cable, cabo de 1
conexao internacional
. ® -
JEVNOOO1 joimax Neutral I'EIectrode, Easy Universal, sem cabo de 5
conexao, descartavel
JEVS0202 joimax® Endovapor®2 System
para tensfes de 100-127 V; inclui o pedal, o cabo de conexao de eletrodos neutros e o
eletrodo neutro
Lista de componentes:
Numero do item | Descrigao do item Quantidade
i0i ® ® i 3 i -
JEVD0202 joimax® Endovapor®2 Device (tensao nominal de 100 1
127 V)
REFUSS01 joimax® Endovapor®2 Foot Switch 1
- ® -
JEVNC0001 joimax _Neutral _ Electrode Connecting Cable, cabo de 1
conexao internacional
- ® -
JEVNO0O1 joimax Neutral I,EIectrode, Easy Universal, sem cabo de 5
conexao, descartavel
JEVS0204 joimax® Endovapor®2 System
para tensées de 220-240 V; inclui o pedal
Lista de componentes:
Numero do item | Descrigao do item Quantidade
i0i ® ® i 3 i -
JEVD0201 joimax® Endovapor®2 Device (tensdao nominal de 220 1
240 V)
REFUSSO01 joimax® Endovapor®2 Foot Switch 1
JEVS0203 joimax® Endovapor®2 System
para tensées de 100-127 V; inclui o pedal
Lista de componentes:
Numero do item | Descrigdo do item Quantidade
o ® ® i 3 i -
JEVD0201 joimax® Endovapor®2 Device (tensdao nominal de 100 1
127 V)
REFUSSO01 joimax® Endovapor®2 Foot Switch 1
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6 Avisos e indicacoes de seguranca

6.1 Avisos e indicacoes gerais de seguranca

A

Aviso:
Este dispositivo deve ser usado somente por profissionais treinados!

Aviso:
Nunca togue no paciente e em nenhum conector de entrada ou saida de sinal do
dispositivo ao mesmo tempo!

Aviso:

A instalacdo do dispositivo em um carrinho hospitalar com varias tomadas estabelece
um sistema eletromédico (EM) e pode levar a uma redugdo do nivel de seguranca.
Os requisitos da norma IEC 60601-1 relacionados aos sistemas EM devem sempre
ser observados!

Aviso:
O dispositivo ndo foi projetado para uso em atmosferas explosivas (na presenca de
gds anestésico, por exemplo)!

Aviso:
Mantenha estas instrucbes de uso em um local bem visivel e proximo ao dispositivo!

Aviso:

Leia atentamente este manual antes do primeiro uso. Proteja a si mesmo, aos
pacientes e a terceiros contra danos causados por dispositivos defeituosos ou
operacédo inadequada!

Aviso:
Tensées mecanicas, como queda, podem danificar ou destruir o dispositivo!

Aviso:
Nunca use o dispositivo com o invdlucro aberto.

Aviso:
Nao use eletrodos de agulha para monitoramento durante o uso do dispositivo;
conecte os eletrodos e cabos de dispositivos de monitoramento fisiolégico que n&o
tém resistores de protecdo ou bloqueadores de RF o mais longe possivel dos eletrodos
de RF.

Aviso:
Em pacientes com implantes condutores de eletricidade, hd um possivel perigo
causado pela concentracao ou redirecionamento de correntes de RF.

Aviso:

Quando nédo estiverem em uso, 0s acessorios conectados nunca devem ser colocados
sobre o paciente; eles devem ser sempre afastados do paciente e colocados em um
local seguro para evitar o risco de ativacdao ndo intencional.

Aviso:

Sempre use fluidos de irrigagdo ndo condutores com programas monopolares e
fluidos de irrigacdo condutores com modos bipolares para que o dispositivo funcione
adequadamente e para evitar potenciais riscos ao paciente.
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6.2 Observacoes adicionais sobre RM (Ressonancia Magnética) e TC
(Tomografia Computadorizada)

Aviso:

& N&o use a Endovapor®2 Control Unit durante exames de RM ou TC.
Devido a interacées energéticas dos campos magnéticos e raios X com o material dos
componentes elétricos, a unidade de controle pode ser danificada. Podem ocorrer
efeitos colaterais imprevisiveis.

6.3 Observacoes adicionais sobre pacientes com marca-passos

Aviso:

& O uso do dispositivo em pacientes com marca-passos ou outros implantes ativos pode
causar mau funcionamento ou destruicdo do implante, o que pode colocar a vida do
paciente em risco ou resultar em lesées irreversiveis ao paciente.

Em caso de pacientes com marca-passos, consulte o cardiologista antes de
realizar a cirurgia de RF.

Se possivel, use métodos de RF bipolar.

Ao usar métodos de RF monopolar, conecte um eletrodo neutro de RF.

Defina uma frequéncia fixa para o marca-passo de demanda.

Certifique-se de que o marca-passo ndo entre em contato com o eletrodo de RF.
Mantenha um desfibrilador totalmente operacional ao alcance.

Faca uma verificacdo pés-operatdria do marca-passo.

Em caso de duvidas, procure aconselhamento profissional adequado.

6.4 Observacoes adicionais sobre o posicionamento do paciente

Aviso:
& Sempre se certifique de que a circulacdo sanguinea ndo seja prejudicada ao
posicionar e sedar o paciente.

Aviso:
Ao posicionar o paciente, certifique-se de:

Posiciona-lo de modo que ele ndo toque em nenhuma parte de metal que esteja
aterrada ou tenha uma capacitédncia consideravel em relacdo ao aterramento
(por exemplo, suportes da mesa cirurgica). Se necessario, cologue mantas
antiestaticas entre o paciente e a cama.

Que o paciente ndo toque em roupas ou leng¢dis molhados.

Colocar mantas antiestaticas entre as areas com transpiracdo intensa e areas de
contato pele a pele no tronco do paciente.

Que o paciente esteja apoiado em uma superficie adequada para evitar necrose
por presséao.

Drenar a urina por meio de uma sonda.
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6.5 Observacoes adicionais sobre ighicao e explosoes

Aviso:

& Use exclusivamente produtos de limpeza, desinfetantes e solventes (para adesivos)
ndo inflamaveis. Se forem utilizados agentes de limpeza, desinfetantes ou solventes
inflamaveis, certifique-se de que eles tenham evaporado totalmente antes de usar o
equipamento cirurgico de RF.

Aviso:

Certifique-se de que nenhum liquido inflaméavel se acumule sob o paciente ou em
cavidades corporais (na vagina, por exemplo). Aspire e/ou enxague as cavidades
corporais antes de ativar o dispositivo.

Aviso:
Certifique-se de que nenhum gas enddgeno inflamavel esteja presente.

Aviso:

Certifigue-se de que todos os materiais saturados com oxigénio (por exemplo,
algodao ou gaze) sejam mantidos longe do ambiente de RF, de modo que néo
possam inflamar-se.
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7 Instalacao e inicializacao

A

Aviso:

Antes do uso, examine o dispositivo, os acessorios e todas as conexoes elétricas
guanto ao funcionamento e possiveis danos! Defeitos em cabos, conectores,
invélucros ou pecas soltas podem prejudicar o desempenho e a seguranca e devem
ser corrigidos imediatamente!

Aviso:

Este dispositivo deve ser instalado e colocado em funcionamento somente por
pessoal autorizado.

A instalacdo inadequada pode causar danos ao usudrio, ao paciente ou a terceiros
e pode danificar o dispositivo ou outros equipamentos médicos.

Aviso:
Posicione os dispositivos de forma a permitir uma facil desconexdo da fonte de
alimentacédo!

Aviso:
A temperatura ambiente ndo deve exceder 40 °C (86 °F) durante a operagdo!

Aviso:

Posicione a unidade de controle em uma superficie limpa e plana. Certifique-se de
manter espaco suficiente para uma ventilacdo eficiente atras do dispositivo.
Certifiqgue-se de que seja mantida uma distancia minima de 15 cm (6”) entre a parte
de tras do dispositivo e outros objetos. Todas as aberturas de ventilacdo devem
estar desobstruidas.

Recomenda-se que o dispositivo seja instalado no carrinho para endoscdpio da
joimax®.

Guarde a embalagem original para possivel envio do dispositivo.

A integridade do dispositivo e de todos os acessérios deve ser conferida
imediatamente no ato do recebimento, bem como a presenga de danos evidentes.
E possivel fazer reclamagbes quanto aos danos somente se o fabricante for
notificado imediatamente (dentro de um periodo de 24 horas).

Se o dispositivo de RF tiver sido armazenado ou transportado anteriormente em
temperaturas abaixo de +10 °C ou com umidade relativa acima de 75%, sem
condensagdo, levara aproximadamente trés horas até que ele se ajuste a
temperatura ambiente.

7.1 Conexao do dispositivo

A

Aviso:

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve estar sempre
conectado a equalizacdo de potencial e a uma fonte de alimentacdo com sistema de
aterramento!

Aviso:
Somente os acessorios da joimax® (cabos, etc.) podem ser usados para conexdes!

Aviso:
Mantenha sempre os cabos fora das dreas de circulacdo a fim de reduzir o risco de
tropecos.
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Aviso:
Certifique-se de que todos os conectores estejam livres de sujidade aparente antes
de inseri-los.

Aviso:

Antes de conectar e iniciar o sistema, a integridade de todos os seus componentes
deve ser inspecionada visualmente. Partes danificadas devem ser substituidas. Isso
deve ser feito por especialistas.

Painel traseiro

1. |Tomada de conexdo do pedal 1 7. |Conector de saida de sinal de fibra ética

2. |Tomada de conexdo do pedal 2 8. |Conector Ethernet

3. |Conector da equalizagdao de potencial| 9. |Conector USB

Conector do cabo de alimentacdo

4, clétrica IEC 10. |Entrada de audio (nao utilizada)
5. |Interruptor liga/desliga 11. |Interface de comunicacdo UART
6 Conector de entrada de sinal de

fibra otica

Painel frontal

12 Monopolar 1: Tomada de conexdo para instrumentos monopolares com interruptor
" |manual ou pedal*

13 Monopolar 2: Tomada de conexdo para instrumentos monopolares com interruptor
" |manual ou pedal*

14. |Tomada de conexao para o eletrodo neutro*
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Bipolar 3: Tomada de conexdo para instrumentos bipolares com interruptor manual,

15. |pedal ou

AUTOSTART*

Bipolar 4: Tomada de conexdo para instrumentos bipolares com interruptor manual,
16 |pedal ou

AUTOSTART*

* Parte aplicada de tipo BF, de acordo com a norma IEC 60601-1

7.1.1 Conectando a unidade de controle a uma rede de alimentacado e a equalizacao
de potencial

Aviso:

A Sempre conecte o dispositivo a uma fonte de alimentacédo protegida e certifique-se
de que os valores de poténcia e de tensdo nominal indicados na etiqueta de
identificacdo do dispositivo sejam respeitados.

Verifique o cabo de alimentacdo de energia antes do uso!

Respeite os requisitos da secdo 8.6.7 da norma IEC 60601-1 relacionados aos
sistemas eletromédicos.

a) Conecte o conector de equalizacdo de potencial ao
aterramento usando o cabo apropriado.

b) Use o cabo de energia original para conectar a entrada de
energia a fonte de alimentacdo principal. Selecione a
frequéncia de saida adequada.

c) Coloque o interruptor de alimentagdo na posigao “I".

@ Para desconectar o dispositivo da fonte de alimentacdo principal de forma segura,
coloque o interruptor de energia na posicdo "0” e desconecte o cabo de energia.

7.1.2 Conectando acessorios

acessorios se a embalagem estéril estiver visivelmente danificada ou comprometida
de outra forma.

Antes de conectar instrumentos, certifique-se de que as seguintes condicbes sejam
atendidas:

e Combinaglbes de acessdrios ndo mencionados no manual do usuadrio podem ser
usadas somente se tais acessdrios forem explicitamente projetados para a
finalidade pretendida. Sempre observe as caracteristicas de desempenho e os
requisitos de segurancga.

e O isolamento dos acessérios (por exemplo, cabos e instrumentos de RF) deve
ser suficiente para a tensdo maxima de pico de saida (consulte as normas
IEC 60601-2-2 e IEC 60601-2-18).

Aviso:
& N&o abra antecipadamente a embalagem estéril de acessdrios e ndo use os
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Instrumentos monopolares

Tomadas de conexdao monopolar (esquerda)

a Tipo americano com 3 pinos
b Bovie (controle por pedal)
¢ tomada de 4 mm (controle por pedal)

1. Conecte a pega de mdo monopolar a uma das duas tomadas de conexao
monopolares. Se uma peca de mao sem botdes for utilizada, conecte um
pedal.

Eletrodos neutros

Aviso:
Certifique-se de cumprir as especificacbes para a conexdo correta do eletrodo neutro

com relacdo ao tamanho, propriedades adesivas e contato completo da superficie de
todo o eletrodo.

A
d

E recomendével sempre utilizar o maior eletrodo possivel.

A joimax® recomenda o uso de eletrodos neutros bipartidos, uma vez que somente
este tipo de eletrodo permite que o dispositivo de RF detecte o descolamento do
eletrodo neutro, caso ocorra.

A poténcia méaxima de saida dos tipos de corrente monopolar é reduzida para 50 W
quando um eletrodo infantil é selecionado.

Tomada de conexdo para o eletrodo neutro (esquerda)

a Neutro (tipo americano)
a 4

1. Plugue o cabo do eletrodo neutro a tomada do eletrodo neutro.
2. Selecione o tipo de eletrodo neutro correspondente no display sensivel ao toque.

Instrumentos bipolares

Tomadas de conexao bipolar (direita)

¥

WN =

a Tipo americano com 2 pinos (28,58 mm)

Conecte a pega de mao bipolar ao instrumento (pinga, por exemplo).
Conecte a pega de mao bipolar a uma das duas tomadas de conexao bipolares.
Com pecgas de mao bipolares sem botdes, use o AUTOSTART ou conecte um pedal.
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7.1.3 Conectando o pedal
O pedal é usado para ativar os modos de operagdo do dispositivo. Conecte o pedal a uma das
duas tomadas de conexdo para pedal.

% O dispositivo de RF detecta automaticamente o pedal conectado e indica isso no display
do painel frontal, inclusive a tomada de conexao selecionada.

Use a chave de comutacdo preta para alternar entre duas tomadas de conexdao monopolares
e/ou bipolares selecionadas. Os pedais sem a chave de comutacdo preta nao podem ser
usados.

7.2 Teste de funcionamento

devido a operacdo inadequada do dispositivo.

Certos dispositivos ou acessodrios podem representar um risco em configuragdes de
baixa energia. Por exemplo, na coagulacdo de argdbnio, o risco de acumulo de gas
aumenta quando ndo ha poténcia de RF suficiente para criar rapidamente uma camada
de crosta impermeavel no tecido alvo.

[} Danos ao dispositivo podem levar a um aumento indesejavel na poténcia de saida

7.2.1 Funcgao de autoteste

O dispositivo de RF executa automaticamente testes ciclicos durante a operacdo. Se ocorrer
qualquer problema, consulte o capitulo 14.

7.2.2 Testes de funcionamento

Execute os seguintes testes de funcionamento antes de utilizar o dispositivo:

1) Conecte o eletrodo neutro e fixe-o firmemente em um local adequado.
& O indicador de eletrodo neutro EASY fica verde.

2) Remova o eletrodo neutro.
% O indicador fica vermelho e um sinal sonoro é emitido.

3) Conecte o eletrodo neutro. Conecte uma peca de mao de RF monopolar a uma tomada de
conexao monopolar se houver um indicador EASY verde e use a peca de mao e o pedal
para ativar individualmente o corte “Cut” e a coagulacao “Coag”.

4) Verifique os ajustes no display.

5) Agora mude para a saida bipolar e conecte a pinca bipolar.

6) Selecione um modo com o AUTOSTART, segure uma gaze Umida com a pinga e verifique
o display.

7) Agora mude para um modo sem o AUTOSTART e use o pedal para ativar a saida bipolar.
Verifique os ajustes e os indicadores na secao bipolar do display.

@ O eletrodo neutro usado para este teste ndo pode ser usado posteriormente em uma
cirurgia.
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8 Operacao

fumaca para aspirar a fumaca eletrocirurgica.

@ Para protecdo da equipe, a joimax® recomenda a utilizacdo de um exaustor de

8.1 Elementos de controle

Painel frontal

Endovapor®?

Monopolar

1. |Botdo “liga/desliga” 6. |Indicacao de ativacao Monopolar 1
2. ‘I‘30toes_ de” ielegao N lclzon‘flrm,fagao 7. |Indicacdo de ativacdo Monopolar 2
para cima”, “para baixo” e "OK
Display sensivel ao toque 8. |Indicacdo de ativagdo Bipolar 3
4. |Botdo “Efeito” (Effect) 9. |Indicacao de ativacdo Bipolar 4
5 Botdao “max. Watt” (poténcia de
" |saida maxima)

O display sensivel ao toque esta localizado no centro para controlar o menu.

joimax

Coluna Vap
Neurotomy Coluna Coag

bip Neurotomy

O botdo “Eletrodo neutro” para configuragdo do eletrodo neutro esta
localizado na parte superior do display.

O nome do programa, o tipo de eletrodo neutro e os botdes “Menu”
e “Programas” sdo exibidos no centro do display.

O “"Menu de tomadas (socket menu)”, para configurar o modo e o
pedal para as quatro tomadas de conexdo, esta localizado na parte
inferior do display.

Se o display estiver blogueado, o botdao “Bloqueio do teclado” (key
lock) é exibido em vez do botdo “Menu”. Para desbloquea-lo, toque
em qualquer elemento de controle, toque em "“Desbloquear
(unlocking)” e depois em “OK".
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8.2 Ligando o dispositivo

Aviso:
Certifique-se de que o dispositivo seja ligado somente apds verificar o conector de
energia e apos garantir que o dispositivo esteja totalmente conectado.

1. Ligue a alimentacgdo elétrica do dispositivo de RF usando o interruptor de alimentagdo na
parte traseira.
2. Ligue o dispositivo de RF usando o botao “liga/desliga” na parte frontal.
% O dispositivo de RF executa um autoteste: todos os componentes da interface do
usuario se acendem.
% A funcionalidade total do alto-falante é indicada pela melodia inicial.
3. Verifique todos os controles e indicadores para assegurar uma operacao adequada:
e Interruptor liga/desliga
Display sensivel ao toque
Botdo de “Efeito” (Effect)
Botdo “max. Watt” (poténcia de saida maxima)
Indicacdo de ativacdao das tomadas monopolares e bipolares
4. As instrucdes de uso sdo exibidas.
% A tela principal € exibida e o dispositivo de RF esta pronto para uso.
& Os parametros dos modos selecionados mais recentemente aparecem no display.

8.3 Desligando o dispositivo

Para a total desconexdo da fonte de alimentacdo, o interruptor de energia na parte
de tras do dispositivo deve ser colocado na posi¢ao "0”.

1. A unidade de controle é desligada ao pressionar o botdo “liga/desliga” na parte frontal do
dispositivo.

2. Pressione novamente o botdo “liga/desliga” para inicializar novamente o
dispositivo.

8.4 Ajustes do dispositivo

Defina o nivel do sinal sonoro que é emitido quando o eletrodo é ativado para que
seja sempre claramente audivel.

Pressione o botdo “Menu” para exibir as seguintes caixas de didlogo do menu:

>l > )<

Ajustes Eletrodo Mensagens Informacdo
sistema Neutro sistema sistema

) Bloqueio do
Programa Servico
teclado

Selecione a fungdo desejada com as teclas de seta horizontais e pressione o botdo de selegao
para abrir o menu.
Pressione o botdo “OK” para retornar a tela principal.

Legal Notices
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8.4.1 Ajustes do sistema

Os “Ajustes do sistema” incluem ajustes
de brilho, volume do sinal sonoro de
ativacdo, volume do alarme e volume ao
pressionar uma tecla, ajustes do atraso
do AUTOSTART e do bloqueio automatico
do teclado.
1. Toque no parametro desejado.
Volume Atraso 2. Altere o ajuste em etapas simples
ativago Autostart usando os botdes “para cima” e “para
3 500ms baixo”.
3. Confirme a selecao com o botado
“OK",
Para retornar a tela principal sem alterar
a selecdo, toque em qualquer botdo fora do menu de selecgéo.

Ajustes do sistema Ajustes do sistema

Brilho
a

Volume Volume bloqueio
alarme teclas de teclado
3 1 Desligado

8.4.2 Eletrodo neutro

No menu “Eletrodo neutro” (Neutral electrode), o tipo de eletrodo neutro conectado é
selecionado e a qualidade do contato é exibida.

8.4.3 Programas

O nome do programa é exibido a vermelho, se as definicbes do programa forem
alteradas pelo utilizador mas ndo forem guardadas.

No menu “Programa” é possivel selecionar, excluir, ordenar e salvar programas.
Vocé também pode entrar no menu “Programa” tocando em “Programa” na tela principal do
display sensivel ao toque.

Programa Selecionar programa

1. Toque em “Selecionar programa” para entrar na lista de
programas.

U A lista dos programas salvos é exibida.

% O programa atualmente selecionado é indicado por uma seta
azul.

2. Selecione o programa desejado usando os botdes “para cima” e
“para baixo”.

3. Confirme a selecdo com o botdo “OK".

& A tela principal é exibida.

ordenar Salvar - ou -

Selecionar Deletar

programa programa

programas || programa Para retornar a tela principal sem alterar a selegcdo, toque em
“Voltar” ou em qualquer botao fora do menu de selegao.

Excluir programas

1. Toque em “Deletar programa” para entrar na lista de programas.

& O sistema exibe uma lista destacada em vermelho dos programas armazenados.
& O programa atualmente selecionado € indicado por uma seta azul.

2. Selecione o programa a ser excluido usando os botdes “para cima” e “para baixo”.

3. Confirme a selegdo com o botdo “OK".

& A tela principal é exibida.

—ou -

Para retornar a tela principal sem alterar a selecdo, toque em “Voltar” ou em qualquer botdo
fora do menu de selegao.
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Ordenar programas

1. Toque em “Ordenar programas” para classificar os programas em ordem alfabética, por
favoritos ou por data de armazenamento.

2. Selecione a ordem desejada tocando no parametro desejado.

%, A caixa de dialogo “Programa” é exibida.

Salvar programa

1. Toque em “Salvar programa” para salvar os ajustes atuais com o mesmo nome ou com
um nome diferente.

2. Selecione “Salvar” para manter o mesmo nome do programa para os ajustes atuais.
Selecione “Salvar” para manter o mesmo nome do programa para os ajustes atuais.

8.4.4 Idioma

Toque em “Idioma” (Language) para selecionar um dos seguintes idiomas:
alemdo, inglés, espanhol, francés, italiano, polonés, portugués, hangaro, russo, turco e
tcheco.

8.4.5 Mensagens do sistema

Na caixa de didlogo “Mensagens do sistema”, é possivel abrir as mensagens do sistema salvas
que ocorreram desde a ativagao do dispositivo de RF.
Essas mensagens ndo sdo salvas ao desligar o dispositivo de RF.

Mensagens do sistema 1. Selecione uma mensagem do sistema.

2. Toque em “"OK” para abrir a mensagem do sistema novamente.
3. Pressione “OK” novamente para retornar a visdao geral.

4. Para retornar a tela principal sem alterar a selegdo, toque em
qualquer botdo fora do menu de selegao.

8.4.6 Informacgdes do sistema

A caixa de didlogo “Informacdes do sistema” (system information) exibe varios parametros
do sistema, como versdo, nimero de série e datas de inspecao técnica de segurancga (ITS)
do Endovapor®2.

8.4.7 Servico

Na caixa de didlogo “Servico” (Service), sdo exibidas as informacbes de contato; apds inserir
uma senha, é possivel usar a caixa de didlogo para acessar outras opgoes.
E possivel acessar o nivel de assisténcia inserindo a senha 001224,
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Salvar os ajustes do sistema

Service Tools I Com a funcdo “Backup device”, os ajustes do dispositivo podem ser
salvos em uma unidade de armazenamento USB como, por exemplo,
0s pen drives joimax® JMUSB20 (4GB) ou JMUSB10 (16GB). Isso
Valtar inclui todos os programas armazenados e ajustes do sistema.

1 Backup device

Transferir os ajustes do sistema
2Restoredevice | |se a opgdo “Restore device” para transferir os ajustes salvos de

3 Add logo uma unidade de armazenamento USB para o Endovapor®2.

Salvar arquivos de registro de eventos
Use a opgao “Save logfiles” para salvar os arquivos de registro de
6 Reset to default eventos em uma unidade de armazenamento USB.

Redefinir os ajustes de fabrica

A funcao “Reset do default” permite redefinir todos os ajustes e programas para o padrdo de
fabrica.

8.4.8 Bloqueio do teclado

Toque em “Bloqueio do teclado” (key lock) para bloquear o display sensivel ao toque. Para
desbloquea-lo, toque em qualquer elemento de controle, toque em “Desbloquear (unlocking)”
e depois em “OK".

8.4.9 Avisos legais

O contrato de licenca do sistema operacional pode ser visualizado na caixa de didlogo “Avisos
legais (legal notices)”.

8.5 Selecionando modos

Bipolar 3 Modo COAG

Coluna Coag

Laparoscopia

1. Para selecionar o modo, selecione a respectiva tomada no “Menu de tomadas (socket
menu)” na tela principal.
L Um menu aparece para selecionar a atribuicdo do pedal, e os modos de corte ou
coagulacao.
2. Toque no tipo de modo desejado.
& Uma tela de selegdo é exibida com os modos disponiveis.
% O modo que esta ativo é indicado por uma seta azul.

3. Selecione o0 modo desejado usando os botdes “para cima” e “para baixo”.
—ou -
Desative o0 modo selecionando “OFF”.
4. Confirme a selegdao com o botao “OK".
%, A tela geral para selecionar a atribuicdo do pedal, e os modos de corte ou coagulagdo,
€ exibida novamente para a selecao de outros ajustes.
- ou -
Para retornar a tela principal sem alterar a selegcdo, toque em “Voltar” ou em qualquer
botdo fora do menu de selecao.
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8.6 Realizando a atribuicao do pedal

@_% Pecas de mé&o e instrumentos com botées de ativacdo ndo precisam de atribuicéo.

Selegdo pedal

1. Selecione a tomada desejada no “Menu de tomadas” (socket

menu) na tela principal.

2. Toque no botdo “Pedal” (foot switch).

3. Selecione o pedal desejado pressionando o botdo correspondente.
O @) Desative o pedal usando o botao “OFF”.

aa @@ 4. Confirme a selecdo pressionando o botdo “OK”".

Para retornar a tela principal sem alterar a selecdo, toque em qualquer

botdo fora do menu de selecao.

Use o botdo de comutacdo preto para alternar entre duas tomadas monopolares e/ou
bipolares selecionadas.

8.7 Ajustando a poténcia de saida e o efeito

@ Todas as janelas de selecdo sdo fechadas apds 15 segundos sem aplicar a alteracéo.

A alteracdo no modo atualmente ativo, como o ajuste da poténcia, é indicada pelo
nome do modo destacado em vermelho.

Para evitar danos acidentais (térmicos) ao tecido durante cirurgias em partes do
corpo com pequenos cortes transversais e em areas com alta resisténcia (0ssos ou
articulagées), recomenda-se o uso de métodos bipolares.

Durante as operacoes cirurgicas de RF (especialmente quando um arco é formado),

parte da corrente de RF é convertida em uma corrente de baixa frequéncia. Essa

corrente pode desencadear contracées musculares no paciente:

e Para minimizar o risco de lesGes ao paciente, defina a poténcia e o efeito o mais
baixos possivel.

e Para uso em cirurgias da coluna vertebral, use os modos de coluna vertebral da
joimax®.

As indicacOes de ativacdo e os botdes para definir a poténcia de saida e o efeito estdo
localizados ao lado das tomadas correspondentes. O efeito do corte eletrocirdrgico ou
coagulacdo pode ser definido usando o botdo “Efeito” (Effect). Para alterar a poténcia de
saida, use o botdo “max. Watt” (poténcia de saida maxima).

1. Para selecionar o efeito, selecione o icone abaixo do botao “Efeito”
(Effect).

2. Use os botGes de “para cima” e “para baixo” para ajustar o nivel
de poténcia.

3. Confirme a selegdo pressionando o botao “OK".

- ou -

Para retornar a tela principal sem alterar a selegdo, toque em qualquer
botao fora do menu de selegao.

CUT Efeito
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CUT méx. Watt Para selecionar a poténcia maxima, selecione o icone abaixo do
D botdo “max. Watt” (poténcia de saida maxima).

1. Use os botdes de “para cima” e “para baixo” para ajustar o nivel
de poténcia.

2. Confirme a selecdo pressionando o botdao “OK".

Para retornar a tela principal sem alterar a selegdo, toque em
qualquer botdo fora do menu de selegao.

8.8 Ativando e desativando tomadas

Para ativar uma tomada, conecte uma peca de mao na tomada e selecione pelo menos um
modo.
L O campo de selecdo e a indicagdo de ativacdo acendem.

Ao desconectar o instrumento, o indicador de ativacao apaga.

Para desativar uma tomada, selecione “OFF” no modo “"CUT” e "COAG".

8.9 Selecionando o eletrodo neutro

Ao usar os modos "EASY” e "BABY”, ndo sdo aceitos eletrodos que ndo sejam
bipartidos. Ao usar o modo "MONQO”, os eletrodos ndo bipartidos sdo aceitos.

1. Pressione o simbolo do eletrodo neutro no segmento superior da
tela para selecionar o eletrodo neutro.

Como alternativa, toque em “"Menu” e “Contato eletrodo neutro” para
selecionar o eletrodo neutro.

Suficiente L O menu “Eletrodo neutro” (Neutral electrode) é exibido, com a
gualidade do contato e a selegao dos tipos de eletrodo neutro.

L O tipo de eletrodo neutro selecionado € destacado em branco.

2. Selecione o tipo de eletrodo conectado selecionando o icone de
eletrodo neutro bipartido ou ndo bipartido.

3. Ao selecionar o eletrodo neutro bipartido, também estara
disponivel um modo de poténcia reduzida para eletrodos infantis.

4. Confirme a selegao pressionando o botdo “OK”.

Contato eletrodo neutro

Insuficiente

Para retornar a tela principal sem alterar a selegdo, toque em qualquer botdo fora do menu

de selegao.

% Na barra de status, é exibido o tipo de eletrodo neutro selecionado e um indicador de cor
para a qualidade do contato.

8.10 Monitoramento de eletrodo neutro EASY

A funcdo de monitoramento EASY mede as mudancas na resisténcia entre o paciente e o
dispositivo de RF antes e durante a ativacdo de RF. Se necessdrio, sdo acionados alarmes
visuais e sonoros para solicitar a intervencao da equipe. Isso requer o uso de um eletrodo
neutro bipartido conectado ao paciente de acordo com as instrucGes do fabricante, com areas
de contato e resisténcia de contato adequadas. O sistema EASY ndo monitora as correntes
através das duas superficies de contato do eletrodo neutro bipartido.

Para os modos “Resseccdo” e “Moderado”, deve ser utilizado um eletrodo com area de
superficie de, no minimo, 90 cm2. Se uma mensagem de erro for gerada, o display muda de
verde para amarelo e para vermelho, dependendo do tipo de falha.
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O tipo de eletrodo neutro e sua qualidade de contato sao selecionados e/ou exibidos no menu.
As falhas relacionadas ao eletrodo neutro sao exibidas no display.

Dependendo da qualidade do contato, diferentes icones sao exibidos para os eletrodos
neutros:

icone/botdo |Descricdo icone/botdo |Descricdo
. . Eletrodo neutro ndo
.. Eletrodo neutro bipartido bipartido

! a qualidade do contato

estd boa (verde) a qualidade do contato esta

boa (verde)
Eletrodo neutro nao
bipartido nao detectado,
nao conectado ou a
qualidade do contato é
insuficiente (vermelho)

Eletrodo neutro bipartido
a qualidade do contato
ndo esta ideal (amarelo)

R | B

Eletrodo neutro bipartido
.. nao conectado ‘ Exibe a qualidade do
S ou a qualidade do conto é contato

insuficiente (vermelho)
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9 Visao geral dos modos

aplicacdo e uso do instrumento sdo baseados na pratica clinica. No entanto, essas sdo
apenas diretrizes basicas cuja adequacado deve ser testada pelo operador. Dependendo
das condicdes individuais, pode ser necessario desviar dos dados fornecidos.

A pratica médica esta em constante evolucdo como resultado de P&D e da experiéncia
clinica. Isso também pode fazer com que sejam necessarios desvios com relacdo aos
dados fornecidos.

@% As informacbes e dados relativos aos ajustes, pontos de aplicacdo, duracdo da

9.1 Modos monopolares

9.1.1 Modos de coagulacdao monopolar

Coagulacao monopolar

Neurotomy

Moderado

Coag forcada

Forcada mista

Forcada cortando

Spray

Laparoscopia

Resseccao

Neurotomy
Este modo é usado em cirurgias minimamente invasivas da coluna vertebral para tratamento
endoscopico da articulacdo facetaria para denervacdo e coagulagdo de superficie.

Instrumentos adequados
Peca de mdo e sonda monopolar joimax® Legato®

Moderado

Este modo é usado com a coagulacdo de contato para interromper sangramentos, para
hemostasia de areas teciduais relativamente grandes e para a coagulagdo de pequenas areas.
A carbonizacado do tecido é evitada e a adesdo do eletrodo ao tecido é drasticamente reduzida.
Uma maior profundidade de coagulacgdo é alcancada nesse modo em comparagdo com outros
modos de coagulagdo. O grau de formagdo de crostas na superficie pode ser controlado
ajustando a configuragao “Efeito” (Effect) no intervalo de 1 a 3.

Instrumentos adequados
Eletrodos com grandes areas de contato, como eletrodos tipo bola

Coag forgcada

Este modo é utilizado para coagulagdo de contato com baixa penetragdo nos tecidos,
preferencialmente com eletrodos finos e com pequenas areas de contato. Proporciona um alto
grau de coagulacdo com baixa tendéncia de corte.

Instrumentos adequados
Eletrodos tipo bola, eletrodos tipo faca, eletrodos de espatula
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Forcada mista

Este modo é utilizado para coagulacdo de contato com baixa penetracdo nos tecidos,
preferencialmente com eletrodos finos e com pequenas areas de contato. Proporciona um alto
grau de coagulacao com tendéncia de corte moderada.

Instrumentos adequados
Eletrodos tipo faca, eletrodos de espatula, pingas monopolares com isolamento

Forcada cortando

Este modo é utilizado para coagulagdo de contato com baixa penetracdo nos tecidos,
preferencialmente com eletrodos finos e com pequenas areas de contato. Proporciona uma
boa homeostase com uma tendéncia de corte muito boa.

Instrumentos adequados
Eletrodos tipo faca, eletrodos de espatula, eletrodos de agulha

Spray
Este modo é usado com a coagulacdo de superficie sem contato por meio de arco, para
hemostasia no tecido parenquimatoso e em fendas de dificil acesso.

Instrumentos adequados
Eletrodos tipo bola, eletrodos tipo faca, eletrodos de espatula, eletrodos de agulha

Laparoscopia

Este modo é usado em laparoscopia e artroscopia para coagulacdo monopolar.

Instrumentos adequados
Eletrodos de artroscopia, eletrodos de laparoscopia

Ressecgao

Este modo é usado para hemostasia monopolar em ginecologia e urologia.

Instrumentos adequados
Ressectoscopios (monopolares), algas de resseccédo, eletrodos de rolos (rollerblade)

9.1.2 Modos de corte monopolar

Corte monopolar

Standard

Micro

Seco

Resseccao

Laparoscopia

Standard

Neste modo, uma corrente de RF de alto desempenho com um fator de crista baixo é usada
para cortar o tecido bioldgico. O Endovapor®2 ajusta rapidamente a poténcia de saida para o
nivel minimo necessario em resposta a variagées no tipo de tecido e mudancas na velocidade
ou area de corte.
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Instrumentos adequados
Eletrodos tipo bola, eletrodos tipo faca, eletrodos de espatula, eletrodos de agulha,
eletrodos tipo “sling”

Micro
Este modo é usado para corte eletrocirdrgico usando microeletrodos. Proporciona um controle
extremamente fino do nivel de poténcia e um trabalho preciso.

Instrumentos adequados
Microeletrodos de agulha

Seco

Este modo é usado para o corte seco monopolar. Um grande arco controlado é gerado, o que
permite a uma coagulacdo significativamente mais profunda.

Instrumentos adequados
Eletrodos tipo faca

Ressecgao

Este modo é usado em ginecologia e urologia. O controle de arco do Endovapor®2 gera o
efeito de corte com uma poténcia de saida simultaneamente minimizada. Isso facilita o corte
direto e evita a aderéncia do eletrodo.

Instrumentos adequados
Ressectoscépios (monopolares), alcas de resseccdo, eletrodos de rolos (rollerblade)

Laparoscopia

Este modo é usado para corte monopolar em laparoscopia e artroscopia.

Instrumentos adequados
Eletrodos de artroscopia, eletrodos de laparoscopia

9.2 Modos bipolares

9.2.1 Modos de coagulacgao bipolar

Coagulacao bipolar

Coluna Coag

bip Neurotomy

Standard

Micro

Laparoscopia

Standard AUTO

Forgado

Tesoura Bipolar

Coluna Coag

Este modo é usado em cirurgias minimamente invasivas da coluna vertebral para dissecgdo
endoscopica, coagulagdo de tecido e para hemostasia.
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Instrumentos adequados
Empunhadura e sonda bipolar joimax® Vaporflex®, peca de médo e sonda bipolar joimax®
Legato®

bip Neurotomy

Este modo é usado em cirurgias minimamente invasivas da coluna vertebral para tratamento
endoscopico da articulacdo facetaria para denervacgdo e coagulagao de superficie.

Instrumentos adequados
Empunhadura e sonda bipolar joimax® Vaporflex®, peca de médo e sonda bipolar joimax®
Legato®

Standard

Este modo é usado para coagulacdo de contato sem arco com uma pinga.

Instrumentos adequados
Pinca bipolar

Micro

Este modo é usado para coagulacdo de contato sem arco com uma micropinca. Ele permite
um controle extremamente fino da saida de poténcia em niveis de 0,1 W e um trabalho preciso
para coagulacdo de contato bipolar altamente restrita.

Instrumentos adequados
Pinca bipolar, micropinca

Laparoscopia
Este modo é usado para coagulacdo em combinacdo com instrumentos laparoscépicos
bipolares.

Instrumentos adequados
Instrumentos laparoscopicos

Standard AUTO

Este modo é usado para coagulacdo de contato sem arco com uma pinga. A ativacdo é
automatica quando ha contato com o tecido.

Este modo é indicado com o simbolo "YAUTOSTART” no Menu de tomadas (socket
menu).
LIRS O tempo de atraso ajustavel pode ser definido em “Menu”, “Ajustes do sistema”,

“Atraso Autostart”.

guando uma pinga bipolar é usada para agarrar enquanto o modo AUTOSTART esta

@ O modo AUTOSTART pode resultar em coagulagbes ndo intencionais, por exemplo,
ligado.

Instrumentos adequados
Pinga bipolar

Forcado

Este modo é usado para a coagulacdo forcada com uma pinga.

Instrumentos adequados
Pinga bipolar

Rev. 001; 2021-10-04; Portugués © joimax® GmbH Pagina 31/68



joimax’

Tesoura Bipolar
Este modo é usado com tesouras bipolares. Ele pode ser utilizado para coagulagdo antes ou
durante o corte, coagulacdo de pontos, coagulacdo de cortes e coagulacao de superficie.

Instrumentos adequados
Tesoura Bipolar

9.2.2 Modos de corte bipolar

Corte Bipolar

Coluna Vap

Corte Bipolar

Tesoura Bipolar

Coluna Vap
Este modo é usado em cirurgias minimamente invasivas da coluna vertebral para a
vaporizagao endoscépica de tecidos.

Instrumentos adequados
Empunhadura e sonda bipolar joimax® Vaporflex®

Corte Bipolar

Este modo é usado para corte com instrumentos laparoscopicos bipolares.

Instrumentos adequados
Instrumentos bipolares

Tesoura Bipolar
Este modo é usado com tesouras bipolares. Ele pode ser utilizado para coagulagcdo antes ou
durante o corte, coagulacdo de pontos, coagulacdo de cortes e coagulacdo de superficie.

Instrumentos adequados
Tesoura Bipolar
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10 Reprocessamento

A

Aviso:

A Endovapor®2 Control Unit e Foot Switch ndo sdo adequados para esterilizacdo e
nao devem ser esterilizados.

Aviso:

Antes da limpeza ou desinfeccdo, desligue o dispositivo e desconecte-o da fonte de
alimentacdo. Desconecte-o também de todos os outros dispositivos que estejam
conectados a uma fonte de alimentacao.

Aviso:
ApOds o processamento e antes de cada uso, verifique se os componentes e todos os
acessorios funcionam corretamente e se existem danos.

Sempre respeite as regulamentacbes locais pertinentes e os procedimentos de
higiene do hospital.

Prepare os acessorios (por exemplo, pecas de mao, instrumentos, eletrodos ativos,
eletrodos neutros e cabos cirtirgicos) conforme descrito nos respectivos manuais de
operagao.

10.1Limpeza e desinfeccao da unidade de controle e do pedal

AN

Aviso:
Certifique-se de que nenhum liquido entre na Endovapor®2 Control Unit ou Foot
Switch durante a limpeza e desinfeccéo.

Aviso:
Antes da limpeza ou desinfeccdo, desconecte todos o0s componentes da
Endovapor®2 Control Unit e desconecte-a da fonte de alimentacéo.

Aviso:

Se houver sujidade excessiva, o painel frontal da unidade de controle pode ser limpo
cuidadosamente com um swab de algoddo embebido em &lcool. Ndo use objetos
pontiagudos para a limpeza!

Para uma desinfeccdo eficaz da Endovapor®2 Control Unit e Foot Switch, a joimax®
GmbH recomenda o uso de lencos umedecidos Mikrozid® Sensitive (Schiilke &
Mayr).

Preste atencdo especialmente nos conectores da parte frontal da unidade de
controle. Certifique-se de deixa-los secar completamente antes de conectar
qualquer componente.

As superficies da Endovapor®2 Control Unit e do Foot Switch podem ser limpas e desinfetadas
com um detergente de limpeza e desinfecgdo sem dlcool proprio para plasticos e vernizes
realizando-se o seguinte procedimento:

1) Desligue o dispositivo.

2) Desconecte todos os componentes da unidade de controle (por exemplo, acessorios,
pedal) e desconecte a unidade de controle da fonte de alimentacgao.

3) Limpe as superficies da unidade de controle e do pedal com um pano limpo e macio
umedecido com um detergente ou desinfetante adequado.

4) Limpe as superficies novamente com uma esponja ou pano macio umedecido com
agua.

5) Seque as superficies com um pano limpo e sem fiapos.
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10.2 Reprocessamento do cabo de conexao do eletrodo neutro

Aviso:

O joimax® Neutral Electrode Connecting Cable ndo foi projetado para ser submetido
a limpeza ultrassénica.

Aviso:

Imediatamente apds o uso (dentro de, no maximo, 2 horas), a sujeira grosseira
deve ser removida do cabo realizando-se as etapas de pré-tratamento de acordo
com o capitulo 10.2.1.

10.2.1Pré-tratamento

A

Aviso:

Para remover as sujidades manualmente, use uma escova macia ou um pano macio
e limpo desenvolvidos exclusivamente para essa finalidade. Nunca use escovas de
metal, palha de aco nem quaisquer objetos pontiagudos para a limpeza.

Aviso:
N&o use produtos de limpeza abrasivos, ceras ou solventes para a limpeza.

1. Desconecte o eletrodo neutro do cabo e descarte-o.
2. Desconecte o cabo da unidade de controle.
3. Remova a sujeira grosseira do cabo enxaguando-o em agua corrente fria.

10.2.2Limpeza e desinfeccao

d

A joimax® recomenda o uso de agentes de limpeza neutros a ligeiramente alcalinos
ou agentes de limpeza e desinfetantes combinados sem ingredientes criticos
(dependendo da concentracdo). Devem ser usados preferencialmente alcoois e/ou
aldeidos.

Produtos de limpeza alcalinos fortes (pH > 11,5) devem ser evitados.

A joimax® demonstrou que os produtos podem ser limpos/desinfetados com eficacia
usando um processo de maquina (5 min. a 90 °C) com um agente de limpeza
alcalino e um aditivo surfactante (Neodisher® MediClean, Chemische Fabrik Dr.
Weigert). Isso é valido com as seguintes condicoes: o método de limpeza e
desinfeccao descrito deve ser aplicado durante a limpeza/desinfeccdo; os agentes
de limpeza (desinfetante e agente de limpeza) devem ter eficacia comprovada e ser
compativeis com o sistema utilizado no teste especificado.

Ao escolher a lavadora-desinfetadora, certifique-se de que:

e a lavadora-desinfetadora tenha eficacia comprovada (aprovada pela DGHM ou pela
FDA ou que tenha a marcagao CE de acordo com a norma DIN EN ISO 15883)

e seja usado um programa testado para desinfeccdo térmica (valor AO > 3000, ou seja,
pelo menos 5 minutos a 90 °C/194 °F), se possivel
o programa usado seja adequado para o cabo e contenha ciclos de enxague suficientes
seja usada somente agua estéril ou com baixo teor de microrganismos (maximo de 10
microrganismos/ml) e com baixo teor de endotoxinas (maximo de 0,25 unidades de
endotoxina/ml) (por exemplo, dgua purificada/altamente purificada)

e 0 ar usado para a secagem seja filtrado

e seja feita a manutengao e verificagdo periddica da lavadora-desinfetadora
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Ao escolher o detergente, certifique-se de que:

o detergente seja adequado para a limpeza de produtos médicos feitos de metal e
plastico

se a desinfeccao térmica ndo for usada, que seja usado um desinfetante adequado
com eficacia testada (aprovado pela VAH/DGHM ou pela FDA ou com a marcagao CE,
por exemplo) e que seja compativel com o agente de limpeza utilizado

Procedimento:

1)
2)
3)

4)
5)
6)

Realize o pré-tratamento de acordo com o capitulo 10.2.1.

Cologue o eletrodo neutro na lavadora-desinfetadora.

Certifique-se de que o cabo ndo encoste em outros componentes. Insira o cabo de
modo que fique livre; ele ndo deve ser dobrado nem prensado.

Inicie o programa.

Ao final do programa, remova o cabo da lavadora-desinfetadora.

Inspecione, seque e embale imediatamente o cabo apds sua remocdo em um local
limpo.

10.2.3Inspecao

ApOs a limpeza e desinfecgdo, verifique se ha superficies danificadas, lascas ou qualquer
sujeira ou agentes de limpeza e desinfeccdao remanescentes no cabo.

10.2.4Embalagem

Coloque o cabo em embalagens descartaveis (simples ou duplas) e/ou recipientes de
esterilizacdo que atendam aos seguintes requisitos:

normas DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1; 11607-2

gue sejam adequados para esterilizacdo por vapor (resistente a temperatura de até
141 °C (286 °F), pelo menos, e permeabilidade suficiente ao vapor)

gue tenham protecdo adequada contra danos mecanicos do cabo do eletrodo neutro
ou das embalagens de esterilizacdao

que sejam submetidos a manutengdo periddica de acordo com as instrucdes do
fabricante (recipiente de esterilizacdo)

que sejam aprovados pela FDA (N.© K953776, K973827)

10.2.5Esterilizacao

A

Aviso:
O cabo do eletrodo neutro deve ser esterilizado antes do primeiro uso e antes de cada
uso.

Aviso:

Os cabos do eletrodo neutro que ndo foram submetidos a limpeza ndo devem ser
esterilizados, pois a eficacia da esterilizacdo é garantida somente apds a limpeza e
desinfeccao. Certifique-se de que o cabo do eletrodo neutro esteja limpo antes da
esterilizagcdo!

Aviso:

O uso de configuragées e ciclos da autoclave que ndo sejam os especificados pode ter
efeitos negativos no resultado da esterilizacdo e no funcionamento do cabo do
eletrodo neutro.

Aviso:

Observe que a sobrecarga do esterilizador pode prejudicar o resultado da
esterilizagdo. Observe as instrugbes do fabricante quanto a carga maxima do
esterilizador.
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E responsabilidade do usudrio realizar os procedimentos de esterilizacdo
recomendados de modo a obter o efeito de esterilizacdo desejado ou necessario.

As leis regulamentares vigentes no pais devem ser respeitadas.
N&o é recomendado o uso de outros métodos de esterilizacdo (como esterilizacdo

ultrarrapida, esterilizacdo por ar quente, esterilizacdo por radiacdo, esterilizagdo por
formaldeido ou 6xido de etileno e esterilizacdo por plasma).

Ao escolher o esterilizador a vapor, certifique-se de que:
e 0 esterilizador a vapor tenha eficacia comprovada (de acordo com as normas EN
13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79; e para os EUA, a autorizagdo da FDA)
e 0 esterilizador a vapor seja validado de acordo com a norma EN ISO 17665 (IQ/0Q
validas (comissionamento) e qualificagdo de desempenho especifica do produto (PQ))

O joimax® Neutral Electrode Connecting Cable pode ser esterilizado utilizando-se os seguintes
procedimentos:

AUTOCLAVE / ESTERILIZAGAO POR VAPOR

VACUO FRACIONADO / REMOGCAO DINAMICA DE AR
Temperatura: 132 °C/270 °F

Tempo de retencdo: min. de 3 minutos

Tempo de secagem: min. de 20 minutos

Temperatura: 121 °C/ 250 °F
Tempo de retencdo: min. de 20 minutos
Tempo de secagem: min. de 20 minutos

DESLOCAMENTO POR GRAVIDADE
Ndo recomendado

10.2.6 Armazenamento

Apés a esterilizacdo, o cabo deve ser armazenado seco e sem poeira na embalagem de
esterilizacao.

10.3 Reprocessamento dos acessorios

Siga as instrugoes de reprocessamento dos respectivos manuais do usuario.
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11 Dados técnicos

11.1 Endovapor®2 Control Unit

Tipo de isolamento/classificagdao

EMC

IEC 60601-1-2: 2014

Nivel de protecdo fornecido pelo gabinete

IP 21

Classe de protegao de acordo com a norma IEC 60601-1

I

Parte aplicada de tipo BF, de acordo com a norma
IEC 60601-1

CF

Normas aplicadas

IEC 60601-1:2012,
IEC 60601-1-6:2013,

IEC 60601-1-2:2014,
IEC 60601-2-2:2017,

IEC 62304:2015, IEC 62366-1:2016

Classificagdo de risco ITb

Fonte de alimentacgao JEVD0201 JEVD0202
Tensdo da fonte de alimentagdo 220-240V ~ 100-127 V ~
Consumo de energia em modo de espera 3 W/40 VA 3 W/40 VA
Consumo de corrente em modo de espera 200 mA 400 mA
Consumo maximo de energia (em 350 W) 700 W/1150 VA 700 W/1150 VA
Consumo maximo de corrente (em 350 W) 5A 10 A

Fusiveis de linha 2xXxT50AH 2xT10.0AH
Frequéncia de linha 50/60 Hz 50/60 Hz
Terminal para equalizacdo de potencial v v

Dimensoes e peso

Dimensdes (L/A/P)

433 x 173 x 475 mm

Peso cerca de 12,5 kg
Programas

Numero de programas que podem ser armazenados no | 350
dispositivo

Programas predefinidos, definicdes de fabrica v
Programaveis individualmente v
Numero e dados do programa exibidos no display v
Monitoramento de eletrodo neutro

EASY (do inglés Electrode Application System [Sistema |V

de aplicacdo de eletrodo])

Indicagdo de exibicdo de eletrodo bipartido, ndo |+
bipartido ou para bebés no menu principal e no menu de
eletrodo neutro

Resisténcia de contato entre as secdes individuais de |V
eletrodos neutros bipartidos exibida no display em uma

barra para controle

Resisténcia da conducdo exibida no display quando um |+
eletrodo neutro ndo bipartido é usado

Resisténcia maxima permitida entre as segdes do | 300 Q

eletrodo bipartido

Sinal de aviso para condigcdes perigosas sob o eletrodo
neutro

Visual, acustico

Mensagens de aviso no display:

Mensagens de texto com informagdes adicionais
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Recursos de seguranca

ISSys (do inglés Integrated Safety System [Sistema de
seguranga integrado])

\/

Monitoramento continuo da corrente de fuga de RF com
indicagdo de falha

Mensagens de texto com informagdes adicionais

Monitoramento da dosagem com indicagdo de falha no |V
display

Autoteste continuo v
Indicagdo continua de status no display v

Erros de operagao exibidos no display

Mensagens de texto com informagdes adicionais

Falhas do sistema exibidos no display

Mensagens de texto com informagdes adicionais

Documentagdo

Aquisicao e armazenamento de dados no dispositivo

Informag0des do sistema com data

Estados de falha

\/

Erros operacionais

\/

Recuperacdo de dados por meio do display

Mensagens de texto com informagdes adicionais

Comunicagao

Interface USB para atualizagdes de software v
Interface para PC externo, UART, usando o software |+
joimax®. Suporte de servigos usando o software joimax®
Operacdo por sensibilidade capacitiva ao toque, display |V
de TFT de 3,5 pol.

4 displays de LCD, 7 botdes PCT

Suporte de servigos

Porta de rede para o suporte de servigos

Suporte de servicos por meio de programas integrados |
ao dispositivo

Suporte de servigos por meio do ISSys v
Resfriamento

Convecgdo v

Ventoinha controlada por temperatura

Fator de trabalho

Intermitente

10 s/30 s (ligado/desligado)

Caracteristicas

Poténcia max. de corte (em 500 Q)

350 W

Poténcia max. de coagulagdo (em 50 Q)

120 W

Tomadas monopolares

2 x internacionais

Tomadas bipolares

2 x internacionais

Conexao para pedal 2 X

AUTOSTART v

Interruptor manual bipolar v

Condic6es de ambiente Operacdao Transporte e

armazenamento

Temperatura

+10 °C a +40 °C

-20 °C a +50 °C

Umidade relativa

30% a 75%, sem
condensacgao

0% a 90%, sem
condensacgao

Pressdo atmosférica

700 a 1060 hPa

500 a 1060 hPa

Altitude de operagdo (max.)

3000 m ao nivel do mar
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Sinais sonoros

Modo Categoria Frequéncia (Hz) Tipo de sinal
Corte monopolar Sinais sonoros de ativagdao | 635 Som continuo
Coag monopolar Sinais sonoros de ativagdao |475 Som continuo
Corte bipolar Sinais sonoros de ativagao | 565 Som continuo
Coag bipolar Sinais sonoros de ativagdao | 505 Som continuo
Erro Sinais sonoros de alarme - Sinal sonoro
Aviso Sinais sonoros de alarme - Sinal sonoro
Observagao Sinais sonoros de alarme - Sinal sonoro

O sistema é completamente fechado para acesso pelo usuario durante o uso pretendido. O software do Endovapor®2
estd integrado a unidade de controle, e o sistema ndo dispde de nenhuma funcionalidade de rede. Portanto, nao
ha requisitos com relacdo ao hardware ou medidas especiais de seguranca de TI necessarias para executar o

software conforme pretendido.

11.2Endovapor®2 Foot Switch

Geral

Padroes

IEC 60601-1:2012, IEC 60601-1-2:2014, IEC 60601-1-6:2013,
IEC 60601-2-2:2017, IEC 62304:2015, IEC 62366-1:2016

Classificagdo de risco

I

Gabinete Termoplastico ndo quebravel e autoextinguivel
Protecdo IPX8 de acordo com a norma IEC 60529
Comutagao
Sistema Contato Reed: 1S, 2S, 1W

Microcomutador: 1PW

Sensor Hall: HS 0-10 V, 0(4)-20 mA
Tensao max. 25 VCA/60 VCC
Corrente Contato Reed: max. 1 A

Microcomutador: max. 5 A

Sensor Hall: max. 60 mA
Capacidade Contato Reed: max. 20 VA

Microcomutador: max. 1250 VA
Condigoes de ambiente Operagao Transporte e

armazenamento

Temperatura -10 °C a +60 °C -25°Ca +70°C
Umidade relativa 10-100% 0-100%
Pressdo atmosférica 800-1060 hPa 500-1100 hPa
Altitude de operagdo (max.) 2000 m ao nivel do mar -
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11.3 Modos

Os valores maximos ndo sdo necessariamente criados na resisténcia de carga nominal.
A poténcia de RF esta sujeita a um limite de tolerdncia de £20%.

Poténcia de Valores
F . saida max. predefinidos
orma de =
_— Endovapor®2 = Faixa |Tensdo |Corrent Poténci
Descrigao CCs CONTROL ;ansao de iy o de pico | e max. o .
e poténci SiEiS saida
a max.
Modos de coagulagao monopolar
. 1 2,3 kVp
senoidal 1- ! 0,35 Ar
Neurotomy modulada g 60 W g,g txg ms 2 30
. 1
senoidal 1- 1,3 Arm
Moderado constante g 120 W 250 Vp S 2 60
pulsada . _ 0,3 Arm .
Coag forgada modulada 1-80 W | 3,5 kVp s 50
) 1 2,3 kVp
. senoidal 1- ! 0,5 Arm
Forgada mista 2 2,5 kVp ! 2 60
modulada 3 120 W 2.8 kVp s
1 1,5 kVp
Forcada senoidal 2 1- 1,5kvp |0,71 Ar 2 80
cortando modulada 3 250 W |1,3kVp |ms
4 1,3 kVp
1 3,0 kVp
pulsada 2 1- 3,8 kVp |0,5Arm
Spray modulada 3 120W |46 kvp |s 2 80
4 5,0 kVp
: senoidal 1- 0,5 Arm .
Laparoscopia modulada --- 120 W 1,8 kVp S 60
o senoidal 1- 0,5 Arm
Ressecgao modulada --- 120 W 2,6 kVp S --—- 60
Modos de cortar monopolar
1 400 Vp
2 450 Vp
3 560 Vp
. 4 _ |650Vp
Standard Sim Sim senoidal 5 1 650 vp | 0B84 AT 5 100
constante 6 350 W 700 Vp ms
7 700 Vp
8 700 Vp
9 750 Vp
1 280 Vp
2 340 Vp
3 380 Vp
) 4 400 Vp
Micro Sim Sim Ciinsct’;iat'e 5 | 1-50 W |400 Vp 21':2 Ar 5 20
6 400 Vp
7 450 Vp
8 450 Vp
9 450 Vp
1 1,4 kVp
2 1,4 kVp
3 1,4 kVp
) 4 1,4 kVp
Seco Sim Sim senoidal 5 1= 15 kyp |Q64Ar 5 100
modulada 6 200 W 1,6 kVp ms
7 1,6 kVp
8 1,6 kVp
9 1,6 kVp
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Poténcia de

Valores

F . saida max. predefinidos
orma de =
s Endovapor®2 = Faixa |Tensdo |Corrent Poténci
Descrigao CCs CONTROL ;ansao de iy o de pico | e max. o .
e poténci SiEiS saida
a max.
1 650 Vp
. 2 700 Vp
Ressecgao Sim Sim Ciennsct?;dnatle 3 250 W | 700 Vp gj'zl Ar 2 -
4 700 Vp
5 750 Vp
1 400 Vp
2 450 Vp
3 560 Vp
. 4 _ 650 Vp
Laparoscopia | Sim Sim senoidal 5 1 650 vp | QO4 AT 5 100
constante 200 W ms
6 700 Vp
7 700 Vp
8 700 Vp
9 750 Vp
Modos de coagulagao bipolar
Coluna Coag senoidal |3 gow [150vp |LEAM | 30
constante S
bip senoidal . 1- 1,2 Arm .
Neurotomy modulada 100w 500 vp s 50
senoidal 1- 1,55 Ar
Standard constante - 120w |1POVP | s T 40
. senoidal 0,1- 0,64 Ar .
Micro constante o 20w |POVP | 10
. senoidal 1- 1,55 Ar
Laparoscopia constante --- 120 W 150 Vp ms --- 50
Standard senoidal 5- 1,55 Ar
AUTO constante - 1ow [1POVP s - 40
senoidal 1- 1,42 Ar .
Forcado modulada | " | toow |°°OVP |ms 70
Tesoura senoidal 1- 1,27 Ar
Bipolar constante o 120w [200VP | s o 40
Modos de cortar bipolar
Coluna Vap senoidal — | 160w [550Vvp |OPA™ | 30
modulada s
. . . senoidal 1- 1,64 Ar
Corte bipolar | Sim Sim constante --- 200 W 400 Vp ms --—- 100
Tesoura senoidal 1- 1,27 Ar L
Bipolar constante - 120w [200VP s 40
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11.4Diagramas da poténcia de saida

Coagulacao monopolar: Neurotomy

an —— Rhizotomy: Lest 30V ERT -3

s —— Phizotomy: Leist 60 EFF 1

=

10 100

Fhizotomy: Leist 0w EfF 2-3

1000
RID

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste

“Coagulagdo monopolar: Neurotomy” = 30 W e
60 W.

60 q

Efeito U (Vp)

* 1 2300

“ 2 2500
P[W] 30

s 3 2800

20

v Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp]

0 em fungdo do ajuste “Coagulacdo monopolar:

0 10 Y 30 A0 50 60 Neurotomy” (modo ocioso).
Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo do
ajuste “Coagulagcdo monopolar: Neurotomy”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.
Coagulacdao monopolar: Moderado

1000

R ()

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulacdo Monopolar: Moderado” = 60 W.

R(Q)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo da
resisténcia de carga R [Q] para o ajuste “Coagulagdo
Monopolar: Moderado” = 120 W.

120

100

80

P[wW] &0
—Effect 1-3
40

20

o
o 20 40 60 80

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
do ajuste “Coagulacdo monopolar: Moderado”.
Resisténcia de carga nominal = 75 Q.

Efeito U (Vp)
1 250
2 250
3 250

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em fungéo
do ajuste “Coagulagdo Monopolar: Moderado”
(modo ocioso).
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Coagulacao monopolar: Coag forgada

Pw)

100 - 1000
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo Monopolar: Coag forgada” = 40 W.

P (W)

o iz
10 100 1000
R (0}

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo Monopolar: Coag forcada” = 80 W.

P[W] 40

o] 10 20 30 40 50 [ 70 80

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
do ajuste “Coagulagao Monopolar: Coag forgada”.

Resisténcia de carga nominal = 1000 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Coagulagao Monopolar: Coag forcada”
(modo ocioso) = 3500 Vp.

Coagulagao monopolar: Forcada mista

P (W)

——Effect 1

Effect2, 3

R (0)
Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungéo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulacdo Monopolar: Forgada mista” = 60 W.

2 —efect1
<
80 o Effect 2

Effect3

R Q)
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulacdo Monopolar: Forgada mista” =

120 W.
120
100 Efeito U (Vp)
a0 1 2300
2 2500
P[W] &0
—Effect 1-3 3 2800
40
4 Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
0 funcdo do ajuste “Coagulacdo Monopolar:
o 20 40 60 80 100 120

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcéo
do ajuste “Coagulagdo Monopolar: Forgada
mista”.

Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Forgada mista” (modo ocioso).
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Coagulacao monopolar: Forgada cortando

160

— ffect 1
——Effect 2
Effect3

—Effect 4

10 100 1000
R(0)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungéo
da resisténcia de <carga R[Q] para a
configuragdo “Coagulagdo Monopolar: Forgada
cortando” = 125 W,

250 T

——Effekt 1

Piw)

——Effekt 2
Effekt 3

——Effekt 4

R (0)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo da
resisténcia de carga R [Q] para a configuragdo
“Coagulagdo Monopolar: Forgada cortando” = 250 W.

w— E ffect 1

Effect2-4

50

o 50 100 150 200 250

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
do ajuste “Coagulagdo Monopolar: Forgada
cortando”

Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Efeito U (Vp)
1 1500
2 1500
3 1300
4 1300

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
fungdo do ajuste “Coagulagdo Monopolar:
Forgada cortando” (modo ocioso).

Coagulagdao monopolar: Spray

—ffect 1

——ffect2,3 4

10 100 1000
R0}

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungéo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulacdao monopolar: Spray” = 60 W.

P (w)

——Effect 1
——Effect2, 3,4

Ria)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo monopolar: Spray” = 120 W.

120

100

80

p[w] 60

—Effect1-4
40

20

o

o 20 40 &0 80 100 120

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcgdo
do ajuste “Coagulagdo Monopolar: Spray”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Efeito U (Vp)
1 3000
2 3800
3 4600
4 5000

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
fungdo do ajuste “Coagulacao Monopolar: Spray”
(modo ocioso).
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Coagulacao monopolar: Laparoscopia

60 - S D

10 100 1000
R (0]

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo da
resisténcia de carga R [Q] para o ajuste “Coagulagdo
Monopolar: Laparoscopia” = 60 W.

10 100 1000
R {0}

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo da
resisténcia de carga R [Q] para o ajuste “Coagulagdo
Monopolar: Laparoscopia” = 120 W.

120

100

80

P[W] &0

a0

20

o

o 20 40 60 80

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo do
ajuste “Coagulagao Monopolar: Laparoscopia”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste “Coagulagdo
Monopolar: Laparoscopia” (modo ocioso) = 1800 Vp.

Coagulacao monopolar: Ressecgao

i |

” R{0) =
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo Monopolar: Ressecgdo” = 60 W.

140 e

P w)

RiQ) -
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo Monopolar: Ressecgdo” = 120 W.

120

100

80

P[W] &0

40

20

o

o 20 40 60 80
Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcéo
do ajuste “Coagulacdao Monopolar: Resseccdo”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Coagulagdo Monopolar: Ressecgao” (modo
ocioso) = 2600 Vp.
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Corte monopolar: Standard

——Effect1
—Effect 2
——Effect 3
——Effect4, 5

Effect®, 7, 8

Effect9

o

R (52)
Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Standard” = 175 W.

—ffekt 1
— ekt 2
——Effekt 3
——ffekt 4.5
Effekt 68
Effekt 8

- 100
Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Standard” = 350 W.

400

350

300

250 Effekt 9

m—Effekt 6 - 8

P[W] 200
——Effekt 4,5
150 —Effekt 3
T T L L ~Effekt 2
——Effekt 1

50

0

0 50 100 150 200 250 300 350 400

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
do ajuste “Corte Monopolar: Standard”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Efeito U (Vp)
400
450
560
650
650
700
700
700

750

O (0 |N |0 (1 [~ W (N (=

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
fungao do ajuste “Corte Monopolar: Standard”
(modo ocioso).

Corte monopolar: Micro

215 - ' —Effect1
—tfect2
Effect3-9

10 100 1000
R(0)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungéo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Micro” = 25 W.

50 - i e e

10 100 1000
R ()

——Effect1

Effect 2
——Effect3
——Effect4,5,6

Effect7,8, 9

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Micro” = 50 W.

50
45

40

35

30

Plw] 25
20 — Effect1-8

15

10

o 10 20 30 40 50

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcéo
do ajuste “Corte Monopolar: Micro”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Efeito U (Vp)
1 280
2 340
3 380
4 400
5 400
6 400
7 450
8 450
9 450

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
funcdo do ajuste “Corte Monopolar: Micro”
(modo ocioso).
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Corte monopolar: Seco

-

80
:

——Effect1-6
Effect7,8,9

10 100 1000
Rin)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcao
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Seco” = 100 W.

60—

o = | S———— — —
10 100 1000
R(0)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Seco” = 200 W.

—Effect1-6

Effect7,8,9

200

180
160 ~
140 //
120 ~
P[wW] 100 //
80 —Effect 1-9
. P
a0 -~
20 /
0
o 50 100 150 200

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcgéo
do ajuste “Corte Monopolar: Seco”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Efeito U (Vp)
1400
1400
1400
1400
1500
1600
1600
1600

1600

O (0 |N |0 (L |d W (N (=

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
fungdo do ajuste “Corte Monopolar: Seco” (modo
0Ci0s0).

Corte monopolar: Resseccao

——Effect1
—Cffect2, 3,4

—Effects

10 100 1000
RiQ)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcgéo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Ressecgdo”.

Efeito P (W)
1 250
2 250
3 250
4 250
5 250

Tabela poténcia de saida P [W] em funcdo do
ajuste “Corte Monopolar: Resseccao”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Efeito U (Vp)
1 650
2 700
3 700
4 700
5 750

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
funcdo do ajuste “Corte Monopolar: Resseccao”
(modo ocioso).
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Corte monopolar: Laparoscopia

—ffect1
—Effect2
——Effect3
—Effect4, 5
—Effect6, 7,8

Effect9

Ri@)
Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Laparoscopia” = 100 W.

—Effect1

——Effect2

P W)

——Effect 3
——Effect4, 5
Effect®, 7, 8

Effects
50 17

10 100 1000
Rin)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Monopolar: Laparoscopia” = 200 W.

200
180

160

140

120

p[W] 100 ——Effect3-9
20 / Effect 2
60 — E ffect 1
A

40 /
20

o

0 50 100 150 200

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
do ajuste “Corte Monopolar: Laparoscopia”.
Resisténcia de carga nominal = 500 Q.

Efeito U (Vp)
400
450
560
650
650
700
700
700

750

V(o (N[aojun|[h|W|N|H

Tabela de tensdo de saida de RF U [Vp] em
fungao do ajuste “Corte Monopolar:
Laparoscopia” (modo ocioso).

Coagulacgéao bipolar: Coluna Coag

70

z
g s Spine Coag 60W
4

—— Spine Coag 30W

10 100 1000

R(0)
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulacdo Bipolar: Coluna Coag” = 30 W e
60 W.

60

50

40

PIwW] 30

5 pine COA
20

0 10 20 30 40 50 60
Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo do
ajuste “Coagulagdo Bipolar: Coluna Coag”.
Resisténcia de carga nominal = 50 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste “Coagulacdo
Bipolar: Coluna Coag” (modo ocioso) = 150 Vp.
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Coagulacao bipolar: bip Neurotomy

120

100

80

60

Watt

40

20

10 100 100|

Res Ohm

100
Res Ohm

1000

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo da
resisténcia de carga R [Q] para o ajuste “Coagulacdo
Bipolar: bip Neurotomy” = 100 W (ajuste max.).

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo da
resisténcia de carga R [Q] para o ajuste “Coagulagdo
Bipolar: bip Neurotomy” = 50 W (metade do ajuste).

100

PLW]

40 60
Displayed value

80

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo do
ajuste “Coagulagdo Bipolar: bip Neurotomy”.
Resisténcia de carga nominal = 75 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste “Coagulagdo
Bipolar: bip Neurotomy” (modo ocioso) = 500 Vp.

Coagulagao bipolar: Standard

PW)

R(0)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em
funcdo da resisténcia de carga R [Q] para o
ajuste “Coagulagdo Bipolar: Standard” = 60 W.

P
g

1000
R(0)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagao Bipolar: Standard” = 120 W.

Plw]

40 80 80 100

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em
funcdo do ajuste “Coagulagdo Bipolar:
Standard”.

Resisténcia de carga nominal = 50 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Standard” (modo ocioso) =
150 Vp.
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Coagulagao bipolar: Micro

P{w)

1000
R@)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em
funcdo da resisténcia de carga R [Q] para o

P(w)

1000

R (0}
Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Micro” = 20 W.

20

ajuste “Coagulagao Bipolar: Micro” = 10 W.

15 /

P[W] 10

o 5 10 15 2
Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em
fungdo do ajuste “Coagulagao Bipolar: Micro”.
Resisténcia de carga nominal = 50 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Coagulacdo Bipolar: Micro” (modo ocioso) =
150 Vp.

Coagulagao bipolar: Laparoscopia

10 100 1000

R(0)
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Laparoscopia” = 60 W.

P (W)

10 100 1000

ki)
Diagrama da poténcia de saida P [W] em
funcdo da resisténcia de carga R [Q] para o
ajuste “Coagulagdo Bipolar: Laparoscopia” =
120 W.

P[W] 60

0 20 40 60 80
Displayed value

100

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
do ajuste “Coagulacdo Bipolar: Laparoscopia”.
Resisténcia de carga nominal = 50 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Laparoscopia” (modo
ocioso) = 150 Vp.
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Coagulacgao bipolar: Standard AUTO

10 100 . 1000 . o R i) s
Diagrama da poténcia de saida P [W] em Diagrar_naﬂda.poténcia de saida P [W] em fu_ngéo
funcdo da resisténcia de carga R [Q] para o da resistencia de carga R[Q] para o ajuste
ajuste “Coagulacdo Bipolar: Standard AUTO” = Coagulagao Bipolar: Standard AUTO” = 120 W.
60 W.

120
_ Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Standard AUTO” (modo
80 ocioso) = 150 Vp.
P[W] 60
40
20
o
o 20 40 80 80 100 124
Displayed value
Diagrama da poténcia de saida P [W] em
fungao do ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Standard AUTO".
Resisténcia de carga nominal = 50 Q.
Coagulagao bipolar: Forcado
g 5

- iéa ] m)' - 'm'w 10 100 o 1000
Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungéo Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungéo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste da resisténcia de carga R[Q] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Forcado” = 50 W. "Coagulagao Bipolar: Forgado” = 100 W.

100
Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
& “Coagulagao Bipolar: Forgado” (modo ocioso) =
550 Vp.
80
PLW]
40
20
o
1] 20 40 &0 80 100
Displayed value
Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
do ajuste “Coagulagdo Bipolar: Forgado”.
Resisténcia de carga nominal = 50 Q.
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Coagulagao bipolar: Tesoura Bipolar

R (@)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Tesoura Bipolar” = 60 W.

i /———\
80 —

R0}
Diagrama da poténcia de saida P [W] em
funcdo da resisténcia de carga R [Q] para o
ajuste “Coagulagao Bipolar: Tesoura Bipolar” =
120 W.

120

100

80

P[w] 60

40

o 20 40 60 80 100 120
Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
do ajuste “Coagulagdo Bipolar: Tesoura Bipolar”
Resisténcia de carga nominal = 75 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Coagulagdo Bipolar: Tesoura Bipolar” (modo
ocioso) = 200 Vp.

Corte bipolar: Coluna Vap

70

60 ———1—J1 11 —

= Spine Vap 60W

Power (W)

——Spine Vap 30W

R(Q)

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Bipolar: Coluna Vap” = 30 W e 60 W.

PIW] 30

2 —Spine Vap

10

0

0 10 0 30 40 50 60

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em fungdo do
ajuste “Corte Bipolar: Coluna Vap”.

Resisténcia de carga nominal = 75 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste “Corte
Bipolar: Coluna Vap” (modo ocioso) = 550 Vp.
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Corte bipolar: Corte Bipolar

120 — = S

10 100 1000
R ()

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Bipolar: Corte Bipolar” = 100 W.

10 100 e 1000
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Bipolar: Corte Bipolar” = 200 W.

200

P[W] 100

] 20 40 60 80 100 120 140 180 180 200

Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
do ajuste “Corte Bipolar: Corte Bipolar”.
Resisténcia de carga nominal = 75 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste
“Corte Bipolar: Corte Bipolar” (modo ocioso) =
400 Vp.

Corte bipolar: Tesoura Bipolar

10 100 - 1000
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo
da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Bipolar: Tesoura Bipolar” = 60 W.

\
10 - 1000
Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo

da resisténcia de carga R [Q] para o ajuste
“Corte Bipolar: Tesoura Bipolar” = 120 W.

120

100

80

P[W] &0

40

20

o

0 20 40 60 80 100 120
Displayed value

Diagrama da poténcia de saida P [W] em funcdo do
ajuste “Corte Bipolar: Tesoura bipolar”. Resisténcia de
carga nominal = 75 Q.

Tensdo de saida de RF U [Vp] para o ajuste “Corte
Bipolar: Tesoura Bipolar” (modo ocioso) =
200 Vp.
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12 Informacgoes sobre compatibilidade eletromagnética (EMC)

A

Aviso:
O Endovapor®2 exige precaucbes especiais em relacdo a EMC e precisa ser instalado
e colocado em operacédo considerando as informacdes de EMC fornecidas.

Aviso:

O uso de acessérios e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode causar o aumento das emissées
eletromagnéticas (EM) ou a diminuicdo da imunidade eletromagnética do
equipamento e resultar em operagao inadequada.

Aviso:

O uso deste dispositivo proximo ou empilhado com outros dispositivos deve ser
evitado, pois pode resultar em operacao inadequada. Caso seja necessario usar o
Endovapor®2 ou empilhado com outros dispositivos eletrénicos, este dispositivo e os
outros dispositivos devem ser observados para garantir que estejam operando
normalmente.

Aviso:
Este produto pode emitir energia de radiofrequéncia (RF) e, se ndo for instalado e
usado de acordo com as instrugées, pode causar interferéncias prejudiciais a outros
dispositivos nas proximidades. Se este produto causar interferéncia em outros
dispositivos, é recomendado que o usudrio tente fazer o seguinte para corrigir a
interferéncia:

o Aumentar a distancia entre os componentes que causam interferéncia.

o Consultar o fabricante do outro dispositivo para obter ajuda.

Aviso:

Equipamentos portateis de comunicacdo por RF devem ser usados a uma distancia
maior que 30 cm (12 pol.) em relacdo a qualquer parte do Endovapor®2. Caso
contrario, o desempenho deste equipamento pode ser prejudicado.

Aviso:

Os campos eletromagnéticos sdo gerados durante o uso normal do dispositivo de
RF. Isso pode afetar outros dispositivos de forma adversa. Certifique-se de que
nenhum dispositivo eletrénico seja colocado préoximo ao dispositivo de RF. Pode ser
necessario tomar medidas apropriadas, como uma mudanca do local ou da posicdo
do equipamento ou a instalacdo de uma blindagem.

Este equipamento foi testado e cumpre com o0s requisitos relacionados a
compatibilidade eletromagnética (EMC) segundo a norma IEC 60601-1-2:2014
(Ed.4). O cliente ou usuario do Endovapor®2 deve garantir que o equipamento seja
operado em ambientes adequados.

O Endovapor®2 é adequado para uso em combinacdo com equipamentos cirtrgicos
de RF. O dispositivo foi testado de acordo com a norma IEC 60601-2-2, BB.4 e pode
suportar as emissées produzidas por tais equipamentos.

As caracteristicas das emissbes deste equipamento o tornam apropriado para uso
em dreas industriais e hospitalares (CISPR 11, grupo 1, classe A). Se for usado em
um ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente exigido),
este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada aos servicos de
comunicacdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de
mitigagdo, como a mudanca do local ou da posi¢cdo do equipamento.

O Endovapor®2 é adequado para uso em ambientes profissionais de cuidado a saude,
de acordo com a norma IEC 60601-1-2:2014 (Ed.4).
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Fenémeno

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

e} Endovapor®2 deve emitir energia
eletromagnética para desempenhar a fungdo a que

Grupo 2 : . e P .
Emissdes de RF conduzidas e radiadas se destina. Dispositivos eletrénicos proximos
podem ser afetados.
Classe A As caracteristicas deste dispositivo determinadas
por suas emissdes permitem seu uso no setor
Distor¢&o harménica Classe A e D industrial e em hospitais. Quando usado em areas

FlutuagOes de tensdo e cintilamentos

Conformidade

residenciais, este dispositivo ndo oferece protegao
adequada contra equipamentos de comunicagao
por RF. O usudrio pode ser solicitado a tomar
medidas corretivas, como alterar a disposigao do

dispositivo.

Fenomeno

Padrao de EMC

basico ou método de

teste

Niveis de teste |Niveis de
de imunidade |conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagao

Interface de gabinete

Descarga
eletrostatica

IEC 61000-4-2

+8 kV por

+
contato 8 kV por contato

+2 KV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV
pelo ar

+2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV
pelo ar

O assoalho deve ser de madeira,
concreto ou piso ceramico. Se o
assoalho for revestido com
material sintético, a umidade
relativa do ar deve ser de, pelo
menos, 30%.

Campos EM de
RF radiada

IEC 61000-4-3

3V/m
3V/m
80 MHz -
2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a
1 kHz

80% AM a 1 kHz

Equipamentos de comunicagdo por
RF portateis e moveis ndo devem
ser usados a uma distancia inferior
a distancia de separagdo
recomendada em relagdo a
qualquer parte do Endovapor®2,
incluindo os cabos, calculada a
partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo
recomendada

d=1,2vP

d = 1,2vP 80 MHz a 800 MHz

d = 2,3vVP 800 MHz a 2,7 GHz
onde P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separacdo
recomendada em metros (m). As
intensidades de campo dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético no local,
devem ser menores do que o nivel
de conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de

equipamentos (((i)))
marcados com o

seguinte simbolo:

Campos de
proximidade
provenientes
de
equipamentos
de
comunicagdo
sem fio por RF

IEC 61000-4-3

Consulte a tabela “Imunidade da
interface de gabinete a
equipamentos de comunicagao sem
fio por RF” abaixo

As distéancias minimas entre o
Endovapor®2 e o equipamento de
comunicacao sem fio, conforme
especificado na tabela “Imunidade
da interface de gabinete a
equipamentos de comunicagdo sem
fio por RF”, ndo devem ser
ultrapassadas.
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Campos
magnéticos de
frequéncia de
energia
nominal

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia devem
corresponder aos niveis
caracteristicos de um local tipico
em um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Interface de entrada de energia de CA

Transientes
elétricos
rapidos/rajadas

IEC 61000-4-4

+2 kV

100 kHz de frequéncia

de repeticao

+2 kV

100 kHz de
frequéncia de

ranatirin

A qualidade da tensao fornecida
deve corresponder a de um

Picos de tensao
de linha para

1 -

IEC 61000-4-5

+£0,5 kV, 1 kV

£0,5 kV, £1 kV

ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Picos de tensao
Linha para terra

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 KV,
£2 kV

+0,5 kV, £1 kV,
£2 kV

Disturbios
conduzidos
induzidos por
campos de RF

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e
80 MHz

80% AM a 1 kHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz

e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Equipamentos de comunicagao
por RF portateis e méveis ndo
devem ser usados a uma
distancia inferior a distancia de
separacao recomendada em
relagdo a qualquer parte do
Endovapor®2, incluindo os
cabos, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagdo
recomendada
d=1,2vP
d = 1,2vP 80 MHz a 800 MHz
d = 2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz
onde P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor
em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é
a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).
As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético no
local, devem ser menores do
qgue o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia.
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de

()

0% UT; 0,5 ciclo

0% UT; 0,5 ciclo

equipamentos

marcados com o

A qualidade da alimentagdo
elétrica deve corresponder a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o usuario
do Endovapor®2 necessitar de
operagdo continua durante

-4 - o o o

Quedas de IEC 61000-4- | Em 0°, 45°, 90°, A 0°, 459 90°,
tensao 11 135¢, N o °

180°, 2250, 2700 ¢ | 135°, 180°, 2259,

I I o o

3150 270° e 315
Interrupgdes de | IEC 61000- 0% UT; 250/300 0% UT;
tensao 4-11 ciclos Ciclo de 250/300

interrupcdes da rede de energia
elétrica, é recomendado que o
Endovapor®2 seja alimentado
por uma fonte de alimentagdo
ininterrupta ou uma bateria.
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Interface de partes de entrada/saida de sinal

Descarga
eletrostatica

IEC 61000-4-2

+8 kV por contato

+2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV pelo ar

+8 kV por contato

+2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV pelo
ar

O assoalho deve ser de
madeira, concreto ou piso
ceramico. Se o assoalho for
revestido com material
sintético, a umidade relativa do
ar deve ser de, pelo menos,
30%.

Transientes
elétricos
rapidos/rajadas

IEC 61000-4-4

+1 kV
100 kHz de frequéncia
de repetigao

+1 kV

100 kHz de
frequéncia de
repeticao

Picos de tensao
Linha para terra

IEC 61000-4-5

+2 kV

+2 kV

A qualidade da tenséao fornecida
deve corresponder a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Disturbios
conduzidos
induzidos por
campos de RF

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e
80 MHz

80% AM a 1 kHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e
80 MHz

80% AM a 1 kHz

Equipamentos de comunicagao
por RF portateis e mdveis ndo
devem ser usados a uma
distancia inferior a distancia de
separagao recomendada em
relagdo a qualquer parte do
Endovapor®2, incluindo os
cabos, calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada

d=1,2VP

d = 1,2vP 80 MHz a 800 MHz

d = 2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz
onde P é a poténcia nominal de
saida maxima do transmissor
em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é
a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).
As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético no
local, devem ser menores do
gue o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de

equipamentos (((-)))
marcados com o A
seguinte simbolo:
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Imunidade da interface de gabinete a equipamentos de comunicacao sem fio por RF

Frequéncia Poténcia Distanci el go Nivel de
de teste | Faixa Servico Modulacio max. Sehrdf _test_e € |conformidade
¢ G (m) |imunidade
(MHz) W) v/m) (v/m)
380~ Modulagao de pulso
385 TETRA 400 de 1,8 0,3 27 27
390
18 Hz
430- | GMRS 460 FM
450 470 FRS 460 ! desvio de £5 kHz 2 0,3 28 28
senoidal de 1 kHz
719 dul d |
704- Modulagao de pulso
745 787 Banda LTE 13, 17 de 217 Hz 0,2 0,3 9 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800 ~
870 - ’
ggg iDEN 820, Z':‘i‘é'?;o de pulso | 0,3 28 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 1700- CDMA 1900; Modulagao de pulso
1990 GSM 1900; DECT; de 2 03 28 28
Banda LTE 1, 3,4, |217 Hz
1970
25; UMTS
Bluetooth, WLAN, ~
2450 gggg' 802.11 b/g/n, RFID Z':‘;‘i'?gﬁf de pulso | 03 28 28
2450, Banda LTE 7
5240
5100- | WLAN 802.11 Modulagao de pulso
>500 5800 |a/n de 217 Hz 0,2 0.3 ° °
5785
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13 Assisténcia / Manutencgao

Aviso:
N&o use o dispositivo durante servicos de assisténcia.

intervalos regulares de acordo com a norma EN 62353 ou outra regulamentacdo

A joimax® GmbH recomenda a realizacdo de inspecbes de funcdo e seguranca em
E } correspondente especifica do respectivo pais.

O Endovapor®2 exige pouca manutencdo. Apesar disso, os servigcos de
assisténcia regulares contribuem para a detecgdo precoce de defeitos e . J"[
falhas e, assim, prolongam a vida Gtil dos dispositivos. [ 1

ST
w§?«f

A joimax® GmbH recomenda que uma inspecdo seja realizada pelo menos ‘f/>~ (z\-:’"
&
uma vez por ano. N/ %\ﬂ

A inspecao deve ser documentada com um selo de inspecao no dispositivo. T
A proxima data de inspecdo técnica de seguranga do Endovapor®2 pode
ser visualizada no menu de ajustes do dispositivo. Uma mensagem de
aviso é exibida durante

a inicializacdo do sistema se a inspecgao técnica de seguranga for necessaria. A operagao ainda
é

possivel, confirme pressionando “OK”.

Proxima
inspegao

13.1 Substituindo o fusivel

Aviso:

& Ao substituir o fusivel, sempre observe as especificacoes na etiqueta de identificacao
do dispositivo e siga as instrucdes abaixo. A ndo observéncia pode resultar em mau
funcionamento do dispositivo e possivel les&o.

Aviso:
Sempre desconecte o dispositivo da fonte de alimentacdo ao realizar servicos de
assisténcia.

1) Desligue o dispositivo usando o interruptor de energia na parte de tras da unidade de
controle.

2) Desconecte o cabo de energia da unidade de controle.

3) Abra o porta-fusiveis.

4) Verifique o tipo de fusivel de substituicdo na etiqueta de identificagdo do dispositivo e
substitua os fusiveis defeituosos.

5) Conecte o cabo de energia na unidade de controle.

6) Ligue o dispositivo usando o interruptor de energia na parte traseira, pressione o botao
“liga/desliga” na parte frontal e verifique seu funcionamento.
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14 Resolucao de problemas

14.1Informacoes do sistema

Uma mensagem de aviso é exibida no display quando ocorre uma falha no sistema.

Neutral Electrode Notice

No cable for neutral
electrode connected.
Monopolar activation is not
possible.

For more information,

touch here.

E possivel visualizar mais informacdes sobre a causa da falha e as medidas corretivas
pressionando a parte inferior da tela.

Ha trés diferentes categorias de informacdes do sistema:
e Notificacdo (tela cinza)

e Aviso (tela laranja)

e Erro (tela vermelha)

Enguanto houver um erro, a saida de energia ndo pode ser ativada.

Mensagem de erro Descrigao
Confirmagao do modo Vocé selecionou um modo AUTOSTART.
AUTOSTART O modo AUTOSTART pode resultar em coagulagdes ndo intencionais, por

exemplo, quando uma pinga bipolar é usada para agarrar enquanto o modo
AUTOSTART esta ligado.

Erro de AUTOSTART O instrumento esta em contato com o tecido. O AUTOSTART né&o pode ser
selecionado.

P Retire o instrumento do tecido para que ndo haja contato!

Erro de eletrodo neutro Eletrodo neutro incorreto conectado. A selegdo atual ndo corresponde ao

eletrodo neutro conectado.

P Conecte o eletrodo neutro que corresponda ao modo selecionado ou altere
0 modo para que corresponda ao eletrodo neutro.

Erro de eletrodo neutro O eletrodo neutro ndo esta conectado.
P Conecte um eletrodo neutro!

Erro de eletrodo neutro Contato insuficiente com o paciente. A resisténcia entre o eletrodo neutro e o
paciente esta muito alta.

P Estabeleca um contato melhor do eletrodo neutro!

Aviso de eletrodo neutro Contato insuficiente com o paciente.
A resisténcia do contato entre o eletrodo neutro e o paciente esta aumentando.

P Estabeleca um contato melhor do eletrodo neutro!

Notificacdo de eletrodo neutro | O cabo para eletrodo neutro ndo estad conectado.
O cabo para eletrodo neutro foi removido.
N&o é possivel realizar a ativagdo monopolar.

Erro de modo Nenhum modo esta selecionado.
Nenhum modo foi selecionado para este tipo de ativagao.

P Selecione 0 modo desejado o altere a atribuigdo do pedal.
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Mensagem de erro

Descrigao

Erro de modo

Este modo ndo é permitido para eletrodos neutros para bebés.

P Use um eletrodo neutro bipartido com uma grande superficie condutora
para este modo.

Erro de modo

Este modo ndo é permitido para esta tomada. O modo atual permanece ativo.
P Escolha outra tomada para este modo.

Erro de modo

O modo Standard ndo pode ser alterado.
P Salve o modo com um nome diferente.

Erro de pedal

Pedal ndo compativel.
O pedal conectado ndo é compativel com este dispositivo.

P Conecte um pedal compativel que tenha um bot&o preto!

Erro de pedal

O pedal ainda nao foi atribuido a uma tomada.
P Atribua uma tomada para o pedal usando o botdo preto do pedal!

Erro de pedal

Falha na conexdo do pedal.
P Verifique o pedal.

Notificacdo de pedal

A atribuicao do pedal foi alterada.
O bot&o preto no pedal permite alternar da tomada A para a tomada B e vice-
versa. A atribuicdo ativa do pedal é exibida como um ponto preenchido.

Aviso de pedal

A atribuicao do segundo pedal ndo foi definida.

A atribuigao atual permanece ativa.

P Para definir a atribuicdo do segundo pedal, pressione o botdo preto do
pedal e selecione a tomada desejada.

Erro de pega de mao

Falha no interruptor manual.
P Verifique a peca de m&o e o cabo de conexo.
Substitua-os se estiverem danificados!

P Os instrumentos que tém um plugue com pinos devem ser conectados a
tomada atribuida!

Aviso de temperatura

A temperatura do dispositivo esta mais alta que o normal.
Isso causa uma reducdo da poténcia maxima.

Limitacdo de ativagao
continua

O tempo maximo de ativagdo foi excedido.

P Ative o gerador somente em intervalos curtos para evitar lesdes ao
paciente e danos aos instrumentos conectados ao gerador.

Erro 22 de tensao da fonte de
alimentagao

A tensdo da fonte de alimentagdo esta muito baixa.
P Assegure uma tensdo constante da fonte de alimentaco!
P Se necessério, conecte uma fonte de alimentac&o ininterruptal!

Erro de ativagao

Ao ligar o dispositivo, ocorre uma ativagao pelo pedal, peca de mao ou
AUTOSTART.

P Verifique se hd um mau funcionamento das pecas de m&o ou dos pedais!
P Desconecte as pecas de mio/pedais do dispositivo!

Erro de ativagao

Ocorre ativagdo ao conectar o pedal ou as pegas de mao.
P Verifique se hd um mau funcionamento das pecas de m&o ou dos pedais!
P Desconecte as pecas de méo/pedais do dispositivo!

Erro de ativagao

N&o ha um instrumento conectado a tomada ativada.
P Conecte um instrumento & tomada designadal!

Avido de ativacao

O modo de inspecdo técnica de seguranca (ITS) esta ativo. A ativagdo ndo é
possivel.

P Saia deste modo antes de ativar novamente!

Aviso de inspecdo técnica de
seguranga (ITS) do
Endovapor®2

E necessario realizar a inspecdo técnica de seguranca (ITS) anual do
Endovapor®2.

P Entre em contato com o suporte técnico da joimax®

Erro interno 4177

P Se essa mensagem for exibida, entre em contato com o suporte técnico da
joimax®.
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14.2 Monitoramento de eletrodo neutro EASY

Consulte o capitulo 8.10 para mais informagées sobre o monitoramento de eletrodo
neutro EASY.

Simbolo EASY

Indicagao

Causa

Medidas corretivas

Pisca em
amarelo

Aumento significativo da
resisténcia. Dependendo da
indicagdo, isso pode causar um
aquecimento sob o eletrodo
neutro.

P Verifique a fixagdo adequada
do eletrodo neutro.
N&o é necessario interromper
a aplicagao.

Muda de verde
para vermelho
constante

Um sinal sonoro é
emitido e uma
mensagem de aviso é
exibida no display.

Ocorre um problema significativo
quando a saida de energia
bipolar é ativada.

P Verifique se ha danos no cabo
do eletrodo neutro ou se ele
estd conectado corretamente.

P Verifique o eletrodo neutro e o
cabo do eletrodo neutro.

Um sinal sonoro é
emitido e uma
mensagem de aviso é
exibida no display.

Eletrodo solto.

Reconecte o eletrodo neutro.
Se o erro persistir, substitua-
o.
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15 Garantia

A

Aviso:

N&o abra o Endovapor®2. A abertura, o reparo ou a modificacdo ndo autorizada do
dispositivo isentam a joimax® GmbH de qualquer responsabilidade pela seguranca
operacional do dispositivo e resulta na anulacado de quaisquer reivindicacbes, mesmo
durante o periodo de garantia.

Aviso:
Em caso de devolucdo do equipamento ou dos acessorios, o material de embalagem
original sempre deve ser usado!

Aviso:

A fim de proteger a sua equipe e os colaboradores da joimax® GmbH, limpe e
desinfete o dispositivo e seus acessorios antes do envio.

Caso isso ndo seja possivel devido a restrigées de tempo, prepare a unidade tanto
guanto possivel e identifique-a adequadamente.

O periodo de garantia do joimax® Endovapor®2 depende das regulamentacdes legais do
respectivo pais. Falhas decorrentes de material defeituoso e/ou processamento inadequado
serdo corrigidas sem nenhum custo pelo fabricante dentro desse periodo.

Os custos de transporte e os riscos de envio sdo excluidos dos termos desta garantia.

Além disso, também se aplicam as informagdes que constam em nossos termos e condigdes

gerais.

Para facilitar o processamento rapido das solicitagbes de assisténcia técnica, solicitamos que
o produto seja enviado com as seguintes informacgoes:

Modelo/nimero do item (REF)

NUumero de série (SN)

Uma descrigdo do erro o mais precisa possivel
Nota fiscal do dispositivo, se disponivel
Pessoa a ser contatada para questionamentos
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16 Consumiveis / acessorios

Aviso:

Somente os consumiveis/acessorios da joimax® GmbH listados abaixo devem ser

usados

com o Endovapor®2. O uso de acessorios e cabos diferentes dos

especificados ou fornecidos pelo fabricante pode resultar em operacdo inadequada.

Aviso:

Certifique-se de seguir as instrucoes de uso dos acessorios a serem usados com o
dispositivo (por exemplo, pecas de mao, sondas de RF, etc.).

Consumiveis

Todos os consumiveis sdo fornecidos pela joimax® GmbH. As substituicées para
todos os consumiveis podem ser solicitadas a joimax® GmbH ou ao respectivo
distribuidor local da joimax®.

Namero do item

Descrigao

JEVNOOO1

joimax® Neutral Electrode, Easy Universal, sem cabo de conexdo, descartavel

Acessorios

Nuamero do item | Descrigdo

JEVNCO0001 Cabo do eletrodo neutro para o joimax® Endovapor®2
JEVMAE250 Adaptador monopolar para o plugue Erbe VIO/ICC/ACC
JEVMAM270 Adaptador monopolar para o plugue Martin

JEVBAE210 Adaptador bipolar para o plugue Erbe VIO/ICC/ACC
JEVBAM220 Adaptador bipolar para o plugue Martin
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17 Compatibilidade

A

Aviso:

Ao utilizar os modos para coluna vertebral do joimax® Endovapor®2
e  Neurotomy

e Coluna Vap

e Coluna Coag

e  bip Neurotomy

somente instrumentos de RF originais da joimax® devem ser usados.

As condicbes de operagado dos instrumentos de RF (por exemplo, pecas de méo e
sondas) usados com o dispositivo podem ser diferentes. Siga as respectivas
instrucoes de uso que sdo fornecidas com os acessdrios conectados.

Leia as instrucées sobre o uso do eletrodo neutro no guia do usuario e as
informacdes na embalagem do eletrodo neutro.

Os seguintes aspectos devem ser considerados para evitar o aumento da
temperatura no eletrodo neutro:

Uma superficie de contato grande o suficiente entre o eletrodo neutro e o
corpo do paciente.

Uma alta condutividade elétrica entre o eletrodo neutro e o corpo do
paciente.

Selecione o ponto de aplicacdo do eletrodo neutro de modo que os trajetos
da corrente entre os eletrodos ativo e neutro sejam o mais curtos possivel
e percorram longitudinalmente ou diagonalmente o corpo do paciente
(porgue os musculos sdo mais condutores na direcdo das fibras).

Em cirurgias na regido toracica, ndo permita que a corrente percorra
transversalmente o corpo do paciente e certifique-se de que o coracdo do
paciente nunca esteja no trajeto da corrente.

Dependendo do local da cirurgia, aplique o eletrodo neutro na parte
superior do braco ou na coxa mais proxima, se possivel, mas nunca a
menos de 20 cm de distancia.

No caso de eletrodos descartaveis autoadesivos, siga as instrugées
adicionais do fabricante quanto ao local de aplicagéo.

Certifigue-se de que a area de aplicacdo esteja livre de tecido cicatricial,
protuberéncias dsseas, pelos e eletrodos de ECG.

Certifigue-se de que ndo ha implantes (por exemplo, hastes
intramedulares, placas dsseas ou endoproteses) no trajeto da corrente.
Certifique-se de que ndo ocorram curtos-circuitos na conexao do eletrodo
neutro.

Evite areas onde possa ocorrer acumulo de liquidos.

Use eletrodos neutros bipartidos com uma darea de superficie grande o
suficiente (a idade do paciente e a poténcia maxima de saida durante a
operacao devem ser consideradas).
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Os instrumentos de RF especificos da joimax® incluem:
e Empunhadura com haste e cabo joimax® Vaporflex®
e Pegas de mdo monopolar e bipolar joimax® Legato®
e Sondas bipolares joimax® Vaporflex®

e Sondas monopolar e bipolar joimax® Legato®

Informacées detalhadas sobre instrumentos e acessorios de RF da joimax® podem
ser encontradas no folheto informativo do programa de RF e no catalogo de
produtos. Sujeito a alteragées.

Para mais informacgles, inclusive a respeito de novos produtos, entre em contato
diretamente com o atendimento ao cliente da joimax® ou com o seu representante
joimax®,

Ao utilizar acessérios de outros fabricantes, o usudario deve se certificar de que apenas
acessorios compativeis sejam utilizados. Os acessérios e instrumentos do dispositivo devem
ser projetados para a tensdo de pico maxima de RF do dispositivo de RF.

Os seguintes comprimentos maximos dos cabos de acessérios devem ser observados:

Acessorio bipolar: max. 3,5 m
Acessorio monopolar: max. 3,5 m
Eletrodo neutro: max. 4,5 m
Pedal: max. 4 m

Rev. 001; 2021-10-04; Portugués © joimax® GmbH Pagina 66/68



18 Descarte do dispositivo

Aviso:
A Este simbolo indica que os dispositivos médicos devem ser descartados ﬁ
—

separadamente do lixo doméstico. Descarte o lixo eletrénico de acordo
com as regulamentacbes nacionais e locais pertinentes.

O descarte do material de embalagem, a menos que esteja contaminado,
deve ser feito de acordo com as regulamentacdées nacionais e locais
pertinentes.

Aviso:
Este simbolo deve ser afixado no recipiente de residuos ou no dispositivo &
ao descarta-lo.

‘&

Segundo a implementacdo da legislacdo europeia sobre as leis e regulamentacdes nacionais,
o descarte adequando dos dispositivos médicos é obrigatério.

Descarte os dispositivos médicos usados e contaminados em um ponto de coleta de um
transportador de residuos apropriado. “Residuos médicos” sdo classificados de acordo com a
lei de produtos perigosos (para o transporte) pelo nimero UN 3291 da ONU.

19 Numero para emergéncias

Notifique-nos sobre quaisquer eventos, de acordo com o § 38 da Medizinprodukte-
Durchfihrungsgesetz (MPDG) (lei alem& sobre dispositivos médicos) ou o § 3 da
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) (portaria alema sobre a seguranca de
dispositivos médicos) por meio dos telefones:

Para os EUA +1 949-859-3472 (disponivel 24h)
Para os outros paises +49 (0)721 25514-999 (disponivel 24h)

Agradecemos o seu apoio!
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GmbH. Todos os direitos reservados. Cuidado: de acordo com a lei federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por um médico ou por ordem
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