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Introducao

As laminas Shaw Scalpel sdo semelhantes em tamanho, forma e afiacdo as laminas de bisturi de aco
tradicionais; no entanto, as laminas Shaw podem ser aquecidas até uma temperatura selecionada pelo
utilizador, adequada para selar pequenos vasos a medida que sdo cortados.

Para cortar e selar simultaneamente vasos sanguineos de forma eficaz com o minimo de dano tecidular,
o fio de corte em ago afiado de uma lamina de bisturi aquecida tem de ser mantido uniformemente a
temperatura desejada dentro de limites estreitos. O Sistema Shaw Scalpel utiliza microcircuitos integrados
na propria lamina para manter a temperatura do fio de corte dentro da tolerancia necessaria, fornecendo
seletivamente energia térmica adicional apenas as regides da lamina que utilizam calor devido ao contacto
com o tecido. Ao fazé-lo, o Sistema Shaw Scalpel compensa automaticamente os diferentes graus de perda
de calor que ocorrem durante os procedimentos cirdrgicos (dependendo do tipo de tecido a ser incisado e
da velocidade com que o corte € realizado), mantendo o fio de corte no intervalo de temperatura desejado.

Em contraste com os dispositivos eletrocirdrgicos, o Sistema Shaw Scalpel ndo faz passar corrente
elétrica através do paciente, nem ha faiscas ou descargas por arco elétrico para o tecido. Os dispositivos
eletrocirdrgicos “cortam” e/ou cauterizam utilizando correntes elétricas que passam através do paciente,
vaporizando o tecido no ponto de contacto e gerando calor e dano tecidular ao longo do percurso da corrente
elétrica. O Sistema Shaw Scalpel corta o tecido com uma lamina de aco afiada, tal como uma lamina de
bisturi convencional de ago frio e, simultaneamente, sela 0s vasos sanguineos utilizando calor conduzido
termicamente para o tecido a partir de uma lamina a temperatura elevada que esta eletricamente isolada
do paciente. Ao transferir termicamente o calor de uma lamina de temperatura essencialmente constante e
uniformemente controlada, a quantidade de dano tecidular associada ao corte hemostatico € minimizada.

Finalidade Pretendida

O Sistema Shaw Scalpel destina-se a ser utilizado em pacientes de todas as idades durante
procedimentos cirdrgicos para cortar tecido e selar pequenos vasos a medida que sdo cortados,
de modo a alcangar hemostasia com o minimo de dano tecidular. O Dispositivo utiliza calor através da
ponta da lamina para realizar dissecagao e coagulagao precisas de tecido mole. Destina-se a facilitar a
incisao direcionada do tecido e o controlo fidvel da hemorragia na sala de operagdes.

Indicacdes de Utilizacao

O Sistema Shaw Scalpel esta indicado para utilizagdo em procedimentos cirdrgicos que exijam incisdo
de tecido, dissecacao e hemostasia controlada em simultaneo. Destina-se a facilitar o selamento
simulténeo dos vasos sanguineos a medida que sdo cortados, com o minimo de dano ao tecido
circundante, incluindo, mas nao se limitando a:

« Ressecao precisa de tecido e excisdo de doenca metastatica, especialmente aquelas em torno de
anatomia critica

« Protegdo neural e preservacao de estruturas anatomicas vitais

» (Gestdo da hemorragia durante a dissecagao

Contraindicacoes

O Sistema Shaw Scalpel estd contraindicado na presenca de uma MISTURA DE ANESTESICO
INFLAMAVEL COM AR ou OXIGENIO ou OXIDO NITROSO.

Potenciais Efeitos Adversos

Os potenciais efeitos adversos conhecidos incluem, mas ndo se limitam a, lesdo térmica do tecido, incluindo
nervos ou outros tecidos delicados, incapacidade de fornecer hemostasia eficaz de vasos de maior calibre
e um risco aumentado de paresia facial quando comparado com bisturis cirdrgicos tradicionais.

Aviso aos Utilizadores e/ou Doentes

Qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou 0 doente se encontre estabelecido.

Avisos do Sistema

1. PERIGO DE EXPLOSAO - O Sistema Shaw Scalpel estd contraindicado na presenca de uma
MISTURA DE ANESTESICO INFLAMAVEL COM AR ou OXIGENIO ou OXIDO NITROSO.

2. NAO E PERMITIDA QUALQUER MODIFICACAO DESTE EQUIPAMENTO.
3. Perigo de choque elétrico. NAO remova a cobertura. Consulte o fabricante para assisténcia técnica.
4. NAO ligue componentes ndo aprovados a unidade SG6 para evitar choque elétrico.

5. Certifique-se de que o volume do som esta devidamente ajustado para que as indicacdes e alertas
sonoros sejam claramente audiveis.

6. Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento tem de ser ligado apenas a uma tomada

de corrente com protegao terra.




Este equipamento foi testado e esta em conformidade com os limites para dispositivos médicos segundo a
IEC60601-1-2:20 {ed 4.1}. Estes limites foram concebidos para proporcionar uma protegao razodvel contra
interferéncias prejudiciaisnumainstalagaomédicatipica. Este equipamento emite campos eletromagnéticos
e, se nao for instalado e utilizado de acordo com as instrucées, pode causar interferéncias prejudiciais.
No entanto, ndo existe garantia de que nédo ocorrera interferéncia numa determinada instalagéo. Se este
equipamento causar interferéncias prejudiciais noutros dispositivos, 0 que pode ser determinado ao ligar
e desligar o equipamento, ou se for afetado por interferéncias de outros dispositivos, recomenda-se ao
utilizador que tente corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

» Reoriente ou desloque o dispositivo recetor.
« Aumente a separacao entre o equipamento.

« Ligue o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquele ao qual o(s) outro(s)
dispositivo(s) estéo ligados.

« Consulte o fabricante.

Qualquer tentativa de ligar equipamento ndo Shaw aos conectores de saida pode causar danos
a a unidade SG6, anulando assim quaisquer garantias, e pode resultar numa condigdo elétrica
insegura, aumento das emissdes elétricas ou diminui¢cdo da imunidade de o sistema Shaw. Qualquer
pessoa que ligue equipamento adicional através dos conectores de saida &, portanto, responsavel
por configurar um sistema meédico e por garantir que o sistema recém-configurado cumpre os
requisitos das normas do sistema IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.

Precaucdes do Sistema

1.

E importante que o operador do Sistema Shaw Scalpel (SG6) esteja familiarizado com o Manual
do Operador do Sistema, as suas precaucdes, procedimentos e questdes de seguranca. Leia o
manual completo do operador antes de utilizar este equipamento.

NAO coloque a unidade SG6 de forma a dificultar a remocdo e insercdo da ficha do cabo de
alimentacdo amovivel da unidade.

Existem saidas elétricas e térmicas perigosas. Este equipamento deve ser utilizado apenas por
pessoal médico qualificado

Desligue a alimentagdo do SG6 antes de limpar o equipamento para evitar choque elétrico.

Para evitar o risco de choque elétrico, assegure a fiabilidade da ligagdo a terra com as conexdes
adequadas. Ligue a unidade SG6 apenas a tomadas de grau hospitalar, utilizando um cabo de
alimentacao CA de grau hospitalar.
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O SG6 n&o deve ser utilizado junto ou empilhado com outros equipamentos. Se a utilizagéo
adjacente ou empilhada for necessaria, 0 SG6 deve ser observado para verificar o funcionamento
normal na configuragdo em que sera utilizado.

NAO opere 0 SG6 na presenca de Equipamento de Imagiologia por Ressonancia Magnética.

Se optar por montar num Suporte de Soro, siga as recomendagdes na pagina 10. O ndo cumprimento
pode resultar em lesdo para o utilizador ou para o doente.

A definicdo de temperatura recomendada para incisdes cutaneas € de 70° C. Para minimizar a
formacdo de cicatrizes, faga a incisdo cutanea inicial com o cabo do bisturi na posicao OFF. Cortar
com a lamina ndo aquecida eliminara a possibilidade de cicatrizes superficiais na pele devido
ao contacto com uma lamina aquecida. Se pretender cortar com uma lamina aquecida, utilize
definicdes de temperatura mais baixas para incisdes na pele (70° C - 110°C).

O utilizador deve selecionar a temperatura de ponto de regulagdo mais baixa que proporcione
hemostasia adequada para a taxa maxima prevista de corte de tecido, minimizando assim a
necrose (térmica) desnecessaria do tecido.

Deve ter-se cuidado ao utilizar o Shaw para dissecar em torno de nervos e outras estruturas
delicadas, de modo a evitar lesdes térmicas nessas estruturas.

O Sistema Shaw Scalpel requer precaucdes especiais relativamente a EMC e deve ser instalado e
operado de acordo com as informacdes nas tabelas apresentadas no final deste manual. Equipamento
portatil e equipamento de comunicacdes por RF podem afetar o funcionamento do produto.

Todos os servigos tém de ser realizados apenas por pessoal da Everis.

A reparacao e/ou modificacdo do SG6 por qualquer pessoa que nao seja pessoal de assisténcia
qualificado pode comprometer significativamente a capacidade da unidade de funcionar
eficazmente e/ou anular a garantia do equipamento.

Abrir a unidade SG6 e/ou quebrar o selo inviolavel anulara a garantia do equipamento.
As pegas Shaw Scalpel sao dispositivos de utilizagao unica.

Listas de todos os componentes compativeis do Sistema Shaw Scalpel sdo fornecidas na pagina
12 deste manual.

No caso improvavel de o cabo ndo poder ser desligado normalmente devido a uma avaria mecanica

ou a presenca de detritos no cabo, o controlador deve ser desligado e o descartavel substituido.
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As portas de ligagdo do Cabo e do Pedal de Comando na parte frontal do controlador SG6 nao
devem ser utilizadas para qualquer outro fim que ndo seja a ligacao a componentes compativeis
especificos concebidos pela Everis.

NAO permita que soro fisioldgico, ou qualquer outro liquido, entre no cabo durante a utilizac3o.
O soro fisioldgico é altamente condutor e ira interferir com o circuito no interior do cabo, fazendo
com que o cabo ndo funcione corretamente.

UTILIZAR COM CAMPOS ADESIVOS DE PLASTICO-Quando as incissdes cutaneas forem realizadas através
de um campo adesivo de plastico, utilize o cabo do bisturi e a lamina na posigao OFF (cabo desligado).

UTILIZACAO COM UNIDADES ELETROCIRURGICAS - NAO toque com a ldmina Shaw Scalpel em
nenhuma ponta eletrocirudrgica (por exemplo, Bovie), pois podera causar danos significativos a unidade
de controlo SG6. Mantenha pelo menos 1cm entre a lamina e a ponta eletrocirurgica. O Sistema Shaw
Scalpel NAO PODE SER UTILIZADO para conduzir corrente eletrocirirgica através de pincas.

EVITAR QUEIMADURAS ACIDENTAIS NO DOENTE — NAO apoie o cabo e/ou a lamina do Shaw Scalpel
Nos campos cirdrgicos ou no doente durante a utilizagao. Quando ativada, alamina esta suficientemente
guente para provocar queimaduras ao doente em caso de contacto acidental. Quando o cabo Shaw
Scalpel ndo estiver a ser utilizado, € ALTAMENTE RECOMENDADO que o interruptor ON/OFF seja
colocado na posicdo OFF. Deve ter-se cuidado para evitar a ativagdo ndo intencional do modo MAX
TEMP ao premir inadvertidamente o botdo MAX TEMP ou o pedal de comando.

Aviso: O bisturi pode permanecer quente durante até 2 minutos apos a desativagao.

LIGACAO A TERRA - A fiabilidade s6 pode ser garantida quando o equipamento esta ligado a uma
tomada devidamente equivalente marcada como “Grau Hospitalar”.

O controlador s6 pode ser removido da tomada de corrente ao desligar o cabo de alimentagdo CA
da Entrada de Alimentagao.

ESTERILIZACAO — O Cabo Shaw Scalpel é fornecido ESTERILIZADO, desde que a embalagem
esterilizada primaria esteja intacta e nao tenha sido aberta. No caso de a barreira estéril ter sido
comprometida, descarte o cabo e obtenha um novo.

Este dispositivo contém componentes elétricos/eletronicos e ndo deve ser eliminado como
residuo municipal ndo separado. Elimine o dispositivo através de uma instalagéo autorizada de
recolha de residuos eletronicos, de acordo com os regulamentos ambientais locais.

Perigo de choque elétrico. NAO remova a cobertura. Consulte o fabricante para assisténcia técnica.

Se o utilizador tiver alguma duvida relativamente a compatibilidade de acessoérios ou cabos,
deve contactar a Everis.

Precaucoes dos Componentes
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As laminas do Sistema Shaw Scalpel sdo fornecidas esterilizadas e NAO se destinam a reutilizago.

As laminas sao cirurgicamente afiadas e as laminas usadas podem estar extremamente quentes ao
toque. Segure sempre o cubo de plastico isolado ao manusear a lamina e tenha cuidado, pois este
também pode estar quente ao toque.

NAO DOBRE A LAMINA — Deve ter-se cuidado para ndo dobrar a lamina durante a limpeza, insercéo
ou reinsercao, pois os fios de aquecimento podem partir-se e a lamina deixar de funcionar.

O revestimento antiaderente da lamina Shaw limpa-se de forma mais eficaz quando esta quente.
Os melhores resultados sao obtidos ao usar compressas de gaze 4x4 secas quando a lamina esta quente.

A calibragdo precisa s6 pode ser alcancada se a lamina estiver a temperatura ambiente quando for
inserida no cabo. Se a lamina se soltar acidentalmente do cabo, desligue o cabo, mergulhe a ldmina em
agua esterilizada para a arrefecer até a temperatura ambiente e, em seguida, volte a inseri-la.

Nunca utilize qualquer tipo de esfregao abrasivo para limpar as laminas. Os abrasivos irdo danificar
0 circuito e tornar a lamina inutilizavel.

Para remover uma lamina do cabo, puxe a lamina diretamente para fora do cabo, utilizando o cubo
de plastico isolado. Dobrar, torcer ou fletir a I1dmina pode danificar os contactos da lamina e os
retentores no interior do cabo, fazendo com que deixe de funcionar.

Se estiver a receber varias mensagens de erro durante a insergdo da lamina, tente inserir a lamina
no cabo ANTES de ligar o cabo a unidade de controlo.

NAO utilize qualquer tipo de instrumento (por exemplo, hemostatos) para inserir a Iamina no cabo,
pois isso danificaria o circuito impresso da lamina e torna-la-ia inoperavel.

O cabo deve estar ativado (ON) para que o botdo MAX TEMP funcione.
O cabo contém um iman de terra forte. Tenha cuidado com a colocagao perto de dispositivos
eletrénicos implantaveis.

NAOimergirocaboem QUALQUER TIPO de liquido. O cabo contém contactos eletrdnicos e componentes
elétricos sensiveis a humidade, que podem ser danificados e deixar de funcionar se forem imersos em
liquidos de qualquer tipo. NAO permita que qualquer solucdo penetre no interior do cabo.

A limpeza externa é a unica manutencdo do controlador que pode ser realizada pelo utilizador.
A unidade deve ser limpa com alcool, sabdo neutro ou detergente.

O controlador SG6 requer limpeza apos cada utilizacdo. O ecra Touch-Panel nao deve ser exposto a
produtos quimicos causticos utilizados durante este processo. Isto inclui Diéxido de Cloro, Hipoclorito
de Sddio (Lixivia), Alcool Etilico, Alconox, Liquinox, Cidex, Cloretos ou semelhantes. Estudos da EPA
demonstraram que estes produtos quimicos causam danos a dispositivos eletronicos.
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Antes de limpar o controlador, desligue a unidade do controlador da fonte de alimentagdo de CA.
NAO imergir o controlador.
NAO utilize um pano ou produtos de limpeza abrasivos, especialmente no ecr de visualizagao.

A manutencao da unidade de controlo por qualquer pessoa que ndo seja um técnico de assisténcia
qualificado aprovado pela Everis invalida a garantia.

Descricao do Sistema

MODELO SG6 Sistema Shaw Scalpel

O Sistema Shaw Scalpel é composto por quatro componentes:

1.

CONTROLADOR - Uma fonte de alimentacdo/controlador eletronico que ativa a lamina e fornece
varias calibragcdes automaticas, funcdes de detecao e controlo. Possui controlos de utilizador com
indicacgdes visuais e sonoras do estado do instrumento.

CABO DE UTILIZAGAO UNICA, DESCARTAVEL - Um cabo de utilizagdo Unica descartavel, ligado
a unidade de controlo por um cabo elétrico leve e flexivel. As laminas descartaveis de bisturi sao
inseridas no cabo descartavel. O utilizador pode controlar a temperatura da lamina, os modos ligar/
desligar e MAX TEMP diretamente a partir do cabo.

LAMINAS DESCARTAVEIS - Est&o disponiveis laminas de bisturi esterilizadas e descartaveis de
varios tamanhos e formas, semelhantes em tamanho e forma as laminas de bisturi convencionais
em aco frio. As laminas sdo de utilizacdo Unica e nunca devem ser reutilizadas. As laminas Shaw
integram microcircuitos de aquecimento e detecdo de temperatura que fornecem calor para
hemostasia e feedback de detecdo ao controlador. NAO dobre a lamina — Deve ter-se cuidado
para nao dobrar a lamina durante a limpeza, insercao ou reinsergcao, pois os fios de aquecimento
podem partir-se e a lamina deixar de funcionar.

PEDAL DE COMANDO - Esta disponivel um pedal de comando opcional (REF 7013-8410) que permite
ao cirurgiao definir as temperaturas desejadas das laminas, bem como ATIVAR o bisturi ou 0 modo
MAX TEMP. O pedal de comando tem dois modos: (1) ATIVATE/MAX TEMP e (2) TEMP UP/DOWN.
A mudancga do modo (1) para o modo (2) e vice-versa é controlada pressionando o botdo preto
MODE na parte superior do pedal de comando. Quando estiver no modo TEMP UP/DOWN, premir e
soltar o pedal preto esquerdo ird diminuir a temperatura de referéncia em 10° C; enquanto premir e
soltar o pedal vermelho direito ird aumentar a temperatura de referéncia em 10° C. Quando estiver
no modo ACTIVATE/MAX TEMP, premir e manter premido o pedal preto esquerdo ira ativar a lamina
do bisturi para atingir a temperatura selecionada. Da mesma forma, premir e manter premido o pedal
vermelho direito ira ativar a lamina do bisturi para atingir a temperatura MAX TEMP de 300° C.

Funcionalidades Importantes

CARACTERISTICAS CIRURGICAS

1.

Mantém a Precisao do Aco Cirurgico — As laminas Shaw Scalpel sdo semelhantes em tamanho e
forma as laminas de bisturi convencionais e tém os mesmos fios de corte em ago cirurgico afiado
para manter a precisao e a “sensacao” do bisturi convencional durante o corte.

Reduz a Perda de Sangue — O Shaw Scalpel conduz o calor da sua lamina afiada e aquecida para
uma fina camada de tecido adjacente ao fio de corte. O calor sela a maioria dos vasos sanguineos
(com menos de 2 mm de didametro) a medida que sdo cortados, produzindo incisdes praticamente
sem sangue com a precisdo do ago cirurgico afiado.

Mantém um campo cirurgico limpo e seco — O Shaw Scapel sela enquanto corta o tecido,
eliminando em grande parte o fluxo de sangue para a area incisada. Este campo operatério limpo
e claro contribui para uma maior precisdo e visibilidade no local da incis&o.

Minimiza os Danos nos Tecidos — As incisdes hemostaticas realizadas com o Shaw Scalpel resultam
em visivelmente menos danos nos tecidos do que quando sao utilizados dispositivos eletrocirdrgicos.
Experiéncias independentes demonstraram que a resisténcia a rotura e a resisténcia a infegao de
feridas em cicatrizagdo feitas com o Shaw Scalpel foram essencialmente iguais as obtidas com
bisturis convencionais de ago frio e superiores as feitas com unidades eletrocirurgicas.

Reduz o tempo dacirurgia— A experiénciaindica que, quando se desenvolve uma técnica adequada
e se adquire experiéncia suficiente na utilizagdo do Shaw Scalpel, geralmente ocorre uma redugao

liquida no tempo total de operacéo.




Elimina Correntes no Doente e Estimulagdao Muscular — Como ndo passa corrente elétrica
através do doente ao utilizar o Sistema Shaw Scalpel, ndo é necessario uma placa de ligagéo a
terra e o risco de queimaduras acidentais por corrente elétrica nos locais de retorno é eliminado.
A estimulagdo muscular associada a passagem de correntes elétricas através do corpo é também
eliminada, melhorando a precisao cirurgica.

FUNCIONALIDADES DO SISTEMA

As laminas de Bisturi Esterilizadas e Descartaveis - Shaw Scalpel estdo embaladas
individualmente, esterilizadas e prontas a utilizar. Sdo descartadas quando ficam cegas, tal como
as laminas de bisturi de ago frio convencionais. As laminas sao de utilizagdo uUnica e nunca devem
ser reutilizadas.

Calibragao automatica - O Sistema Shaw Scalpel calibra automaticamente cada lamina,
normalmente em 6 segundos apods a sua insercao no cabo. A lamina esta pronta para ser energizada
assim que a calibragao estiver concluida.

Temperatura de corte selecionavel pelo utilizador — O utilizador pode selecionar a temperatura
de corte desejada num intervalo de 70° C a 300° C, em incrementos de 10° C, utilizando os botdes
"Temperature Up” + ou “Temperature Down” - no ecra tatil OU utilizando as setas PARA CIMA/PARA
BAIXO no cabo. O Sistema Shaw Scalpel oferece um modo de temperatura elevada MAX TEMP,
adequado para selar vasos. O modo MAX TEMP esta pré-definido para 300° C.

Sinais audiveis — O controlador emite tons audiveis para indicar determinadas fungbes e estados
do sistema. O volume do sinal pode ser ajustado selecionando o icone de volume no ecrd e depois
aumentando ou diminuindo. As fungdes audiveis incluem: premir qualquer botdo na consola, no cabo
ou no pedal, aquecimento da lamina, arrefecimento da lamina, MAX TEMP e remogao da lamina. Além
disso, é emitido um tom quando existem determinados problemas com o sistema. Certifigue-se de que
o volume do som esta devidamente ajustado para que as indicagdes sonoras sejam claramente ouvidas.

Ecras Visuais — O controlador Model SG6 possui um ecra na parte frontal da unidade.

Suporte para Soro - Fixe o controlador utilizando a bragadeira na parte de tras. Certifique-se de
apertar firmemente, mas NAO aplique forca excessiva. Deve ter-se cuidado na selecdo de um
suporte de soro estavel com uma base larga (um padrao circular com um didametro de pelo menos
25 pol.) e cinco rodas com travao (Pryor Products Modelo 176G ou equivalente). A unidade deve
ser instalada de forma que a sua superficie superior ndo fique a mais de 48 pol. do chdo. Consulte
0 seu departamento biomédico caso tenha alguma duvida relativamente a estabilidade do suporte
de soro pretendido e ao local de montagem.

Controlos de Manuseamento e Indicadores

INTERRUPTOR LIGAR/DESLIGAR - Deslizar o interruptor preto de LIGAR/DESLIGAR para tras
(em direcao ao cabo) trava mecanicamente o interruptor e ativa a lamina. Um ponto vermelho é
visivel quando o interruptor esta na posicdo “ON”. Deslizar o interruptor para a frente (na direcao da
ldmina) desativa a lamina.

BOTAO MAX TEMP - Premir o botdo vermelho no cabo ativa o modo MAX TEMP enquanto o interruptor
estiver premido. Soltar o interruptor faz com que a temperatura volte a configuragdo de temperatura
original. NOTA: O modo MAX TEMP s¢ pode ser ativado se o interruptor de LIGAR/DESLIGAR estiver
na posigéo LIGADO.

LAMINA - O conjunto lamina/cubo inclui uma interface magnética. A 1amina/cubo deve encaixar-
se automaticamente e completamente no Cabo Descartavel, sem necessidade de aplicar qualquer
forca, quando o conjunto lamina/cubo é colocado na parte correspondente do Cabo Descartavel.
NOTA: O cabo deve estar na posicao “OFF” antes de inserir a lamina.

INTERRUPTORES DE CONTROLO DE TEMPERATURA - Com o interruptor LIGAR/DESLIGAR
na posicao “DESLIGADO” (para a frente), premir o interruptor de controlo
de temperatura com a seta PARA CIMA ‘A’ aumenta a temperatura.
Premir o interruptor de controlo de temperatura com a seta ‘¥’ para baixo diminui a
temperatura. Atemperatura altera-se enquanto o interruptor estiver premido. A temperatura

mantém-se no ultimo ajuste quando o interruptor € libertado.




Compatibilidade do Cabo,
Lamina e Pedal de Comando

1.

Compatibilidade do CABO - Controlador SG6 Shaw Scalpel (REF 7013-0006) é compativel com as
seguintes configuracdes de cabo/pega Shaw Scalpel:

« REF 7013-9050-Shaw Pega de comando com conjunto de cabo integrado-Qtd 1.
« REF 7023-9050-Shaw Pega de comando com conjunto de cabo integrado-Qtd 6.

Compatibilidade da LAMINA - O Controlador Modelo SG6 é compativel com as seguintes laminas
de bisturi shaw:

« REF 7013-5810 — Lamina n.° 10 - Esterilizada, descartavel - Quantidade 24

« REF 7023-5810 — Lamina n.° 10 - Esterilizada, Descartavel - Quantidade 10

o« REF 7023-5812 — Lamina n.° 12 - Esterilizada, Descartavel - Quantidade 10

« REF 7013-5815 - Lamina n.° 15 - Esterilizada, Descartavel - Quantidade 24

o« REF 7023-5815 - Lamina n.° 15 - Esterilizada, Descartavel - Quantidade 10

Compatibilidade do PEDAL DE COMANDO

« O Controlador Model SG6 é compativel com o Pedal de Comando opcional (REF 7013-8410).

NOTA SOBRE AS VERIFICACOES DO SISTEMA: A unidade de controlo Model SG6 est4 classificada
para 100-240VAC = 10%, 50 - 60Hz * THz.

Interface Grafica de Utilizador

O ecra tatil do Controlador Model SG6 fornece instrucdes passo a passo e referéncias visuais durante
toda a operacao.

Apdsainicializagcao do sistema, € apresentado aos utilizadores do sistema um ecréa inicial ou predefinido.
Este ecra principal serve como ecréa de entrada e de visdo geral para comunicar o estado basico do
dispositivo e informac¢des como a temperatura atual, o estado de ligagao do cabo/lamina, o estado do

dispositivo (ativado-desativado), mensagens e elementos de navegacao.

200° 200°
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Controlos do Ecra

1.

DEFINIR TEMPERATURA - Prima os botdes de temperatura + ou — para ajustar a temperatura de
referéncia. A temperatura aumenta em incrementos de 10° C.
NOTA: A temperatura so pode ser ajustada se o cabo estiver DESLIGADO/Desativado.

AJUSTAR VOLUME - Prima o icone de controlo de volume no ecra e ajuste para o volume desejado
utilizando os botdes + ou —. Um tom soara para indicar qual sera o volume.

VOLUME

ACEDER AO MENU - Prima o icone de hamburguer no ecré para aceder as opgdes do menu,
incluindo: biblioteca de videos, informagdes de diagnostico e definicbes do sistema.
NOTA: O menu s6 pode ser acedido se o cabo estiver DESLIGADO/Desativado.

VIDEO
L) LIBRARY
E DIAGNOSTICS

* SYSTEM
SETTINGS

Instrucoes de Funcionamento

1.

LIGAR

LIGUE o sistema colocando o INTERRUPTOR DE FUNCIONAMENTO localizado no canto inferior
esquerdo da parte frontal do controlador na posicao PARA CIMA ou T.

A unidade ira realizar brevemente um autoteste (menos de 10 -15 segundos). Apos a conclusao do
autoteste, o visor ira iluminar-se com a definicdo de temperatura de ponto de ajuste predefinida
(200° C) e solicitara ao utilizador para ligar o cabo.

DESLIGAR
DESLIGUE o sistema colocando o INTERRUPTOR DE FUNCIONAMENTO localizado no canto inferior
esquerdo da parte frontal do controlador na posigdo PARA BAIXO ou '0".

INSERCAO DO CABO

Com o controlador LIGADO e o interruptor ON/OFF do cabo na posigao OFF, ligue o fio do cabo ao
controlador, alinhando a seta no conector do fio do cabo com a seta no conector correspondente
no painel frontal e inserindo-o0 na tomada do painel frontal.

INSERGAO E CALIBRACAO DA LAMINA

O conjunto esterilizado e descartavel de lamina/cubo inclui uma interface magnética. A lamina/
cubo deve encaixar-se automaticamente e completamente no Cabo Descartavel, sem necessidade
de aplicar qualquer forca, quando o conjunto lamina/cubo € colocado na parte correspondente do
Cabo Descartavel. No caso improvavel de o cubo ndo encaixar totalmente, pressione manualmente
0 cubo no cabo até que a lamina esteja firmemente encaixada, conforme ilustrado. NOTA: O cabo
deve estar na posicao "DESLIGADQO" antes de inserir a lamina.

" amina Totalmente
‘Assentada

' Lamina Parcialmen
Se houver uma pausa durante a insercao da lamina, pode aparecer uma mensagem de erro.
Basta remover o conjunto da lamina e voltar a inserir. Apods a lamina ser inserida com sucesso no
cabo, a unidade de controlo iréa comegar a calibrar a Iamina. Se a calibragao for bem-sucedida,

a unidade de controlo ira apresentar o Ecra Pronto.

NOTA: NAO utilize qualquer tipo de instrumento (por exemplo, hemostatos) para inserir a lamina
no cabo, pois isso danificaria o circuito impresso da lamina e torna-la-ia inoperavel.




NOTA: A calibracao precisa so pode ser alcancada se a lamina estiver a temperatura ambiente
quando for inserida no cabo. Se a lamina se soltar acidentalmente do cabo, desligue o cabo,
mergulhe a lamina em agua esterilizada para a arrefecer até a temperatura ambiente €, em
sequida, volte a inseri-la.

Se a calibragdo nao for bem-sucedida, aparecera uma mensagem de erro no visor da unidade de
controlo. Nesse caso, remova a lamina e volte a inseri-la no cabo num movimento continuo. Se a
unidade de controlo continuar a apresentar uma mensagem de erro indicando que a lamina ndo
esta calibrada, insira outra lamina nova e repita 0s passos.

Se a calibragdo com uma segunda lamina ndo for bem-sucedida, entdo a unidade de controlo
nao consegue ler a lamina através do cabo. Substitua o cabo e reinsira uma lamina.

UTILIZAGAO DO SHAW SCALPEL
Com o controlador LIGADO, o cabo acoplado e uma lamina inserida no cabo, VERIFIQUE se o visor
do controlador indica 200° C.

Com o cabo desligado, a temperatura da lamina pode ser aumentada ou diminuida em incrementos de
10° C, utilizando as setas PARA CIMA ‘A’ ou PARA BAIXO ‘¥ na lateral do cabo, no ecrd da unidade de
controlo, ou através dos pedais opcionais do pedal de comando (ver Controlos do Pedal de Comando
Opcional). Os controlos de temperatura do cabo funcionam apenas quando o cabo esta desligado.

Deslize o interruptor preto de ON/OFF no cabo para a posicao ON para expor o ponto vermelho.
O cabo esta agora ativado e a lamina sera aquecida até a temperatura definida apresentada.

Para ativar o modo MAX TEMP, mantenha premido o botdo MAX TEMP vermelho na parte superior
do cabo. A temperatura da lamina sera de aproximadamente 300° C no modo MAX TEMP.

NOTA: O cabo tem de estar ativado para que o botdo MAX TEMP funcione.

UTILIZACZ\O DO PEDAL DE COMANDO OPCIONAL

O pedal de comando tem dois modos: (1) ATIVATE/MAX TEMP e (2) TEMP UP/DOWN. A mudanca do
modo (1) para modo (2) e vice-versa € controlada pressionando o botdo preto MODE no topo do
pedal de comando.

Quando estiver no modo TEMP UP/DOWN, premir e soltar o pedal preto esquerdo ira diminuir a
temperatura de referéncia em 10° C; enquanto premir e soltar o pedal vermelho direito ira aumentar
a temperatura de referéncia em 10° C.

Quando estiver no modo ACTIVATE/MAX TEMP, manter premido o pedal preto esquerdo ira ativar a
lamina do bisturi para atingir a temperatura selecionada. Da mesma forma, manter premido o pedal
vermelho direito ira ativar a lamina do bisturi para atingir a temperatura MAX TEMP de 300° C.

Funcionalidades de Atualizacao

1.

PORTA DE MANUTENCAO - Localizada na parte traseira da
unidade, esta porta permite um acesso de diagnostico facil para

8400 WOLF LA

0 pessoal da Everis, bem como acesso a futuras atualizacdes de
software através de uma porta USB. A porta de manutencéo esta
coberta com uma tampa da porta de manutengao.

AVISO: A porta de manutengdo deve ser utilizada apenas por pessoal
da Everis. A porta nao deve ser acedida, para qualquer finalidade, pelo
cliente. Qualquer tentativa de ligacdo através da porta de manutengao
resultara na anulagéo de quaisquer garantias existentes e podera danificar
a unidade.

Utilizacao Cirurgica e Técnicas

1.

TEMPERATURAS DE CORTE

O utilizador deve selecionar a temperatura de referéncia mais baixa que proporcione
hemostasia adequada para a taxa maxima prevista de corte de tecido, minimizando assim a
necrose (térmica) desnecessaria do tecido.

e PELE - Cortar com alamina fria elimina a possibilidade de cicatrizes superficiais na pele devido
ao contacto com uma lamina aquecida. Para minimizar as cicatrizes, faca a incisao inicial na
pele com o cabo do bisturi na posicdo OFF. Se pretender cortar com uma lamina aquecida,
utilize definicdes de temperatura mais baixas para incisées na pele (70° C - 110° C).

(Consulte os AVISOS e PRECAUCOES)

e OUTROS TECIDOS - Para outros tecidos, a definicao de temperatura adequada é normalmente
entre 180° C e 300° C.

INFLUENCIA DA VELOCIDADE DE CORTE NA HEMOSTASIA

Na pratica, o cirurgido geralmente seleciona a temperatura de referéncia mais baixa que
proporcionara hemostasia adequada para a taxa maxima prevista de corte de tecido, minimizando
assim a necrose (térmica) desnecessaria do tecido. A determinacao da temperatura de referéncia
adequada é feita pelo cirurgido, aumentando a temperatura de referéncia até que seja alcangada
uma hemostasia adequada. Em alternativa, o cirurgido pode, a qualquer temperatura selecionada,

modular a velocidade do corte do tecido de acordo com a vascularizagao do tecido a ser incisado.




3. SELAGEM DE VASOS HEMORRAGICOS

« O calor dalamina Shaw Scalpel ira selar a maioria dos vasos sanguineos (com menos de 2 mm
de diametro) a medida que sdo cortados.

« Para um vaso ndo selado enquanto é cortado, utilize prontamente o calor da lamina para o
selar, exercendo uma leve presséo sobre o vaso hemorragico com o lado plano da lamina.

« Para vasos hemorragicos maiores, ative 0 modo MAX TEMP mantendo premido o botao MAX
TEMP vermelho (ou o pedal de comando opcional) e mantenha o lado plano da lamina sobre o
vaso hemorragico até que a hemostasia seja alcangada.

4. MANTENHA UM CAMPO OPERATORIO SECO

« A utilizagdo mais eficaz da energia térmica do Shaw Scalpel é evitar o inicio da hemorragia.
Isto é feito realizando incisdes com movimentos longos, relativamente lentos e autoritarios
(em vez de movimentos curtos e “irregulares”) para manter uma hemostasia constante e
meticulosa em cada etapa e prevenir o inicio de hemorragias.

« Os vasos sanguineos sao selados pelo contacto direto da lamina quente com o tecido,
proporcionando assim a transferéncia de calor para o tecido no local da hemorragia. Assim, se
ocorrerem acumulagdes de sangue provenientes de vasos que nao foram selados ao serem
cortados, aspire ou limpe a area com uma compressa antes de aplicar a lamina Shaw Scalpel
para selar os vasos hemorragicos. O calor da lamina dissipa-se em pogas de sangue e nao
consegue atravessar essas pogas para alcangar o tecido e selar o vaso sanguineo. Pocas de
sangue simplesmente coagulardao na lamina, isolando-a termicamente.

5. MUDANGA DA LAMINA

Se a lamina ficar cega ou se a mensagem para mudar a lamina aparecer no visor do controlador,
coloque o interruptor ON/OFF do cabo na posicdo de desligado e aguarde até que o visor de
temperatura figue AZUL, indicando que a lamina esta segura para manusear. Substitua a lamina
cega ou danificada por uma nova lamina.

CUIDADO: Pararemover uma lamina do cabo, segure o cubo de plastico e puxe alamina diretamente
para fora do cabo. Dobrar, torcer ou fletir a Idmina pode danificar os contactos da lamina e os
retentores no interior do cabo, fazendo com que deixe de funcionar.

CUIDADO: Laminas usadas estdo cirurgicamente afiadas e podem estar extremamente quentes ao
toque. Siga sempre as precaugdes adequadas para objetos cortantes ao manusear uma lamina e
as técnicas de eliminagao de residuos bioldgicos ao descartar uma lamina usada.

LIMPEZA DA LAMINA DURANTE A UTILIZAGAO

Limpe qualquer sangue coagulado ou detritos de tecido de uma lamina QUENTE, limpando
LEVEMENTE a lamina com uma compressa de gaze 4x4 SECA. A utilizagao de uma compressa
HUMIDA ird arrefecer a lamina, fazendo com que o sangue e o codgulo adiram a superficie da
lamina. SO € necessaria uma pressao ligeira. A pressdo excessiva resultara na flexao da lamina e
no consequente dano ao circuito elétrico da lamina.

NOTA: O revestimento antiaderente de Teflon limpa-se de forma mais eficaz quando esta quente.
Os melhores resultados sdo obtidos utilizando compressas de gaze 4x4 secas quando a lamina
esta quente.

NOTA: Se a lamina se soltar acidentalmente do cabo, desligue o cabo, mergulhe a lamina em agua
esterilizada ou solugao salina para a arrefecer até a temperatura ambiente e, em seguida, volte a
inseri-la. A calibracdo precisa s6 pode ser alcancada se a lamina estiver a temperatura ambiente
guando for inserida no cabo.

CUIDADO: Deve ter-se cuidado para ndo dobrar a lamina durante a limpeza, inser¢ao ou reinsergao,
pois os fios de aquecimento podem partir-se e a lamina deixar de funcionar.

CUIDADO: Nunca utilize qualquer tipo de esfregdo abrasivo para limpar as laminas. Os abrasivos

irdo danificar o circuito e tornar a lamina inutilizavel.




Manutencao

O controlador SG6 requer limpeza apds cada utilizagcao. O ecra Touch-Panel ndo deve ser exposto a
produtos quimicos causticos utilizados durante este processo. Isto inclui Didoxido de Cloro, Hipoclorito
de Sodio (Lixivia), Alcool Etilico, Alconox, Liquinox, Cidex, Cloretos ou semelhantes. Estudos da EPA
demonstraram que estes produtos quimicos causam danos a dispositivos eletronicos.

« O controlador pode ser limpo com um pano humedecido com alcool, sabao neutro ou detergente.
Tenha cuidado para ndo deixar que liquidos entrem no interior da unidade de controlo.

«  NAO imergir o controlador.
«  NAO utilize um pano abrasivo ou produtos de limpeza, especialmente no ecra.

NOTA: A assisténcia a unidade de controlo por qualquer pessoa que nao seja um técnico de
assisténcia qualificado aprovado pela Everis invalida a Garantia. Para quaisquer questdes de
assisténcia ou garantia, contacte a Everis.

NOTA: Antes de limpar a unidade de controlo, desligue a unidade de controlo da fonte de
alimentagao de CA.

Assisténcia técnica

O Sistema Shaw Scalpel consiste na unidade de controlo, um cabo e uma lamina. Se surgir um problema,
qualgquer um dos trés pode ser a causa; por isso, ao devolver uma unidade de controlador para
assisténcia, é importante também devolver o(s) cabo(s) e a(s) lamina(s) que estavam a ser utilizados
quando o problema ocorreu.

NOTA: A assisténcia a unidade de controlo por qualquer pessoa que ndo seja um técnico de
assisténcia qualificado aprovado pela Everis anula a Garantia. Antes de devolver uma unidade
de controlador para assisténcia, contacte a Everis para obter uma Autorizacdo de Devolugcao de
Material (RMA) e instrugcdes sobre como e para onde enviar a unidade de controlador e acessorios.

As atualizacbes de software devem ser concluidas assim que estiverem disponiveis.

Garantia

A Everis garante ao comprador original que foi utilizado cuidado razoavel na fabricagdo do CONTROLADOR
MODEL SG6 e que, quando utilizado corretamente, estara isento de defeitos de material ou fabrico por um
periodo de um (1) ano apds a data de envio da Everis ou de qualquer um dos seus distribuidores autorizados.

NOTA: Os cabos e laminas Shaw Scapel tém garantida contra defeitos de materiais e de fabrico por
um periodo de SESSENTA (60) dias a contar da data de envio

O Unico e exclusivo recurso relativamente a qualquer MODEL SG6 ou qualquer parte do mesmo que,
durante o seu periodo de garantia, ndo cumpra estes padrées € que, apos a devolugdo e exame por
parte da Everis, a Everis procedera, sem custos e a sua escolha, a reparacao ou substituicao da parte do
the MODEL SG6 considerada defeituosa. Esta garantia ndo se aplica (a) se essa parte do MODEL SG6
tiver sido reparada ou alterada por alguém que ndo seja pessoal de assisténcia qualificado aprovado
pela Everis ou alterada de qualquer forma que, no entendimento da Everis, afete a sua usabilidade ou
fiabilidade; ou (b) se o lote esterilizado ou 0 numero de série tiver sido alterado, apagado ou removido; (c)
se a avaria tiver sido causada por condi¢des anormais de funcionamento ou uso indevido, incluindo, mas
nao se limitando a: deixar cair a unidade de controlo; abrir a unidade de controlo; e/ou permitir o contacto
elétrico com um elétrodo eletrocirurgico ativo (por exemplo, Bovie); ou, (d) no caso das laminas ou cabos
do bisturi, se as laminas ou cabos do bisturi tiverem sido reprocessados e reutilizados.

Exceto pela substituicao dos fusiveis, que pode ser efetuada sem abrir a caixa da unidade de controlo,
qualquer garantia, implicita ou expressa, € considerada nula se o selo inviolavel da caixa da unidade de
controlo for encontrado violado. Em todos esses casos, a decisao da Everis prevalecera e quaisquer
reparagdes ou substituicdes, se solicitadas, serao faturadas as tarifas normais em vigor da Everis.
Se solicitado, os orcamentos serao apresentados antes do inicio do trabalho.

NOTA: Tem de ser obtido um RMA# emitido pela Everis antes de qualquer peca do MODEL SG6 ser
devolvida.

NOTA: Os cabos e laminas a serem devolvidos tém de ser limpos, esterilizados e embalados em
embalagem esterilizada com rotulagem que verifique a esterilidade do cabo e/ou ld&mina antes da
devolugao a Everis. Qualquer cabo e/ou lamina que ndo seja devidamente limpo, esterilizado e embalado
conforme descrito nesta garantia sera eliminado e a garantia ndo tera efeito.

A garantia expressa acima, conforme condicionada e limitada, substitui e excluitodas as outras garantias
ndo expressamente estabelecidas neste documento, sejam expressas ou implicitas por forga de lei ou
de outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou
adequacao a um fim especifico. A Everis ndo sera responsavel por qualquer perda, dano, despesa ou
responsabilidade, direta ou indireta, acidental ou consequente, relacionada com este produto. A Everis
Nao assume nem autoriza qualguer outra pessoa a assumir, em seu nome, qualquer outra ou adicional
responsabilidade ou obrigagao relacionada com este produto.




Especificacoes

Unidade de Controlo Model SG6

NOTA: O SISTEMA MODEL SG6 é adequado para funcionamento continuo.

O Sistema Shaw Scalpel é « |IEC60601-1Ed. 3.2 (2020)

classificado como uma Peca « EC 60601-1-2 ED. 4.1 (2020),

Aplicada Tipo BF, dispositivo elétrico « CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14; A2:2022
de Classe | e esta certificado de
acordo com o seguinte:

Corrente de Fuga do Doente (Da
Ligacdo do Doente a Terra)

< 100 microamperes CA — Condi¢cao Normal
< 500 microamperes CA — Condic&o de Falha Unica
< 10 microamperes CC — Condi¢ao Normal

< 50 microamperes CC — Condicdo de Falha Unica

Definicbes de Temperatura da
Lamina

« VARIAVEL, definida pelo UTILIZADOR e apresentada no visor frontal
como DEFINICAO DE TEMPERATURA, variando de 70° C a 300° C em
incrementos de 10° C.

Precisdo da Temperatura da
Lamina

+10/-15 graus C

Ambiente de Funcionamento da
Sala

+ 15° C a 30° C (Nota: A temperatura da lamina € indexada a partir da
temperatura ambiente

e 30% - 75% Humidade Relativa - Nao condensavel

« 700 21060 hPA

O Sistema Shaw Scalpel utiliza « As Pecas Aplicadas Tipo BF incluem o Conjunto do Cabo € a
uma Peca Aplicada Tipo BF correspondente lamina descartavel.
Especificacoes

Sistema Shaw Scalpel CABO - Modelo 9050
Sistema Shaw Scalpel LAMINAS - SERIES 5810, 5812 e 5815.

Sistema Shaw Scalpel As laminas estdo disponiveis nas seguintes configuragdes (semelhantes as
laminas de bisturi em aco frio e inoxidavel): Laminas n.° 10, n.° 12 e n.° 15.

Sistema Shaw Scalpel Os descartéveis sdo fornecidos esterilizados e NAO se destinam a reutilizaco.

Ambiente de Transporte e
Armazenamento

e -29°Ca+50°C
« 10% - 85% Humidade Relativa
o 570 a 1060 hPA

Interruptores: Interruptores de fixagdo On/Off, MAX TEMP momentanea e de Temperatura

Esterilizagao Inicial Gés de Oxido de Etileno

Protecao contra a Humidade

« 7013-0006 Unidade de Controlo - Classificagao IPX1
« 7013-8410 Pedal de pé - IPX8

Tamanho da Consola

« Aproximadamente 8,0 pol x 10,9 pol

Peso do Controlador

« Aproximadamente 10 Ibs. (4,5 kg) sem cabo de alimentagéo

Mobilidade

« Montado num suporte de soro com cinco rodas com um didmetro de pelo
menos 23 pol.

Requisitos de Alimentagao

o 100-240VAC* 10%
e« 50-60Hz+1Hz

Poténcia de Entrada

« <2A

Poténcia de Saida

« 100 W

Fusiveis

o T 2A, H 250V (3AB Slo Blo, 2 Amp, corpo de vidro, 6,35 x 31,75 mm)
(Quantidade 2)

Cabo de Alimentacao

« Aprox. 3 mt Grau Hospitalar

Requisitos de Formacao

Estedispositivodestina-seaserutilizado pormédicos, ou pessoaladequado, treinadonos procedimentos
descritos nas indicagdes de utilizagdo. Além das informacdes fornecidas no Manual de Instrugdes de
Utilizagao, estdo disponiveis videos de formacao e resolugdo de problemas como opgdo de menu no
controlador SG6.

Desempenho Essencial

O controlador SG6 deve ser capaz de fornecer a quantidade adequada de energia para manter a
temperatura da lamina do bisturi a uma temperatura alvo entre 70°C e 300°C, em incrementos de 10°C,
e deve disponibilizar uma Interface de Utilizador que informe o Utilizador sobre o estado do sistema e

permita ao Utilizador controlar a aplicacdo do aquecimento da lamina.




- Peca Aplicada Tipo BF Representante Autorizado na Comunidade
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Ligado (ligagdo a rede elétrica) Diminuicdo da temperatura

Desligado (corte de ligagao a rede elétrica) Aumento da temperatura

Volume do altifalante
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Fabricante E Conector do cabo de saida

Data de fabrico CUIDADO: A legislacao federal (E.U.A.)
restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.

Saida CC Maxima Fusivel

S 1

Conector do pedal

Atencao :




NAO elimine este produto no fluxo Orientagaes &

de residuos urbanos n&o separados.

Elimine este produto de acordo com Declaraqaes do Fa brica nte

0s Regulamentos Locais.

Siga as instrucées de utilizacao O Modelo SG6 necessita de precaugdes especiais relativamente a EMC e deve ser instalado e

operado de acordo com as informagdes nas tabelas abaixo indicadas; equipamentos portateis e de
comunicagdes RF podem afetar o funcionamento do produto.

Consulte as instru¢des de utilizagdo ou as

- instrucdes de utilizacao eletronicas ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS
8
O Modelo SG6 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
Equipamento Médico - Equipamento ou o utilizador do Modelo SG6 deve assegurar que este é utilizado nesse ambiente.
Q’J‘ssu:,‘,o Médico Geral quanto a choque elétrico,
Ul. incéndio e riscos mecanicos apenas de
C\°L/JUS acordo com: IEC60601-1 Ed. 3.2 (2020) Teste de Emissdes Conformidade Orientag&do ambiental
42FZ IEC 60601-1-2 ED. 4.1 (2020), eletromagnética

CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14; A2:2022

Emissdes de RF Grupo 1 O dispositivo utiliza energia RF
apenas para funcionamento interno.
Portanto, as suas emissdes de RF
sao muito baixas e ndo deverao
causar qualquer interferéncia em
equipamentos préximos.

Emissdes de RF Classe A O dispositivo é adequado
para utilizagdo em todos os
estabelecimentos, exceto
domésticos e aqueles ligados
diretamente a rede publica de
alimentagéo elétrica de baixa
tenséo que abastece edificios
destinados a fins domésticos.




ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Modelo SG6 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o utilizador do Modelo SG6 deve assegurar que este € utilizado nesse ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste

Nivel de Conformidade

Orientacao Ambiental
Eletromagnética

Descarga Eletrostatica

IEC 61000-4-2

+ 8 kV Contacto

2KV, £4kV, £8KkV, £
15 kV Ar

+ 8 kV Contacto

2KV, £4kV, £8KkV, £
15 kV Ar

Os pavimentos devem
ser de madeira, betdo
ou azulejo ceramico.

Se 0s pavimentos
estiverem revestidos
com material sintético,

a humidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo na
corrente alternada da
rede elétrica

IEC 61000-4-11

> 5% da tensao nominal
durante Y2 ciclo

40% da tensdo nominal
durante 5 ciclos

70% da tensao nominal
durante 25/30 ciclos

> 95% da tensdo nominal
durante 5 segundos

> 5% da tensdo nominal
durante Y2 ciclo

40% da tensdo nominal
durante 5 ciclos

70% da tensao nominal
durante 25/30 ciclos

> 95% da tensédo nominal
durante 5 segundos

A qualidade da energia
da rede elétrica deve
ser equivalente a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Para
interrupgdes superiores
a 10 ms, podem ocorrer
reinicializagdes de
energia.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste

Nivel de Conformidade

Orientacdo Ambiental
Eletromagnética

Transitério Elétrico
Rapido/Ruptura

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para rede elétrica

+ 2 kV para rede elétrica

A qualidade da energia
da rede elétrica deve
ser equivalente a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Aumento repentino

IEC 61000-4-5

£ 1kV modo comum,
corrente alternada da
rede elétrica

+ 2 kV modo diferencial,
corrente alternada da
rede elétrica

+ 1 kV modo comum,
corrente alternada da
rede elétrica

£ 2kV

modo diferencial, corrente
alternada da rede elétrica

A qualidade da energia
da rede elétrica deve
ser equivalente a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Campo Magnético de
Frequéncia de Poténcia

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campos magnéticos

de frequéncia de
poténcia superiores aos
normalmente encontrados
em ambientes comerciais
ou hospitalares séo
aceitaveis.

Imunidade a RFID

AIM 7351731:2021
Métodos:

IEC61000-4-39:2017
Imunidade a Campos
Magnéticos — RFID

IEC61000-4-3:2020
Imunidade Radiada - RFID

65A/m @ 134,2kHz

7,5A/m @ 13,56MHz

3V/m @ 433,92MHz
54V/m @ 860MHz

54 V/m @ 2450MHz

65A/m @ 134,2kHz

7,5A/m @ 13,56MHz

3V/m @ 433,92MHz
54V/m @ 860MHz

54 V/m @ 2450MHz

Os métodos de RFID
normalmente utilizados
num ambiente comercial
ou hospitalar devem ser
aceitaveis.




ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Modelo SG6 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do Modelo SG6 deve assegurar que este é utilizado num ambiente desse tipo.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTO DE COMUNICAGOES DE
RF PORTATIL E MOVEL E O MODELO SG6

Teste de Nivel de Teste Nivel de Orientagdo Ambiental Eletromagnética
Imunidade Conformidade
RF conduzida 3Vrms 3Vrms O equipamento de comunicagdo de RF portatil e

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 movel ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior
MHz a distancia de separagao recomendada de qualquer
parte do dispositivo, incluindo cabos, calculada a partir

RF irradiada 3V/m 3 V/m ~ o . !
da equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.
IEC 61000-4-3 80MHz a
2,5GHz DISTANCIA DE SEPARAGAO RECOMENDADA:

d=12vP
d =1,2 vP 80 MHz a 800 MHz d = 2,4vP

800 MHz a 2,5 GHz, onde P é a poténcia maxima

de saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d ¢ a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

Os niveis de campo provenientes de transmissores de
RF fixos, conforme determinado por um levantamento
eletromagnético do local,® devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia.”

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos assinalados com o seguinte simbolo:

O Modelo SG6 destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético em que as perturbagdes
de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou o utilizador do Modelo SG6 pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacdes de RF portateis e moveis (transmissores) e o Modelo SG6.

Conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

comunicagoes.

Poténcia maxima de saida
nominal do transmissor

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor m

150 kHz a 80 MHz fora

80 kHz a 800 MHz nas

800 MHz a 2,5 GHz

W das bandas ISM bandas ISM

d=[3,5/V1lvP d=[3,5/E1lvP d=[7/E1]vP
0,01 d=[3,5/3]v0,01 d=[3,5/3]v0,01 d=[7/31v0,01
0,1 d=[3,5/3]v0,1 d=[3,5/3]v0,1 d=[7/31v0;1
1 d=[3,5/3]V1 d=[3,5/3]v1 d=[7/3Iv1
10 d=[3,5/3]v10 d=[3,5/31v10 d=[7/3]v10
100 d=[3,5/3]v100 d=[3,5/3]v100 d=[7/31v100

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afetada
pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de radio (telemdveis/sem fios) e radios
moveis terrestres, radio amador, radiodifusdo de radio am e fm e radiodifuséo de tv, ndo podem ser previstas teoricamente com precisao.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento eletromagnético do
local. Se a intensidade de campo medida no local onde o modelo SG6 Shaw Scalpel System € utilizado exceder o nivel de conformidade de
RF aplicavel acima, o modelo SG6 Shaw Scalpel System deve ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um
desempenho anémalo, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou relocalizar o modelo SG6 Shaw Scalpel System.

b Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia de separagédo recomendada d em metros (m)
pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a gama de frequéncia mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.




Resolucao de problemas
de mensagens de erro da lamina/cabo

A consola ndo consegue

« Substituir lamina.
» Se 0 problema persistir com
uma nova lamina, entdo os

Inserir lamina detetar os circuitos da Inserir lamina
A contactos do cabo podem
[amina. .
estar danificados.
Substitua o cabo.
WARNING!
« Normalmente ndo € um
. ) INSUFFICIENT POWER bl idad
Falha de A consola ndo conseguiu A S probléma com a uniaaae.
) . nsuiiicient power (o reach targe ° men m r]N
. . atlnglr a temperatura de temperature. Se a mensage a? .
Alimentacao ferenei de 15 desaparecer, substitua a lamina.
Insuficiente referencia no prazo de Se substituir a lamina ndo

segundos.

Além do simbolo de falha, o
sistema apresenta informacdées
sobre a origem da falha.

resolver o erro, a unidade deve
ser devolvida para assisténcia.

Condigao Descri¢ao Indicagao Visual Instrugdées IFU
. . . K0!
Aviso de O cabo ja foi utilizado A R
Utilizacdo do anteriormente e tem Descarte o cabo que esta a ser
Cabo de ser substituido para utilizado e substitua-o.
continuar.
. v ~ ATENGAO! v
Ao realizar uma verificagao A Certifique-se de que o cabo
Cabo com de diagndstico do cabo, w::::::::‘:;:m estd totalmente ligado. Se o
defeito a consola identificou um problema persistir, substitua
problema com o cabo. o cabo.
« Remova a lamina.
Arrefeca até a temperatura
o ambiente e reinsira no cabo.
A consola ja ndo consegue ATENGAO! Se 6 problema persistir
o ler um dos dois circuitos A R P R P '
Substituir a . . i substitua a lamina.
. da lémina ou a resisténcia o
~ . . L]
Lamina da 14mina ficou fora das Se o problema persistir com
especificacdes uma nova lamina, entao os
' contactos do cabo podem
estar danificados.
e Substitua o cabo.
ATENGAO!
. O sistema esta a tentar . Remova a lamina e deixe-a
I_a m | na ALAMINA ESTA QUENTE
Quente calibrar uma lamina arrefecer antes de continuar

guente.

a calibragdo ou de a substituir.

Botdo Premido

A consola detetou que um
botdo no cabo ou no pedal
estd premido durante o
modo de detecao.

ATENGAO!

INTERRUPTOR PRESSIONADO

Solte todos os Interruptores para continuar.

Solte todos 0s botdes no cabo
antes de continuar.




Resolucao de Problemas
de Mensagens de Falha do Controlador

Condigao Descri¢ao Indicagao Visual Instrugdées IFU
O sinal de FALHA indica
que foi detetada uma
avaria de hardware.
O sistema ndo funcionara » Ligue e desligue a alimentacao
até que a falha seja , .
Falha do Além do simbolo de falha, da unidade utilizando o

POST ou falha
do hardware

corrigida. O tom de falha
pode ser silenciado
premindo em qualquer
parte do pop-up ou em
qualquer botao. Inclui
indicagbes tanto audio
COMoO visuais.

o sistema apresenta informacgdes
sobre a origem da falha.

interruptor no painel frontal.

» Se a mensagem nao
desaparecer, a unidade deve
ser devolvida para assisténcia.

O software detetou que

FALHA DETETADA!
Fonte de alimentago +24V.

Relinicie a energia para continuar.

Seoproblema persistir,
contacte o Servigo o Cliente ou consulte o Guia de Solugdo de

» Ligue e desligue a alimentagdo
da unidade utilizando o

Condigao Descricao Indicacéao Visual Instrucdes IFU
g FALHA DETETADA!
0O software detetou que L Ligue e desligue a alimentaQéO
Falha de i ili
a parte do calcanhar . gla unidade ut|||z§no|o o]
Temperatura L FALHADETETADAS interruptor no painel frontal.
ou da ponta do circuito -
do Calcanhar ; « Se a mensagem néo
ou da Ponta da consola esta fora da desaparecer, a unidade deve
tolerancia. ser devolvida para assisténcia.
Além do simbolo de falha, o
sistema apresenta informagdes
sobre a origem da falha.
prm—— « Ligue e desligue a alimentagao
Falha da A ventoinha de A da unidade utilizando o

Ventoinha de
Arrefecimento

arrefecimento deixou
de rodar.

FALHA NO VENTILADOR

Para assisténcla técnica, ligue para: (+1) 888-902-2239

interruptor no painel frontal.

» Se a mensagem nao
desaparecer, a unidade deve
ser devolvida para assisténcia.

Falha na ) ~ ' '
a Fonte de Alimentagao interruptor no painel frontal.
Fonte de . . 5
_ - interna esta fora da « Se a mensagem n&o
Alimentagao tolerancia. desaparecer, a unidade deve
Além do simbolo de falha, ser devolvida para assisténcia.
o sistema apresenta informacdes
sobre a origem da falha.
g ATENGAO! « Normalmente n&o é um
problema com a unidade.
A temperatura interna do » + Desligue a alimentagao e
Falha de . aguarde até que a consola atinja
controlador esta fora do ) )
Temperatura int o de t ; a temperatura ambiente ligue a
. Intervalo de temperatura
Ambiente P consola.

de funcionamento.

Além do simbolo de falha,
o sistema apresenta informacdes
sobre a origem da falha.

« Se a mensagem nao
desaparecer, a unidade deve
ser devolvida para assisténcia.
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