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Favor ler cuidadosamente este
manual antes de usar quaisquer
partes dos Dermdatomos Humeca
D42/D80

(T3]

O Dermdtomo Humeca é um equipamento
que sé deve ser usado por profissionais
médicos qualificados e em ambiente de sala
de cirurgia. Por favor, esteja cienfe de que
este documento contém as instrucoes de Uso
para ambos os modelos de Dermdtomo. N&o
usar nenhuma parte do Dermdtomo D42 no
D80, ou nenhuma parte do DermdtomoD80
no D42.

Indicagoes de Uso

O Dermdtomo destinase principalmente a
colheita de enxertos de pele (com divisdo
de espessuras), desbridamento de ferida
abertas em cirurgia pldstica e/ou tratamento
de queimaduras.

Aviso & precaugoes

Para sua seguranca, sempre

verifigue se o Dermdtomo estd no

status "bloqueado" antes da inspecdo,
configuracdo operacional, limpeza ou
quando o Dermdtomo ndo for usado.

DistUrbios  eletromagnéticos podem
afetar o movimento das l&@minas
dentro do dermdatomo.

O uso deste equipamento
Aodjoceme ou empilhado com outro
equipamento deve ser evitado pois

poderdresultar em operacdo inadequada.

Se esse uso for necessdrio este equipamento
assim como o oufro deverdo ser observados
para verificar se estdo funcionando
normalmente.

O Uso de cabos e transdutores
diferentes dos  especificados ou
fornecidos  pelo fabricante deste
equipamento podem resultaremissoes

eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade
magnética deste equipamento resultando em

operacdo inadequada.
A (incluindo periféricos como cabos
de antena e anfenas exfernas)

devem ser usados a uma distancia
minima de 30 cm de qualquer parte do
Dermd&tomo Humeca D42 e D80, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrdrio, poderd resultar em degradacdo
do desempenho deste equipamento.

A

¢ Para evitar danos ao(s) usudrio(s) ou falha
do Dermdtomo, favor se certificar que as
Instrugdes de Uso, incluindo os Avisos &
Precaucdes, Inspecdo & Configuracdodo
Sistema, Instrucoes de Operacdo e
Instrucoes Limpeza & Desinfeccdo, estejom
compreendidas previamente por todos.

Equipamento de comunicacdo RF

Risco de explosdo: ndo usar na
presenca de oxigénio, éxido nitroso
ou outros anestésicos inflamdveis.

e Para evitar ferimentos no usudrio (s), tenha
extremo cuidado enquanto estiver
manuseando as I&minas do Dermd&tomo ou
o Dermdtomo com as Idminas inseridas no
local. H& risco de corte.

¢ Portanfo, antes do uso:
¢ Inspecione o Dermdtomo e acessorios em
relacdo a qualquer defeito. Um equipa-
mento que ndo esteja funcionando apro-
priadamente ndo deve ser usado até que
todos os reparos necessdrios tenham sido
feitos e a unidade tenha sido testada para
garantir que esteja funcionando de acor-
do com as especificacdes da Humeca.
¢ Verifique a limpeza e esterilizacdo do
Dermdtomo e acessérios do equipamento.
¢ Inspecione a embalagem das |Gminas
do Dermdtomo a fim de evitar danos
que possam comprometer
sua esterilidade. Caso a embalagem
estiver danificada ou de alguma forma
comprometa, a lémina do dermdtomo
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deve ser considerada ndo estéril e
ndo deve ser ufilizada. As IGminas do
dermd&tomo foram esterilizadas com
uma dose minima de irradiacdo
gamma de 25 kGy para satisfazer
um nivel de garantia de
esterilidade de 106.
Nado esterilize, mergulhe ou lave o Motor e
a Bafteria. Isso pode resultar em danos
permanentes.
Antes de limpar o Dermd&tomo, por favor
consulte as instrucdes de limpeza com a
lista de agentes de limpeza restritos. Os usos
de alguns agentes delimpeza podem
resultar  em danos ao equipamento.
Uso de equipamento diferente daqueles
especificados e vendidos pela Humeca
podem resultar em danos ao Dermd- fomo.
Use apenasas ldminas originais do
Dermatomo.
NAO conecte nenhuma outra Bateria ao
Dermdtomo que ndo seja a Bateria de ions
de litio fornecida por Humeca.
NAOusenenhum outro carregadorde bateria
que ndo seja os camegadores fornecidos com
o conjunto do Dermdtomo.

As l&@minas do Dermatomo sdo produtos de
Uso Unico. N&o as reesterilize e/ou as reutilize.

A marcacdo da data de fabricacdo ou de
uso ndo é aplicavel ao Dermdtomo
Humeca D42 e D80.

Por favor, encaminhe para a assisténcia
autorizada Humeca o equipa- mento
quando precisar  de servico de ma-
nutencdo.NOTA: A Humeca ndo pode ser
responsabilizada  por qualguer mau funcio-
namento do dispositivo como resultado de
reparos/servicos realizados porum centro de
servico ndo autorizado. Ndo tente desmontar
oequipamento.

NAO modifique manualmente qualquer
componente do Dermdtomo e/ou o Motor do
Dermdtomo e/ou a Bateria do Dermd- tomo.
Nenhuma dificuldade deve ocorrer com a
configuracdo ou utilizacdo do Dermdtomo.

Por favor, esteja ciente que a espessura
do corte é apenas uma indicacdo da
espessura real do enxerto, uma vez

que a espessura real do corte  pode
diferir devido a variacdo no uso d o
Dermdtomo  (incluindo pressdo
aplicada e dngulo de corte). Essas
diferencas ndo sdo resultado das
configuragdes do Dermd&tomo.

Inspegdo & configuragdo do Sistema
Apbs o recebimento, por favor, verifique

o Dermdtomo e seus acessorios

quanto a sua integridade e examine
cuidadosamente sinais externos de dados.
Depois de desembalar o Dermdtomo,

A\

guarde o material da embalagem,
pois isso oferecerd protecdo
adequada durante futuro envio do

equipamento.

Trocando a Bateria do Dermdtomo
ndo cumprimento das instrucoes fornecidas

pela Humeca poderd

danificar a

bateria do Dermd&tomo e/ou carregador e
causar sérios danos ao usudrio.

Escolha o inferruptor internacional
apropriado e conecteo ao carregador
de bateria do Dermdtomo.

Insira o plugue de pino redondo do
caregador no conectfor da unidade de
suporte do carregador.

Cologque a bateria de Dermdtomo
na abertura redonda da unidade de
suporte do carregador, encaixando
as linhas pretas na bateria e na
unidade d e suporte do carregador e
fixea com um quarto de volta para a
direita. NOTA: A iluminacdo continua
do LED laranja indica o carregamento

da bateria. Quando a bateria

estiver fotalmente carregada  serd
desligada automaticamente, e o LED
ficard verde.

Coloque o motor do Dermdtomo na
ranhura  da unidade de suporte

do carregador durante o carregamento
da bateria para evitar perdas.
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Instrugoes de Operacao

Para um uso seguro, sempre garanta que
o Dermdtomo esteja na posicdo "locked"
(fravado) antes dainspecdo, configuracdo
de operacdo, limpeza ou quando o©
Dermdtomo ndo estiver sendo usado.

Configuragdo de Operagdo

@ Troca do Motor e Bateria do

Dermdtomo.
O motor e a bateria do Dermd&tomo ndo sdo
esterilizdveis. Por favor, para introduzilos no
Dermdtomo apds a esterilizacdo use o funil.

Modo de rotagdo

Conecte o motor do Dermdtomo com a
bateria deslizandoos um no outro, combi-
nando as linhas pretas no motor e na
bateria, e girando a bateria do Derm&tomo
um quarto para a direita.

Cologue o motor e a bateria do Dermdatomo
com a linha de marcagcdo para cima.
Coloque o grampo na bateria e fraveo
deslizando o grampo para cima. (Figura 2).

Figura 2. Coloca¢cdo de motor e bateria

ANAO segura o motor e a bateria do

Dermdtomo com a linha de marcacdo
virada para baixo: Motor/Bateria do
Dermd&tomo podem soltar do grampo.

Modo estéril

Gire a tampa da exiremidade um quarto
para a esquerda, removaad e posicione o
funil no eixo de derivacdo.

Modo rotacional

Cuidadosamente remova o motor/bateria do
Dermdtomo no funil e no eixo do
Dermdtomo, combinando a linha preta no
eixo do Dermd&tomo(Figura 3). Remova o funil.

Figura 3. Coloque o Motor/Bateria no eixo Dermd-
tomo por meio do grampo de acionamento e do
funil do motor.

Modo estéril

Recoloque a tampa no final do eixo do
Dermd&tomo, combinando as linhas  pretas,
e frave a tampa girandoa um quarto para a
direita.

Colocagdo da lIamina no Dermdatomo

NAO use Idminas de uso  Unico se a embalagem
estiver danificada. A esterilidade ndo poderd ser
garantida.

NOTA: Para uma resisténcia minima da
|[Gmina durante a retirada de enxerto de
pele, é recomentado colocaralgumas
gotas de liquido (sem dleo) em ambos os
lados da 1&dmina, antes de inserila no
Dermdtomo.
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¢ Segure o Dermdtomo com alé@mina
virada para cima.

* Pressione os dois botdes da tampa da Iémina
simulfaneamente enquantfo levanta a tampa
dalémina.

¢ Cuidadosamente cologue a I&mina
do Dermdtomo conforme  Figura 4,
assegurando de que as 1rés ranhuras da
|[&mina se interfravem com os trés pinos da
placacoberta.

¢ Feche a tampa da lédmina até que o me-
canismo de bloqueio se feche (e o som de
clique forouvido).

Figura 4. Insira a l&mina

Ajustando a espessura do enxerto

Puxe o disco de metal do aqjustador de
espessura de corte e  cologqueo na
espessura de enxerto desejada (indicada em
mm e polegadas). (Figura 5). Depois de soltar
o disco de metal, o cortedoDermdtomo
serd fixado na espessura escolhida.

NOTA: Esteja ciente que a espessura de corte
apresentada é apenas uma indicacdo da
espessura real do enxerto, uma vez que a
espessura real do corfe pode diferir devido a
variacdo no uso do Dermdtomo (incluindo
pressdo aplicada e dngulo do corte). Essas
diferencas ndo sdo resultado das
configuracdesdoDermdatomo.

Figura 5. Ajuste a espessura do corte

Ajustando a largura do enxerto
A largura padrdo pode reduzida colocando-
se uma pin¢ca de reducdo de largura na

cabeca do corte do Dermdtomo (Figura 6).
e Dermdtomo D42: 30 mm (1.18"), 36 mm

(1.42")
e Dermdtomo D80: 35 mm (1.38"), 50 mm
(1.97"), 65 mm (2.56")

Segure o Dermdatomo com a tampa voltada
para cima, e empurre 0os ganchos verticais
para denfro das ranhuras da capa da
I&Gmina. Mova a bracadeira de reducdo de
largura para a frente até que a frente se
feche ao redor das dobradicas da tampa.

Figura 6. Posicionamento da bragadeira redutora
de largura
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Retirada de enxerto de pele

¢ Desbloqueie o Dermdtomo deslizando o
interrupfor de blogueio para a posicdo
“Desbloquear”.

e Afive o motor pressionando o botdo liga/
desliga (“PRESS”). Ao cortar, empurre a
cabeca de corte para frente, enquanto
aplica uniformemente  pressdo  sobre
o tecido em um é&ngulo de 30 a 45 graus.
(Figura 7). Durante o corte o botdo liga/
desliga ("PRESS”) deve ser mantido
pressionado.

NOTA: Para melhores resultados de corte
e resisténcia minima, recomendase (1)
manter a pele ligeiramente esticada (2)

umedecer a pele com dgua, soro fisioldgico
ou dleo.

Se o Dermdtomo for usado em combinagdo
com a técnica MEEK Micrograft ndo use
éleo.

Figura 7. Uso do Dermdtomo

¢ Quando o comprimento desejado da fira
de enxerto for cortado, incline cabeca de
corte para cima e, em seguida desligue o
Dermdtomo.

¢ Segure cuidadosamente a tira de enxerto
no lado inclinado da cabeca de corte e
com a mdo ou pinca e refirea do
Dermdtomo.

Limpeza & instrugoes de desinfecgdo

Adverténcia: manter o Motor e

A Bateria secos

« NAO mergulhe, lave ou esterilize o
Motor e Bateria.

* NAO reutiize médulos de energia
danificados. O Motor danificado
ou a bateria devem ser devolvidos
A HUMECA.

Isso causard danos irreversiveis ao Motor
e a Bateria.

Precaugoes de Limpeza

O Dermd&tomo é fabricado em aluminio

anodizado e aco inoxiddvel. Esses materiais

sdo resistentes & cormrosdo para uma ampla

gama de produtos quimicos usados como age

ntes de limpeza para instrumentos cirdrgicos.

Entretanto, antes da limpeza e esterilizacdo

do Dermdtomo, por favor esteja  atento ao

seguinte (consulte seu Departamento Central

de Servicos de Esterilizacdo):

¢ Os Agentes de limpeza que contém cloro
ou cloreto como ingrediente ativo sdo
corrosivos € ndo devem ser usados.

* O uso de agentes de limpeza neutros em
combinacdo com a d&gua desmin-
eralizada sdo os preferidos. Os agentes
de limpeza alcalinos fortes (pH>10) e o
enxdgue dcido intermedidrio usado no
processo de limpeza alcalina, causam
mudancas  claramente  visiveis nas
superficies de aluminio, como marcas e
cores. H202 (peréxido de hidrogénio)
ndo deve ser usado.

¢ As instrucoes de uso do agente de
limpeza devem indicar se o produto é
adequado ou ndo para limpeza e
desinfecdo de aluminio anodizado. Por
favor verifique se esse € o caso e se
necessdrio entre em contato com o
fornecedor para obter essas informacoes.

¢ A chave Torks 20 ndo pode ser usada na
lavagem automdtica e nem no processo
de esterilizacdo
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O nUmero de ciclos de limpeza e
esteriizacdo ndo afeta negativamente a
eficdcia do produto ao usar os parédmetros
recomendados. Apds o uso intensivo, as
partes coloridas do Dermdtomo podem
desaparecer. Isso &  considerado um
processo normal e ndo prejudica o
instrumento.

Prélimpeza

NOTA: Remova cuidadosamente e descarte,
a ldmina do Dermdtomo da cabeca de
corte antes da limpeza e esterilizacdo. Deixe
a tampa da Ié&mina aberta depois da
remocdo da lémina. A cavidade na parte
defrds da lémina pode ser usada na
remocdo (com pin¢a).

NOTA: Por favor assegurese de que o
ajustador de espessura de corte esteja na
posicdo de espessura mdaxima (1.20 — 0.049)
para uma limpeza e esterilizacdo ideais.

e NAO mergulhe o Motor ou Bateria do
Dermdtomo.

Desconecte o Motor e a Bateria.

e Remova a Bracadeira de Reducdo de
Largura, se aplicdvel. Solte a parte
frontal do Grampo de Reducdo de
Largura das dobradicas da tampa e
retireo.

¢ Remova toda a contaminacdo visi vel
do Dermdtomo o mais rdpido possivel.
Limpe o aparelho com dgua e uma
escova macia.

Limpeza

Os grdficos da préoxima pdgina detalham o
processo de limpeza e desinfeccdo do
Dermdtomo. Enquanto segue 0s
procedimentos  de limpeza, inspecione
visualmente quanto a danos e/ou desgaste.

«  Erecomendado limpar o motor e a bateria
comum pano Umido e sem fiapos, usando
um detergente de pH neuftro. Um pano
embebido em dlcool pode ser usado
para desinfetar a parte extema do motor e
dabateria.

Limpeza (sem motor e bateria)

Passo Descricdo Instrugcoes Acessérios Duragdo
V| emesedes | Easuecon | ecovgmaciac duo | Até oda pobicao
: : e torneira visivel ser removida
corporais escova macia
i Mergulhe o dispos- - Agua de forneira
2 Prélavagem it . - PH neutro Mini 15 minut
(opcional) ifivo em dgua e desinfetante/ produto inimo 15 minutos
liquido de limpeza de limpeza
Enxague o produto - Agua de torneira
Prélavagem de em dgua mornae - PH neutro L
3 molho limpe com uma desinfetante/ produto Minimo 30 segundos
escovamacia de limpeza
Seque com um -Lenco Até o produto estar
4 Secagem pano e/ou ar ~Arseco visualmente seco
Col Maguina de lavar Tempo de ciclo total
oloque o - Solucdo de limpeza - L -
5 Lavadora disposifivo na | Soluc@o neutralizante | Minimo de 34 minufos,
automatizada | d de lavagem (se quando incluir fodos os
avadora aplicavel) passos abaixo
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Ciclo Automdtico

Passo Tempo Minimo Temperatura °C Recomendada

Prélavagem 3 minutos 65
Limpeza | 3 minutos 85

Limpeza Il ou f
neutralizacdo 1 minuto 20
Enxdague | 1 minuto 20
Enxdgue Final 1 minuto 80

Desinfe¢do térmica .
e secagem 25 minutos 110

solucdo compativel com o aluminio.

fabricante.

¢ A prélavagem pode ser feita com um produto a base surfactante ou protease/enzimdtico baseado em uma

¢ Solugdo de mdquina de lavar deve ser em um pH neutro ou solugcdo compativel em aluminio.
¢ Solucdo neutralizante deve ser apropriada para a solugdo de limpeza adequada, com base na recomendagdo do

Como parte do Passo 1,

é recomendado NOTA: Por favor,

verifique periodicamente os

limpar a parte intferna da cabeca do corte pinos guias da I&dmina. Se ofs) pinos(s) estiverem
para garantir uma étima operacdo e uma faltando, a Placa de Cobertura deve ser

vida Util longa do Dermdtomo. A Humeca substituida.

estiverem falfando, a Placa de

fornece a chave de fenda Torx 20 necessdria Cobertura deve ser substituida.

para remocdo da placa de cobertura.

« Remova a placa de cobertura, desapertan-
do os quatro parafusos com a chave de
parafusos Torx 20. Se a placa grudar na
cabeca de corte coloque a chave de fen-
da em (uma das) duas cavidades ao lado
do eixo do Der- mdatomo e levante a placa
decobertura.

« Remova toda a sujeira da Placa de Co-
bertura e da Cabeca de Corte com um
pano, dgua, e um detergente (Consulte as
"Precaucdesde Limpeza”).

NOTA: Tenha cuidado ao limpar o inferior da
cabeca de corte, pois a alavanca central
(incluindo 2 rolamentos e anel espacador) pode
cair facimente. Coloque a alavanca (incluindo
os rolamentos) de volta quando necessdrio.
Certifiquese de que a abertura oval da alavanca
se encaixe ao redor da bucha de cerémica de
acionamento (veja a figura 8).

Apds o Passo 4 e antes do Passo 5, por favor,
coloque a Placa de Cobertura de volta

na Cabeca de Corte e aperte os quatro
parafusos com a chave de fe nda Torx

20. Se ceriifique que os parafusos estejam
tofalmente apertados de forma que suas
cabecas se encaixem nas reentr@ncias e
fiquem posicionados abaixo da superficie da
placa de cobertura.

Verifique a funcdo do Dermdtomo apds a
monfagem.

Figura 8. SubstituicGo da alavanca
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Instrucoes de Esterilizagao
Adverténcia: manter o motor e a
A bateria secos
NAO mergulhe, lave ou esterilize o
Motor e Bateria.
« NAO reutiize mdédulos de energia.
O Motor danificado ou a bateria
devem ser devolvidos d Humeca.

Isso causard danos irreversiveis ao
Motor e a Bateria

Esteriize o Dermdtomo a vapor de acordo com
as instrucdes da Tabela na proxima pdgina.

E forfemente recomendado o uso da Caixa de
esterilizacdo do Dermdtomo para esterilizacdo
Figura 9). A esteriizagdo acidental do Motor
e Bateria é evitada quando a Caixa de
esteriizacdo do Dermdtomo é usada, (Figura9).

A esterilizagdo acidental do Motor e Bateria

é evitada quando a Caixade esteriliza

- ¢cdo do Dermdatomo é usada, uma vez que

& impossivel colocar o Dermdtomo na Caixa
antes daremocdo do Motor e Bateria do
dispositivo.

As autoclaves de esterilizacdo devem
cumprir os requisitos, e serem validadas e
mantidas de acordo com as normas EN 285,
EN 13060, EN ISO 17665, € ANSI/ AAMIST ST79.

Figura 9. Configuracé&o da caixa de esterilizacdo
do Dermdtomo

Parametros recomendado para esterilizagdo a vapor

4568 L.
Temperatura | Tempo minimo de exposicdo Tempo minimo
minima , .
Tipo de ciclos com invélucro , sem invélucro de secagem
Prévécuo / Vdcuo pulsante 13 134 .C 3 min
L ., . 8 minutos
Prévdécuo / Vacuo pulsante 23 132 .C 4 min

1. Tempo minimo validado de esterilizacGo a vapor neces
sdrio para atingir um nivel de garantia 10 6(SAL).

2. Temperatura minima esterilizacdo a vapor validada,
necessdria para atingir um nivel de garantia de
esterilizagcdo de 10 6 (SAL).

3. As especificagdes locais ou nacionais devem ser segui
das quando os requisites de esterilizacdo a vapor forem
mais rigorosos ou mais conservadores do que os listados
aqui.

4. Ciclos de esterilizacGo a vapor com tempos mais longos

que os listados aqui também sdo aceitdveis.

Envoltdrio compativel com esterilizacGo a vapor de

grau medico com o equivalente a espessura de quafro

tecidos de musseline de 140 fios.

Recipiente de esterilizacdo rigido que atende a norma
ANSI/AAMI ST 46.

Tempos de secagem variam de acordo com o tamanho
da carga e devem ser alimentados para cargas maiores.
8. Esterilizagdo Flash (envolvida) deve ser utilizado somen
te como um procedimento de emergéncia.

Em caso de duvidas, por favor entre
em contato com a Humeca ou com o seu
distribuidor local antes de usar o equipamento.
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Solugdo de Problemas do na tabela, por favor entre em contato
Por favor consulte a tabela abaixo se qualquer COM d Humeca no +31 74 727 1001 ou
problema ocorrer com o Dermdtomo. Se o info@humeca.com.

problema continuar ou ndo estiver lista

Solugao de Problemas

Problema Possivel causa Recommendagoes
Motor conectadoa )
Bateria,ndo funciona dentro Carregue a bateria e tentenovamente.
ou fora do Dermdtomo — Bateria ndo estd carregada Verifique se a luz amarela de “charge”
Quando o micro interruptor (carga) estd acesa duranteo caregamento.

é pressionado.

Motor conectado a
Bateria, funciona fora do

. = Parte(s) méveis de corte Limpe a cabeca decorte (de
funggmoégm%dngaéwgggwo _ Cabeca bloqueada por acordo com as instrugdes delimpeza) e
quando omicro interuptor & sujeira fenfenovamente

pressionado.
Carregador ndo Verifique fodas as conexdes do
Carregador esté conectado corretamente carregador.
conectado, mas o LED ndo —
acende N&o hd corrente no Verifique a conexdo com a fonte de
camregador alimentagdo principal.
S A linha de marcacdo no
Mogégéaggcgingifggge Motor e/ ou Bateria ndo Retire o Motor € a Bateria e os reposicione
Dermatomo estd alinhada com a linhade para que as linhasse comrespondam.
marcagdo no Dermdatomo
Garantia A garantia inclui  reparos  gratuitos, se

A garantia paratodas as partes do Dermdtomo  necessdrio, como  resultados de defeitos
& de dois anos. Exceto as baterias, que é um ocorridos durante o uso normal do produto
ano de garantia. Essa garantia ndo inclui € do carregador. Todas as pecas originais

consertos ou substituicdes se: que forem substituidas por conta de reparos,

* as baterias forem carregadas utilizando receberdo uma nova garantia de acordo
outro tipo de carregador; com as condicdées mencionadas acima.

e cartucho do motor e/ou bateria foi Quando  for necessdrio retornar com o
esterilizado; instrumento para reparo, por favor, entre em

» forem utilizadas pelo usudrio para reparo ~ contafo com  seu  representante local
partes e pecas ndo originais; Humeca.

» forem ufilizadas I&minas que ndo sejam
originais HUMECA,;

e 0 Dermdtomo foi utilizado para outras
aplicacdes diferentes das mencionadas
neste manual.
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Informacgdo do produto

Especificagoes

Equipamento Classe i

As I&minas foram esterilizadas usando
iradiacédo Gamma e sdo fornecidas
esterilizadas.

Peso D42 9859
D80 1.330g
Comprimento D42 272mm
D80 295mm
Largura da cabeca D42 é4mm
D80 104mm
Materiais: Aluminio

Acoinoxiddvel

Codigo IP (protecdo contra entrada): IPX0
Modo de operacdo: Continuo

Peca aplicada tipo BF

Capacidade do motor: 15 W

Voltagem / capacidade da bateria D42:
7.4V /1200 mAh

Voltagem / capacidade da bateria D80:
7.4V [ 2400 mAh

Tipo de carregador / corrente de entrada:
Mascot 2241 / 0.35 A

Condigoes ambientais

Os dermdtomos humeca D42 e D80 devem
ser usados apenas por profissionais médicos
qualificados em ambientes de sala cirdrgica
(OR).

Os dermdtomos Humeca D42 e D80 usam
energia elétrica apenas para sua funcdo
inferna. Portanto, suas emissdes EM sdo
muito baixas e ndo é provavel que causem
interferéncia em equipamentos eletrénicos
préoximos.

Descarte

O descarte da unidade (se necessdrio)
deve estar em conformidade com os
protocolos de descarte de suas instalacoes.
Colete  os residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos separadamente.

Condigoes ambientais

Temperatura Umidade relativa Pres§qo
Atmosférica
roc
Operacdo 90% @ 060
10°C (%) Pa
10% — 700 hPa
A
Armazenamento 0% 060
10°C (%) hPa
10% —t 500 hPa
060
0°C 90% hPa
Transporte Ar 500 hPY
10°C 10%
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Componentes (Figura 10)

1. Eixo do Dermdtomo 13.Funil*

2. Cabeca de corte do Dermdtomo 14.Carregador de bateria*

3. Tampa de ldmina do Dermdatomo 15.Plug Infernacional*

4. Botdo de cobertura de IGmina 16.LED

5. Ajustador de espessura de corte i

6. Interruptor de fravamento 17. Ufnd.ode de supo,r’re do carregador*
7. Botdo de energia 18.L&mina de Dermdatomo

8. Tampa final 19.Bracadeira de reducdo de largura de corte*
9. Motor do Dermdtomo 20.Placa de cobertura

10. Bateria do Dermdtomo 21.Parafuso

11. Micro interruptor 22. Alavanca

12. Pinga* ’

*acessorio

Figura 10. Componentes
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EMC o
Precaucdes necessdrias para a seguranga
bdsica e desempenho essencial no que diz
respeito as pertubacdes EM para o tfempo .
de vida Util do equipamento:

O equipamento eletro médico precisa
serinstalado e colocado em servico
de acordo com as informacdes de
EMC fornecidas neste documento e
no restante das instrucdes de uso deste
dispositivo.

Equipamentos de comunicagdo por

RF portdateis e moveis podem afetar
equipamentos médicos elétricos.

Cabos e acessdrios ndo especificados

ndo podem ser utilizados. O uso de outros
cabos e/ou acessdrios pode afetar
adversamente a seguranca, o desempenho
e a compatibiidade eletromagnética
(aumento das emissdes e diminuicdo da
imunidade).

Orientagdo e Declaracdo do Fabricante - emissées eletromagnéticas

Os dermdtomos Humeca D42 e D80 sdo indicados para

sejam utilizados em tais ambientes.

uso em ambientes elefromagnéticos

especificados abaixo. O cliente ou usudrio dos dermdtomos Humeca D42 e D80 devem assegurar que

Testes de emissoes Submissdo Ambiente Eetromagnético - Orientagdes

Os dermdatomos Humeca D42 e D80 utilizam apenas
. energia RF para seu funcionamento interno. Portanto as

Emissdes RF S - . . - P

CISPR 11 Grupo 1 emissdes RF sdo muﬁoA bmxosi ndo sendo p_rovovel que
causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos.

Emissdes RF Os dermdtomos Humeca D42 e D80 sdo adequados para

Classe B L - :

CISPR 11 utilizagdo em todos os estabelecimentos.

Emissdes Harmdnicas Classe A

IEC 6100032

EmissdesdeFlutuacdo

de voltagem /

cintilagdo Obedece

IEC 6100033

Para isolar o carregador da rede elétrica,
é utilizado um plugue conforme Figura 11;
vdrios plugues sdo fornecidos com o conjunto
de dermdtomos a fim de garantir que o
usudrio tenha um plugue compativel para
sua tomada.

Bl 3¢

? &

=|
L]

Figura 11. Isolamento
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Porta do Gabinete

Padrdo bdsico de NiVEIS DE TESTES DE IMUNIDADE
Fenémeno EMC ou método
de teste Ambiente profissional de estabelecimento de sadde
DESCARGA ELETROSTATICA IEC 6100042 +8kV contato 2 kV, £ 4kV, £8kV, £ 15kV ar
Campos irradiados de EM RF IEC 6100043 3 V/m 80MHz - 2,7 GHz 80% AM até 1 kHz
. Consulte a tabela "Especificacdes de testes para
Campos de g&?gg%‘iﬂ?; R | e 6100043 IMUNIDADE DE PORTA DE FECHAMENTO para
comunicacaes ggplpomenfos de comunicacdo moével RF sem
Campos magnéticos de IEC 6100048
frequéncia de poténcia 30 A/m 50 Hz ou 60 Hz
CLASSIFICADA
aqad A DO U Ade Q = U U0
NiVEIS DE TESTES DE IMUNIDADE
Fend Padrdgo EMC
enomeno bdsico Ambiente profissional de estabelecimento de
salde
Transi¢do elétrica rdpida / explosdo | IEC 6100044 + 2 kV 100 kHz frequéncia de repeticdo
Sobretensdo linha a linha IEC 6100045 +0,5kV, £ 1kV
Sobretensdo fio terra IEC 6100045 +0,5kV,£1kV,£2kV
DistUrbios condizidos por campos 3V
de RF P POS | IEC 6100046 0,15 MHz —80 MHz 6 V in ISM faixas entre 0,15 MHz
e 80 MHz80 % AM a 1 kHz
0% U ;0,5 ciclos
T
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
Quedas de fensdo IEC 61000411 0% U; 1 ciclose 70
T
% U ; 25/30 ciclos
T
monofdsico: até 0°
Interrupcdes de tensdo IEC 61000411 0% U :250/300 ciclos
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Especificagcoes de testes para IMUNIDADE DE PORTA DE FECHAMENTO para

equipamentos moveis de comunicag¢do RF sem fio

Teste de Méxima Disténcia Teste de nivel
frequéncia | Faixa (MHz) Servico Modulagao poténcia (m) de imunidade
(MHz) (W) (V/m)
Modulacdo
385 680390 TETRA 400 de pulso 1.8 03 27
18 Hz
M
GMRS 460, | +5kHz
450 430470 FRS 460 desvio 1 kHz | 2 03 28
sine
710
. Modulacdo
745 704787 e de pulso 02 03 9
. 217 Hz
780
810 GSM
800/900, .
870 TETRA 800, | Modulacdo
800960 iDEN 820, de pulso 2 0.3 28
930 comagso, | '8M2
LTE Faixa 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Modulacdo
17001990 DECT; de pulso 2 03 28
LTE Faixa 217 Hz
1970 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacdo
2450 24002570 802.11 b/g/n. | de pulso 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Faixa 7
5240
Modulacdo
5500 51005800 | WLANBO2TT | 4 0uisc 0.2 0.3 9
a/n 217 Hz
5785
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Cuidado A Usar por data g
Siga as instrucdes de Uso m] Fabricante d
Este dispositivo estd em Colete o lixo de equipamentos
conformidade com a diretiva de elétrico e eletrénico
dispositivos médicos93/42/EEC separadamente
NUmero de Série SN Data de fabricacdo &
Atencdo: A lei federal nos Rx
Estados Unidos restringe
a venda, distribuicdo ONLY Limitagdo de temperatura
ouusodestedispositivopara,porou sob
ordem de um médico licenciado.
Ndo utilize se a em_b_alagem estiver Limitac&o de umidade a
danificada ——
Nd&o reutilizar ® Limitacdo atmosférica
Esterilizado usando irradiacdo ISTERI :n Equipamento Classe Il D
L]
NUmero de Catdlogo REF Parte aplicada Tipo BF ﬂ
Cédigo de Lote LOT Aparelho médico M D
Sistemna de barreira estéril
simples com protecdo interna de
embalagem
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Manutengdo &servigo

Os Dermdtomos D42/D80 ndo requerem
manutencdo ou cdlibracdo pelo usudrio. No
entanto  se desejar, os rolamentos da
alavanca podem ser lubrificados colocando
uma pequena gota de lubrificante de
instrumentos cirirgicos nos rolamentos antes
de esterilizar o instrumento (Figura 8).

O Dermdtomo deve ser devolvido para a
Humeca quando servicos de manutencdo
ou reparo forem necessdrios. Para isso, entre
em contato com seu representante local. A
Humeca ndo poderd ser responsabilizada
por qualquer mau funcionamento do
aparelho resultante de reparos ou servicos
realizados por um centro ndo autorizado. O
Dermd&tomo deverd ser limpo e
adequadamente embalado quando for
encaminhado. Um formuldrio completo de
descontaminagdo deve acompanhar todos
0s equipamentos que sejam encaminhados
para reparo. Os Dermdtomos Humeca e seus
acessérios  que  necessitem  servicos ou
reparos podem ser devolvidos para:

Detentor do Registro:

EFE Importacdo & Distribuicdo Ltda
Rua Esperanto, 345 - llha do Leite
50.070390 - RecifePE

Tel.: (81) 4009 9900

email: vendas@efe.com.br

Web: www.efe.com.br

Notificacdo ANVISA n° 10243860054
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Notas
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Humeca BV Seguranca
Oostermaat 5 I
7623 CS Borne
The Netherlands

Phone: +31 74 727 10 01

Email: info@humeca.com

Web: www.humeca.com

Dermd&tomos 0344 C€
Laminas para Dermd&tomos 0344 C€
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