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1. INTRODUCCION

La informacién que se brinda en este manual ofrece al usuario la documentacion
necesaria para: la instalacion, el uso correcto y el mantenimiento del equipo de
electrocirugia. Se ha tratado que la informacion proporcionada sea exacta y actua-
lizada. No obstante, a pesar de la mejor voluntad puesta por toda la gente que ha
confeccionado el mismo y los controles ejercidos, no se ofrece ninguna garantia
de que este manual este libre de errores’.

MECAMED esta autorizada a realizar modificaciones a este manual y a las espe-
cificaciones técnicas del equipo sin la previa consulta, autorizacidon o conformidad
de los usuarios.

MECAMED no se encuentra obligada a la reposicion parcial o total en caso de
modificaciones o actualizaciones que sufra tanto este manual o como el sistema
en general.

La utilizacién de este equipo en pacientes debe ser realizada por un médico espe-
cialista debido a los riesgos que implica su uso tanto en su funcion fisiolégica co-
mo por tratarse de un dispositivo eléctrico. Es fundamental que el médico especia-
lista que utiliza el equipo conozca todas las caracteristicas y este consciente de
los riesgos que implica el uso del equipo, tanto para la integridad del paciente co-
mo para el mismo y la gente que lo rodea.

Es imprescindible la lectura y la correcta interpretacién de este manual an-
tes de utilizar este equipo en pacientes.

1.1. Garantia

1. Se garantiza el funcionamiento del equipo por el periodo de UN (1) ANO a contar
de la fecha de entrega en el establecimiento. En la orden de entrega se deberé
constar debidamente el modelo y niumero de serie del equipo.

2. Esta garantia cubre solo aquellos inconvenientes que pudieran presentarse por
vicios en la fabricacion o de materiales empleados en la manufactura del equipo.
MECAMED se considera exceptuada del cumplimiento de esta garantia en aque-
llos casos en que se comprobara que los equipos presenten: evidencias de uso
indebido o negligente, deficiencias en la instalacién eléctrica del lugar o adapta-
cién a otros equipos o sistemas que importe una alteracién en los circuitos origi-
nales, asi como también cuando se emplearen partes de reemplazo que no fueron
provistos o autorizados por MECAMED o alguno de sus distribuidores o represen-
tantes. La intervencion en los equipos por personal no autorizado por ME-
CAMED determina la pérdida automética de la garantia sobre unidades nue-
vas o de cualquier otro tipo de garantia posterior que se haya brindado.

3. No estan incluidos en esta garantia aquellos accesorios que se consumen durante
el uso normal del equipo, como ser el electrodo neutro, asas, mangos activos o
cualquier otro accesorio que haya adquirido el usuario y que por su naturaleza se
consuma durante su ciclo de uso.

4. El servicio técnico se reserva el derecho a rechazar equipos intervenidos por per-
sonal no autorizado en forma expresa. Cualquier alteracién a los circuitos origina-
les o empleo de partes no expresamente aprobadas determinara la pérdida de la
garantia o del derecho a requerir mantenimiento por parte de MECAMED.

5. MECAMED no se hace cargo de la extension del periodo de garantia que pueda
ser brindado por algun vendedor o distribuidor autorizado, salvo expreso pedido
escrito de todas las partes.

! En caso que el usuario encuentre algiin error en la lectura, nos serfa grato que nos los notifique para
asi subsanar el inconveniente involuntario en el que hemos incurrido.
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Introduccion

6. El equipo o partes, objeto de esta Garantia seran enviados a nuestros Laborato-
rios siendo los gastos de transporte, seguro, etc. en todos los casos a cargo del
usuario. Al remitir equipos para su reparacion debera consignarse cual es él moti-
vo o tipo de falla detectada no aceptdndose reparaciones que no cumplan este
requisito. En los casos en que se deseara que el fabricante realice un control ge-
neral y medicién de caracteristicas debe ser consignado por escrito. En ese caso
la tarea sera facturada de acuerdo a la tarifa vigente aun estando el equipo en
plazo de garantia.

1.2. Asistencia técnicay atencién al Cliente

Solo MECAMED puede asignar distribuidores, representantes y centros de reparacion autori-
zados para sus equipos. En caso de necesitar cualquier tipo de asistencia, el usuario debera
consultar sobre los centros autorizados y corroborar si los mismos disponen de los permisos
correspondientes al hacer el pedido.

Ante cualquier duda o inconveniente relacionado con la seguridad o la operacién del equipo
comunicarse a la brevedad con:

MECAMED SRL

Sanchez de Loria 529 PB (C1173ACK) Ciudad de Buenos Aires; Argentina
Tel: 5411-4866-3863 Fax: 5411-4863-8376

E-mail: info@mecamed.com

Pagina Web: www.mecamed.com

MECAMED CORP.

7926 NW 66th ST.

MIAMI, FL. (33166) — USA

Tel: +1 305-640-3095 Fax: +1 305-591-8014
E-mail: infousa@mecamed.com

Pagina Web: www.mecamed.com

1.3. Leyes, reglamentos y normas aplicables

Este equipo fue disefiado de acuerdo a las siguientes normas:

IRAM 4220-1/ IEC 60601-1
IRAM 4220-2-2 / IEC 60601—-2-2

MECAMED cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad conforme con:
ISO 9001 :2000 Intertek Systems Certification; Niumero: US- 2880

QSR (Quality System Regulation)
Registro de ANMAT PM -1330-4

Infinity Plus MUIPO1 ver 0.1 1.2


mailto:info@mecamed.com
http://www.mecamed.com/
mailto:infousa@mecamed.com
http://www.mecamed.com/

Introduccion

Systems Certification
Certificate of Registration

This is to certify that the Quality Management System of:

Mecamed S.R.L.

Sanchez de Loria 529, (C1173ACK)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

has been assessed and registered by Intertek Testing Services NA, Inc.
as conforming to the requirements of the following standard(s).

ISO 9001:2000

The Quality Management System is applicable to:

Design, Development, Manufacturing with Assembly, Technical Maintenance and
Sales of Medical Devices and Accesories.

Disefio, Desarrollo, Produccién con Ensamble, Servicio Técnico y
Comercializacién de Equipos Médicos y Accesorios.

] c__CL/

Intertgh Te:sing Nervices NA, Inc.

=
Boxborough, MA, USA o E
M35 -
The spproval is subject to the organizstion maintaining their system * E
o, Y in accordance with Interiek Testing Services MA. Ine.’s -
'4‘1;%‘5@ rulles nd regulations for centification. This certificate is valid as long as -
e coMmpany IIme appears on our website: www. intertek-50.com. Matignal Accreditabon
m

Intertek
Initial Date: December 21, 2004

Certificate No. Issue Date: December 21, 2004
US-2880 Renewal Date: December 21, 2007

" Proyect 1D: 01037)

MECAMED
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NS4 Caleb Brett
CERTIFICADO N°®

Inferick Testing Services (Argenting) S.A. CERTIFICATE N°
Cerrito 1136 3" Piso 2 5
(CROIOAAX) - Buenos Aires - Argenting Hoja - Sheet N
Tol: (54:11) §21 79487

Fax: (54-11) S217-0487 E-Mnil: imtertek @ interielarg com ar

Certificate of Registration

This is to certify that, in virtue of the 21* CFR
(Code of Federal Regulations - Food and Drug Administration) Part 820 for Medical Devices:

Mecamed S.R.L.

Sanchez de Loria 529, (C1173ACK)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

has been assessed and registered by Intertek Testing Services (Argentina) S.A.
as conforming to the requirements of the following standard(s):

Quality System Regulation

The 21" CFR (Code of Federal Regulations - Food and Drug Administration)
Part - 820 for Medical Devices is applicable to:

Design, Development, Manufacturing with Assembly, Technical Maintenance and
Sales of Medical Devices and Accesories.

Disenio, Desarrollo, Produccién con Ensamble, Servicio Técnico y
Comercializacién.de Equipos Médicos y Accesorios.

—
[l

Intertek Testing ices (Argentina) S.A.

Initial Date: December 21, 2004
Issue Date; December 21, 2004
Renewal Date:  December 21, 2007

MIEMBRO DEL GRUPO INTERTEK
Lin emisitin del presenis coniicaco no exonen o kas paros contratantes dol ojércicks e sus derechos, ni les libera de sus cbligacionos dervadas def conirale de compro-venta, Cuslquio’ estpuiacian an
conimrie no comprometend o estn sockedad. L responsabdidad de esia sociedad dosivida do |l emisidn dol presante cortilicada queda imilada = aaa ChAGE da Maggencill Giave, dendamenla probada
pof Sl confralantes y @n ningin caso alcanzara cantidad superics al importe por ios 0 comisin con ianie al imbajo Todn cuestion legal 56 someledt & kba
mibunabes do la Ciudad de Buonos Ates. Salv pedico en contrarie kas muestns serdn guardadas 80 dins coridas y si dentro de ese plazo mlne mmum reclamd alguna fnaliza al porioga do reciama
algune por negligencia.l The lssuance of this cenilicate does ot eronerate buyers or seilers from exaecising all theer rights and discharging all their labiltios undor the contract of sale. Stipulabars 1o the
condray mim nod bindng on us. The company's reaponaability under This cartificato is limited 1o gross negligence proven by princinals and will in no case be more fhan fhe amound of leos or comesson
spocificaly tolrtinig 8o tho work imvolved. Adl logal disputies 1o ba submitied to the Courts of Buoncs Ales. Unless othorwise requested samples will be ket lof B0 conadcilive days runiing and I within
this Bene no claim & made by the clionl constautes a bar to any claim for negligence.

A- 002864
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1.4. Avisos

Para facilitar la lectura de este manual, se han intercalado notas con significado especial.

ADVERTENCIA Posibilidad de producir dafio a uno mismo, al paciente o a
terceros

PRECAUCION Posibilidad de dafiar el equipo u otros cercanos

Puntos de interés que deben ser tenidos en cuenta para

NOTA
un correcto uso

Relacionado con la seguridad eléctrica ya sea del equipo

RIESGO . .
o de la linea eléctrica

Otros simbolos utilizados son los siguientes:

— ' I | Tipo CF contra choque
desfibrilador

IP X1

Documentos .,
o Alta tension
acompafiantes

[
F Salida Flotante : : Pedal

1.5. Advertencias y precauciones generales

Debido a que el equipo es utilizado dentro de una sala de cirugia del Grupo 2, esta
debe cumplir con las disposiciones eléctricas concernientes al lugar geografico
donde se encuentre. Es fundamental consultar con profesionales matriculados y
verificar que la sala de cirugia cumpla con las condiciones necesarias segun las
legislaciones vigentes del lugar de instalacion®.

Nunca utilice fusibles de valores distintos al especificado ya que puede producir un
—— dafio irreversible en el equipo.

EVITE EL INGRESO DE LIQUIDOS AL EQUIPO.

Todos los cables en mal estado: agrietados, rajados o con signos de fatiga, asi
como conectores flojos o deficientes son causa de fallos en la potencia, chispazos
o0 incendios con riesgo para el paciente y personal de quiréfano. Evite su uso.

Debido a su principio de funcionamiento, el equipo genera sefiales de alta frecuen-
cia. Se debera corroborar que dentro del ambiente de trabajo no se encuentre
ningln equipo que pueda ver alterado su funcionamiento por este motivo.

Cuando se utilicen electrodos de supervision pertenecientes a equipos de monito-
G reo, estos deben hallarse lo mas lejos posible de los electrodos de cirugia para
evitar cualquier tipo de quemadura al paciente y dafios al equipo de monitoreo.

Evite que los cables formen un lazo cerrado. Nunca enrolle los cables alrededor
de pinzas u objetos metélicos.

% En la Republica Argentina es la: Reglamentacién para la Ejecucion de Instalaciones Eléctricas en
Inmuebles, secciéon 710 Locales para Usos Médicos (AEA). El tema de la tierra se encuentra desarro-
llado en la IRAM 2281.

MECAMED 1.5
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Los cables de los electrodos se colocaran de forma tal que se evite completamente
el contacto con el paciente o con otros cables pertenecientes a equipos de monito-
reo. Los electrodos activos que no se utilicen temporariamente se deben colocar lo
mas alejados posibles del paciente

Solo personal autorizado por MECAMED pueden efectuar reparaciones sobre el
equipo. Cualquier trabajo ajeno realizado sobre el equipo en periodo de garantia,
hara caducar la misma indefectiblemente.

NO USE LA UNIDAD EN PRESENCIA DE GASES ANESTESICOS INFLAMA-
BLES U OTROS MATERIALES COMBUSTIBLES. Esponjas secas, tubuladuras
plasticas, fibras de algododn, celulosa, etc. pueden inflamarse con extrema facilidad.
Los campos estériles superpuestos pueden retener gases inflamables propios de la
anestesia o metano propio del paciente. Asegurese de ventilar el cuerpo del
paciente en forma adecuada.

Para evitar inconvenientes, es fundamental realizar mantenimientos preventi-
vos sobre el equipo, consulte el capitulo referente a este tema en el manual o al
Servicio Técnico de MECAMED

En pacientes con marcapasos u otro tipo de implante activo, existe un riesgo po-
tencial a que el equipo produzca serias interferencias o bien la destruccion del
mismo. En caso de que el paciente tenga un marcapasos u otro tipo de implante
activo, queda bajo la estricta responsabilidad del cirujano y su equipo el uso del
Electrobisturi en el paciente.

NUNCA baje completamente el volumen de la alarma. El equipo notificara las
anomalias con un tono.

Las potencias de salida seleccionadas por el cirujano o su equipo deben ser tan
bajas como sean posibles, compatible con el efecto quirdrgico deseado. El uso de
potencias elevadas es causal de quemaduras y de efectos no deseados sobre
el paciente.

Una falla del equipo puede resultar en un incremento inadvertido en la potencia de
salida. Por este motivo MECAMED recomienda a sus usuarios que el equipo reciba
mantenimientos periddicos. Es conveniente que el equipo sea por lo menos che-
gueado en fabrica una vez al afio.

MECAMED se reserva el derecho de maodificar sin previo aviso las especificacio-
nes técnicas, y las prestaciones del equipo sin por ello verse obligado a ningun tipo
- - de resarcimiento econdmico o material con sus usuarios.
e Antes de usar el equipo sobre personas se recomienda la lectura detallada
del manual. Ante cualquier duda, consulte con nuestro Servicio Técnico, el
cual evacuard cualquier duda que pueda surgirle.

1.6. Informacién sobre el traslado

Como todo equipo electrénico, el transporte y el almacenamiento del mismo durante su
transporte a destino deben hacerse con cuidado siguiendo las siguientes precauciones:

El equipo es fragil, debe ser manipulado por personal competente y evitarse los
movimientos bruscos y las caidas. Evite su apilado con otras cajas.

No debe penetrar en el equipo ningdn tipo de liquido durante el traslado, el ingre-
so de liquidos al interior puede provocar dafos irreversibles sobre los circuitos
electrénicos.

Infinity Plus MUIPO1 ver 0.1 1.6
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Debido al montaje de las plaquetas internas, el equipo siempre debe estar emba-
lado indicando la parte superior de la caja. El hecho de que el equipo viaje inver-

tido puede provocar alguna desconexién interna de sus componentes.

Debido a la naturaleza electrénica del equipo, no debe ser almacenado en luga-

res con temperaturas extremas. Se recomienda que las temperaturas de alma-
cenamiento se encuentren comprendidas entre 10°C y 40°C.

La humedad y la presion recomendadas para el almacenamiento del equipo de-
ben ser de:

Humedad: 40% - 90%

Presion: 900

1.7. Especificaciones técnicas

1-7-1- Datos técnicos

1-7-2- Seguri

— 1060 HPa

TECHNICAL DATA
Datos Técnicos

FRECUENCY | MAX. POWER

OUTPUT | OPERATION MODE

Salida

MONO

BIPO

dad

Modo de Operac

PURE CUT
Corte Puro 100%
50% CUT (Bld1)
Corte 50%

30% CUT (Bld2)
Corte 30%

Soft COAG
Coag Suave
NORMAL COAG
Coag. Normal
SPRAY COAG
Coag. Spray
Auto COAG
Coag automética
BIPOLAR COAG
Coag. Bipolar

Corte puro

Corte 50%
Corte 30%

Tabla 1-2 Tabla de potencias

i Frecuencia | Potencia Max.
(Khz) 300W | 400W

300 400

300 320

225 240

500 160 160

160 160

160 160

160 160

500 80 80

Tabla 1-1 Datos técnicos

Max 300W

75 pasos de 4 en 4 W
75 pasos de 4 en 4 W
75 pasos de 3 en3W

Conforme a: IEC 60601-2-2
Clase: |

Tip

o: CF

Circuito de Salida: Flotante
Fugas de RF: <150 mA
Fugas de la envolvente: <50uA @ 242V 50Hz
Fugas del Paciente: <10pA @ 242V 50Hz
Control de la Placa Paciente: Tipo REM

1-7-3- Requerimientos eléctricos y de funcionamiento

Tensién de Alimentaciéon: 110V/220V +10%

MECAMED

VPP MAX

(volts)
2000
2300
2300
3000
3000
4800
4800

950

Max 400W

80 pasos de5en5W
80 pasos de 4 en 4 W
80 pasos de 3 en3W

LOAD
Carga
(ohms)

550

450

250

300

300

300

300

50

1.7
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Frecuencia de Linea: 50/60 Hz

Fusibles de Linea: 2 x 5 AMP

Potencia Maxima: 500 WATT

Temperatura ambiente uso: 0°C —40°C

Humedad ambiente uso: 35% - 90%

Presién ambiente uso: 800 HPa - 1060 HPa

Modo de funcionamiento: Intermitente : 10s encendido, 30s apagado

1-7-4- Informacién general

Display: Alfanumérico
Tipo de control: Teclas a membrana
Indicadores acusticos
Memorias: 20 programables
Dimensiones: 305 x 130 x 265 mm.
Peso: 3,8 Kg.
Funciones especiales
0 Seleccién de Potencia M&xima (300/400W)
o0 Visualizacién del numero de serie
0 Tono de tecla presionada
o Funcién de restauracion

1-7-5- Curvas de salida

Corte Puro

450
400 -
350 4
300 +
250 4 —{1— Corte Puro "200"

200 + Corte Puro "400"
150 A
100 -
50 4
O T T T T T T

Power (Watt)

O P P P PSS
PR S S S SO

% Y
Load (Ohm)

Figura 1-1

Corte 50%

450

—O— Corte 50% "160"

Power (Watt)
N
[¢]
o

200 1 Corte 50% "320"
150

100 §

50 A

0

O O O O O O & o

> S § ,\o@o\yo

Load (Ohm)
Figura 1-2
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Corte 70%
300
= 290 ‘\
& 200
S 150 /\\/\A —o— Corte 70% "120"
o) Corte 70% "240"
£ 100 e —
o
50
O T T T T T T T T T T T T 1
O ©® & & & & O O 0
R S S O S SR SIS
Load (Ohm)
Figura 1-3
Coagulacion Monopolar
200
175 //\\
£ 150 \
©
= 1(2)(5)’ —/— Coag. Normal "100"
T 100 1
g 75 1 Coag. Normal "160"
& 2]
5
0t
O X X X & X & & O
R S R I S N S
Load (Ohm)
Figura 1-4

0:\\\\\\\\\\\\\\\\M\\H\\\H\\\H\\H\\\H\\H\\\H\\H\\\H\\

Potencia en Bipolar

—o— Coag. Bipo "40"
—— Coag. Bipo "80"
—*— Corte Bipo "40"
Corte Bipo "80"

- O O O O O O O O O O o o

o
| N MO < IO © N~ 0 O O 4 N M I W
D A I B B B

Ohm

MECAMED
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2. INSTRUCCIONES DE INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

El equipo viene embalado en una caja de cartén, en la cual se encuentran:

Generador Infinity
Plus

Cod. EQME-INFPLUS

1 Juego de pedales:
Puede venir un jue-
go de dos pedales
unidos para corte y
coagulacion y el
pedal bipolar sepa-
rado (Solo Exporta-
cion)

Cod. ACLI-AQU97102
Cod. ACLI-AQU97101

o los tres unidos en
un bloque, segun lo
haya requerido el
cliente en su pedido.

Cod. ACDD-30200C

1 Manual del usuario

Cod. MUIPO1 impre-
so o electrénico

El manual técnico (Cod. MTIPO1) se entrega
solo a requerimiento del cliente.

1 Cable de conexion

Cod. ACHI-INTERPC

El equipo se entrega con una ficha de tres
contactos (tipo IRAM Cod. ACHI-INTERPC).
(Disponible cable 110V Cod. ACHI-
INTERPCE)

1 Electrodo neutro
reusable

Cod. ACDD-LNEREU?

Como opcional se puede proveer de un carro de transporte (Cod. ACDD-CATRANS), que
hace més seguro el transporte y uso del equipo. El instructivo sobre como armar el carrito, vie-

ne con el mismo.

Figura 2-1 Carro de transporte opcional

® El electrodo neutro es reusable pero tiene un tiempo de vida limitado segtn el uso y los cui-
dados. NO esta cubierto dentro de la garantia del equipo.

MECAMED
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Instrucciones de instalacién y puesta en marcha

Todos los componentes vienen envueltos en nylon para preservarlos durante el
envio. NO se olvide de quitar todas las cubiertas de nylon antes de usar el equipo.

G Si al abrir la caja encuentra que alguno de los componentes se encuentra golpeado,
mojado o himedo, o con sintomas de haber sufrido algliin dafio durante el transporte,
POR FAVOR NO LO USE. Comuniquese a al brevedad con MECAMED para evaluar si
no hay riesgos en su uso.

2.1. Descripcion de los paneles

2-1-1- Panel superior

Figura 2-2 Panel superior

1 SELECTOR DE CORTE 7 | MONITOR DE SALIDA RF

2 SELECTOR DE POTENCIA DE CORTE 8 | SELECCIONA Y GRABA MEMORIAS

3 g%ﬁCTOR DE POTENCIA COAGULA- 9 INDICADOR POTENCIA DE CORTE

4 INDICACION DE MODO DE CORTE | 14 | INDICADOR POTENCIA COAGULA-
SELECCIONADO CION

5 INDICADOR SPRAY HABILITADO 11 | INDICADOR POTENCIA BIPOLAR

6 SELECTOR DE COAGULACION 1o | SELECTOR DE POTENCIA COAGULA-

CION BIPOLAR
Tabla 2-1

2-1-2- Panel inferior
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