L. covibDiEN

Guia do Usuério

Valleylab™ LS10

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Série LS







Guia do Usuario

Valleylab™ LS10

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Série LS

Para uso com software versao 1.2x

Numero do componente: PT00057449



Prefacio

Prefacio

Este guia e 0 equipamento que ele descreve sdo para uso exclusivo por profissionais
médicos qualificados e treinados no procedimento cirdrgico especifico a ser realizado.
Este material é projetado apenas como uma orientacao para o uso do Gerador para
Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS da Covidien. Informacoes
técnicas adicionais estao disponiveis no Manual de servico do Gerador para Selagem
de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS.

Equipamento a que se refere este manual
Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS VLLSTOGEN
com software versao 1.2x.

Convencoes utilizadas neste manual

Indica uma situacgao de risco potencial que, se nao for evitada, pode resultar em morte
ou ferimentos graves.

Precaucao

Indica uma situacgao de risco que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos leves
ou moderados.

Aviso

Indica um risco que pode resultar em danos ao produto.

Importante

Indica uma dica de operacao ou sugestao de manutencao.
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Garantia limitada

Garantia limitada

A Covidien garante que cada produto coberto, listado abaixo, ndo apresenta qualquer
defeito de material ou fabricacdo, desde que usado em circunstancias normais e com
manutencdes nos periodos estabelecidos abaixo. Sob os termos desta garantia, a
obrigacao da Covidien limita-se ao reparo ou a substituicao, a seu exclusivo critério, de
qualquer produto ou peca do mesmo que tenha sido devolvido a ela (ou a seu distribuidor
autorizado) dentro do periodo de tempo aplicavel apresentado a seguir apds a entrega do
produto ao comprador original e cuja inspecao revele, a contento da Covidien, que o
produto esta defeituoso. Esta garantia limitada ndo se aplica a qualquer produto ou parte
dele que tenha sido consertado ou alterado de maneira a, no julgamento da Covidien,
afetar sua estabilidade ou confiabilidade, ou que tenha sido exposto ao mau uso,
negligéncia ou acidente.

Os periodos de garantia para os produtos da Valleylab sdo os seguintes:

Valleylab™ Gerador para Selagem de Um ano a partir da data de envio
Vasos de Canal Unico LS10 Série LS

Todos os programas de software ou 90 dias a partir da data de entrega
atualiza¢bes adquiridos ou complementares

A despeito de qualquer outra condicdo estabelecida aqui ou em outro documento ou
comunicacao, a responsabilidade da Covidien com esta garantia limitada e com os
produtos vendidos conforme a mesma devera se limitar ao preco agregado de compra
dos produtos vendidos ao consumidor. Esta garantia limitada é intransferivel e é valida
exclusivamente para o comprador original dos produtos cobertos. Nao ha garantias que
se estendam além dos termos aqui descritos. A Covidien exime-se de toda e qualquer
responsabilidade, nesta garantia ou em qualquer outro meio, com relacdo a venda de
produtos, por qualquer dano indireto, responsabilidade civil ou dano consequente.

Esta garantia limitada e os direitos e deveres nela estabelecidos deverdo ser interpretados
e regidos conforme as leis do Estado do Colorado, EUA. O Unico foro para a resolucao de
guestdes surgidas de alguma forma devido ou relativas a esta garantia limitada é a Corte
Distrital do Condado de Boulder, Estado do Colorado, EUA.

A Covidien reserva-se o direito de realizar alteracdes nos produtos cobertos fabricados
e/ou vendidos por ela a qualguer momento sem a obrigacdo de executar as mesmas
alteracdes, ou semelhantes, em equipamentos fabricados e/ou vendidos anteriormente
por ela.

A OBRIGACAO DE REPARAR OU SUBSTITUIR UM PRODUTO COM DEFEITO OU
PROBLEMAS DE DESEMPENHO E O UNICO RESSARCIMENTO AO CLIENTE, NOS TERMOS
DESTA GARANTIA LIMITADA. EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE AFIRMADO
NESTE DOCUMENTO, A COVIDIEN SE EXIME DE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
SEJAM ELAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS, ORAIS OU ESCRITAS, A RESPEITO DOS
PRODUTOS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, TODAS AS GARANTIAS IMPLICITAS,
GARANTIAS DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE
ESPECIFICA.
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Licenca de software

Licenca de software

A Covidien lic (doravante coletivamente denominada “COVIDIEN") é proprietéria de todos
os direitos, titulos e interesses em todos os programas de computador e por¢des deste,
bem como da documentacao associada (coletivamente, o “Software"”) fornecidos ao
Cliente, sejam instalados nos Produtos e equipamento aqui tratados ou fornecidos
separadamente, e detém o direito exclusivo de conceder licencas nos termos

deste documento.

O desconto de avaliacdo contido neste documento e qualquer preco final pago pelo
cliente pelos produtos que incorporam o software incluem, como parte do desconto

de avaliacdo ou prego, uma taxa de licenca concedendo ao cliente somente os direitos
estabelecidos nesta Licenca de Software. O cliente reconhece e concorda que o software
é propriedade exclusiva da COVIDIEN. O software é licenciado para ser instalado e usado
somente em um dispositivo ou produto computacional, e deve ser adquirida uma licenca
valida para cada dispositivo computacional em que o software for instalado.

Concessao de licenca de uso unico: a COVIDIEN concede ao cliente uma licenca
limitada, nao exclusiva, ndo sublicenciavel, ndo transferivel e revogavel para o uso do
software, exclusivamente nos escritérios do cliente identificados pelo cliente como
endereco para remessa do produto, exclusivamente em forma de cédigo-objeto legivel
por maquina em uma unidade de processamento central de propriedade do cliente ou por
ele locada, ou de outra forma integrada em equipamento fornecido pela COVIDIEN, e
para o propdsito exclusivo das finalidades comerciais internas do cliente na operacgao

do produto ou equipamento adquirido ou de outra forma fornecido pela COVIDIEN

ou suas subsidiarias.

Exceto na forma expressa por lei ou autorizada na licenca de software, o cliente ndo
devera nem devera implicar terceiros a (i) descompilar, desmontar ou fazer engenharia
reversa do software; (ii) modificar ou criar qualquer trabalho derivado (incluindo, entre
outros, traducoes, transformagdes, adaptagdes ou outras versoes reformuladas ou
alteradas) baseado no software ou alterar o software de qualguer maneira; (iii) juntar o
software a qualquer outro software ou produto nao fornecido pelo fornecedor; (iv) usar,
copiar, vender, sublicenciar, alugar, fazer leasing, designar, transmitir ou transferir de
qualguer outra forma o software, exceto nos termos expressamente autorizados pelo
acordo; (v) distribuir, divulgar ou permitir o uso do software, em qualquer formato, através
de qualquer servigo de compartilhamento, bird de servicos, rede ou qualquer outro meio,
a ou por terceiros; (vi) remover ou modificar qualquer marcacado, legenda ou restricao de
copyright, direito autoral, de propriedade e/ou de confidencialidade que esteja no
software fornecido originalmente ao cliente; ou (vii) violar qualquer obrigacao referente a
informacoes confidenciais da COVIDIEN. Na extensdo em que o cliente é expressamente
autorizado, pela lei compulséria aplicavel, a efetuar alguma das atividades listadas no
paragrafo anterior, o cliente ndo exercera tais direitos até que ele tenha feito a COVIDIEN
notificacdo por escrito com trinta (30) dias de antecedéncia de sua intencao de exercer
gualquer um desses direitos, a ndo ser que uma ordem de uma autoridade publica de
jurisdicdo competente nao permita fazé-lo.

Exceto quanto aos direitos de licenca limitados expressamente concedidos nesta licenca
de software, a COVIDIEN se reserva todos os direitos sobre o software e quaisquer
modificacoes e derivacdes do mesmo, inclusive, mas nao limitados a, todos os direitos de
titularidade, propriedade, propriedade intelectual e qualquer outro direito ou interesse.
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Licenca de software

O cliente sera proprietario apenas do hardware ou meio fisico em que o software for
processado ou estiver armazenado, se algum.

O cliente concorda que o software, incluindo o projeto e estrutura especificos dos
programas individuais, constituem informacdes confidenciais e segredos comerciais da
COVIDIEN, possam ou ndo os programas estarem ou poderem ser protegidos por direitos
autorais (copyright) e/ou serem ou poderem ser patenteados. O cliente concorda

em nao divulgar, fornecer ou disponibilizar de qualquer outra forma tais informacoes
confidenciais, segredos comerciais ou material protegido por direitos autorais de qualquer
maneira a qualquer terceiro. O cliente concorda que disponibilizard o software
exclusivamente a empregados, contratados ou consultores que precisem do mesmo para
suas atividades, os quais sao obrigados a obedecer a todas as restricdes de licenciamento
contidas neste acordo de licenca de software e manter o segredo do software e todas as
outras informagodes confidenciais. O cliente é responsavel pela obediéncia de todos os
usuarios a essas obrigacoes.

O cliente pode, de tempos em tempos, solicitar que a COVIDIEN incorpore determinados
recursos, melhorias ou modificacdes ao software. A COVIDIEN pode, a seu exclusivo
critério, optar por incorporar tais alteracoes e distribuir o software assim modificado

a todo e qualquer cliente da COVIDIEN. Todas tais correcdes de erros, atualizacoes,
aperfeicoamentos, melhorias e quaisquer outras modificacdes fornecidas a COVIDIEN
serao de exclusiva propriedade da COVIDIEN.

Esta licenca de software tem validade até que seja encerrada. O cliente pode encerrar
esta licenca a qualquer momento, destruindo todas as cdpias do software e toda a
documentacdo sobre o mesmo em seu poder. Esta licenga sera encerrada imediatamente,
mediante notificacdo da COVIDIEN, se o cliente deixar de cumprir com qualquer
disposicdo desta licenca ou do contrato de fornecedor. A COVIDIEN pode encerrar as
licencas de software concedidas através deste e exercer todos os direitos disponiveis
fornecendo notificacdo por escrito, com vigéncia imediata, se dentro de dez (10) dias Uteis
do recebimento, pelo cliente, de uma solicitagao por escrito razoavelmente detalhada para
retificacdo, o cliente ndo tenha retificado qualquer falha no cumprimento das limitacdes
ou restricdes da licenca. Quando de tal encerramento, o cliente imediatamente pagara
quaisquer valores pendentes ndo contestados, cessara o uso de todo o software, devolvera
ou destruira, mediante solicitacdo da COVIDIEN, todas as cépias do software de posse do
cliente e certificard o cumprimento de todas as obrigacdes deste paragrafo, por escrito,
a COVIDIEN.

Garantia limitada: a COVIDIEN expressa e garante ao Cliente que o Software tera
substancialmente um desempenho como o descrito na documentacado atual da COVIDIEN
para este Software, pelo periodo (a) da garantia aplicavel restante do produto com a qual
o Software foi entregue (ndo deverd ultrapassar um ano) ou (b) de noventa (90) dias
contados da data em que o Software foi enviado ou disponibilizado pela primeira vez
ao Cliente para transferéncia eletronica por download no site de servicos da COVIDIEN.
Caso o cliente notifique a COVIDIEN de defeitos durante o periodo de garantia, a
COVIDIEN substituird o software ou, a seu exclusivo critério, reembolsara o valor pago.
Sua indenizagao por quebra desta garantia limitada sera restrita a substituicao ou
reembolso e nao incluird qualquer outro dano. Nenhum revendedor, distribuidor, agente
ou funcionario da COVIDIEN esta autorizado a fazer qualquer modificacdo ou adicdo

a garantia e as compensagodes e indenizacdes supracitadas.
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Licenca de software

Nao obstante as disposicdes desta garantia, todas as obrigacées da COVIDIEN com
respeito a essas garantias serao condicionadas ao uso do software, por parte do cliente,
de acordo com este acordo e em conformidade com as instrucoes da COVIDIEN,
fornecidas pela COVIDIEN na documentacdo, bem como emendas, suplementos e
modificacdes feitas as mesmas pela COVIDIEN periodicamente. A COVIDIEN n&o tera
obrigacoes de garantia com respeito a qualquer falha do software que resulte de acidente,
abuso, mau uso, surtos de energia extremos ou campo eletromagnético extremo.

Esta garantia ndo se aplica a quaisquer danos, avarias ou nao conformidades causadas
ao ou devido ao: (i) uso do software, por parte do cliente, que viole a licenca concedida
sob este acordo ou de uma maneira inconsistente com a documentacdo; (ii) uso de
equipamento, software ou recurso ndo fornecidos pela COVIDIEN com o equipamento
ou os produtos; (iii) ndo cumprimento, por parte do cliente, de instrugdes de instalacao,
operacao, reparo ou manutencao da COVIDIEN; (iv) ndo permissdo, por parte do cliente,
de permitir a COVIDIEN, em tempo oportuno, acesso remoto ou de outro tipo aos
produtos; (v) ndo implementacao, por parte do cliente, de todas as novas atualizagoes
do software fornecidas sob o acordo; (vi) produtos ou equipamentos que tenham tido
seus numeros de série originais do fabricante alterados, desfigurados ou apagados;

(vii) produtos ou equipamentos que tenham sido alterados, recebido manutencédo ou
modificados por um terceiro que ndo a COVIDIEN; ou (viii) software que tenha sido
submetido a esforco fisico ou elétrico anormal, mau uso, negligéncia ou acidente pelo
cliente ou um terceiro.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE: EXCETO CONFORME ESPECIFICADO NESTA
GARANTIA, TODAS AS CONDICOES, DECLARACOES E GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUSIVE, MAS SEM LIMITACAO A, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
NEGOCIABILIDADE, ADEQUACAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO OU DECORRENTE DE
COSTUMES COMERCIAIS, DE USO OU PRATICA COMERCIAL, SAO POR MEIO DESTA
EXCLUIDAS, NA EXTENSAO PERMITIDA PELA LEGISLACAO APLICAVEL.

EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA NENHUMA DAS PARTES SERA RESPONSAVEL POR
QUALQUER PERDA DE RECEITA, LUCRO CESSANTE OU PERDA DE DADOS, NEM

POR DANOS ESPECIAIS, INDIRETOS, CONSEQUENTES, ACIDENTAIS OU PUNITIVOS,
MESMO QUE CAUSADOS E INDEPENDENTEMENTE DA RESPONSABILIDADE TEORICA
DECORRENTE DESTA LICENCA DE SOFTWARE, MESMO SE A PARTE TIVER SIDO
NOTIFICADA DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA
A RESPONSABILIDADE DE UMA PARTE EM RELACAO A OUTRA PARTE, SEJA ELA
CONTRATUAL, CIVEL (INCLUSIVE POR NEGLIGENCIA) OU DE OUTRO TIPO, EXCEDERA
O VALOR PAGO OU A TER SIDO PAGO PELO CLIENTE. AS LIMITACOES ANTERIORES
APLICAM-SE MESMO SE A GARANTIA SUPRACITADA FALHAR EM SEU PROPOSITO
ESSENCIAL. ALGUNS ESTADOS NAO PERMITEM A LIMITACAO OU EXCLUSAO DE
RESPONSABILIDADE POR DANOS CONSEQUENTES OU ACIDENTAIS.

Direitos do governo dos EUA. O software é um "“item comercial” desenvolvido
exclusivamente com recursos privados, consistindo em um “software computacional
comercial” e uma “documentacao de software computacional comercial”, conforme

a definicdo ou uso de tais termos nas regulamentacdes de aquisicdo aplicaveis nos
Estados Unidos. O software é licenciado pelo presente (i) apenas como um item comercial
e (i) apenas com os direitos concedidos a todos os outros clientes, de acordo com os
termos e condicbes desta licenca. O cliente ndo devera usar, duplicar ou revelar o software
de nenhuma maneira nao especificamente permitida por esta licenca. Nada nesta licenca
exige que a COVIDIEN produza ou forneca dados técnicos ao cliente.
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Licenca de software

Se qualquer disposicdo deste acordo for determinada ilegal, invalida ou inexequivel
por um tribunal com jurisdicdo competente, as demais disposicoes continuam a ter
total forca e efeito.

Este acordo de licenga contém todo o acordo e contrato entre as partes com respeito ao
software. Este acordo nao pode ser suplementado, modificado, emendado, revogado ou
anulado, exceto por um instrumento escrito assinado por um representante devidamente
autorizado de cada parte. Todas as legendas e titulos de se¢do deste acordo foram
formatados somente para fins de conveniéncia de leitura, e ndo afetardo a interpretacao
de nenhuma de suas disposi¢des. Nenhuma desisténcia de qualquer parte de qualquer
falha de cumprimento ou quebra deste acordo constituird uma desisténcia de qualquer
disposicdo deste acordo ou de qualquer falha de cumprimento ou quebra subsequente,
do mesmo tipo ou de outro.

A interpretacdo e execucao deste acordo serdo regidas pelas leis do Estado do Colorado,
Estados Unidos, sem relacdo a sua escolha de principios legais. As partes, através deste,
submetem-se a jurisdicdo dos tribunais do Estado do Colorado, EUA.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS vii






indice analitico

Prefacio. .. ...
Convencdes utilizadas neste manual .....................
Garantialimitada. . ...... ... ...
Licencadesoftware. . ... ... ..,

Capitulo 1. Introducao

Indicagdes de UsO . . ..ot e
Painel frontaldogerador ............. ... ... ... ... .. ...
Painel posteriordogerador . .......... ... ... ... ... ...,

Modo LigaSure . ... e
Instrumentos LigaSure .......... ... ... . ...

Capitulo 2. Seguranca do paciente
e da sala de operacao

Preparacdodosistema ........... .. ... ..
Risco de incéndio/explosdo. .. .......... ... ... ... ...
Dispositivos eletronicos implantados (IEDs). .. .........
Queimaduras inadvertidas por radiofrequéncia (RF) . . ..

LigasSure . ... e
LigaSure em procedimentos minimamente invasivos. . . .
ApOS aCirurgia. . ..ot e e

Manutengao . . ... e

Capitulo 3. Preparacao do sistema

Visdo geral da funcdo LigaSure. . ........................
Receptaculo paralLigaSure ............ ... ... . .....
Pedal de acionamento ............. ... ... ... ......

Preparacao . .. ... e e
Antes dainicializacdo . ........ ... ... .. . L.
Ligacdodo Gerador. ...t

Instrumentos LigaSureou BiZact. . . ........... ... .. ...,

Como conectar instrumentos LigaSure ou BiZact ao
Qerador ..o e e

Ativacdo do Instrumento LigaSure ou BiZact ..........
Situagbesdealerta ........... ... ...
Visdo geral da funcdo BiZact™. . ....................
ApOS @ Cirurgia. . ..ot e

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS



Capitulo 4. Solucao de problemas

Orientacdes gerais de resolucdo de problemas . ............ 4-2
Alertas do sistema e solucdo de problemas . ............... 4-2

Mododeservigo ...t 4-4
Correcao de falhas de funcionamento.................... 4-4

Capitulo 5. Manutencao e reparo

Responsabilidade do fabricante .. ....................... 5-2

Manutencao de rotina e verificacdes periddicas

e SEQUIANCA . .ot ittt e it e e 5-2

LimMpeza .ot e 5-3

Produtode manutencdo . ............. ... ... 5-3
Devolucao do gerador para assisténcia técnica......... 5-3

Ajuste de acordo com as especificacdes de fabrica

(calibrag@o) . . ... ot 5-4

Atualiza¢Bes de software . ....... ... .. ... il 5-4

Assisténcia técnica da Covidien. .. ........ ... ... .. ... ... 5-4

Capitulo 6. Especificacoes técnicas

Caracteristicas de desempenho. . .......... ... ... ...... 6-2
Geral. ... e 6-2
DimensGes € PESO . . v v v vttt e 6-2
Parametros operacionais. . .. ....... ... i 6-3
Transporte e armazenamento ...................... 6-3
Cargaciclica ....... ..o 6-3
Bateriainterna. . ...... .. ... . . 6-3
Volumededudio .......... ... .. i 6-4
Tomdeativacdo ...t 6-4
Tomdealerta ........ ... . . i 6-4
Porta USB . .. ... e 6-5
Terminal condutor de equalizacdo de potencial. ... .... 6-5
Identificacdo de radiofrequéncia (RFID) .............. 6-5
Corrente de fuga (IEC 60601-2-2) de baixa frequéncia
(5O/BOHZ). ..t e 6-5
Corrente de fuga de alta frequéncia (RF)

(IECB0601-2-2). . .ottt et e 6-6
Poténciadeentrada .......... ... . ... . ... 6-6
Especificacdo do cabo de alimentacdo de energia .. .... 6-7
Frequénciadeentrada ............................ 6-7
Correntedeentrada . .......... ... ... .. 6-7
Energiadereserva. ........ ... 6-7
Supressao de ECG ... ... .. i e 6-8

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS



Padroes e classificagcdes do IEC ............ ... ... iu...

SIMbolos . . ... e
Equipamento Classe | (IEC60601-1) ................

Equipamento tipo CF (IEC 60601-1)/ a prova de
desfibrilador 6-11

Derramamento de liquidos (IEC 60601-2-2:2006
Clausula 44.3 e IEC 60601-2-2:2009
Clausula 201.11.6.3). . .. .ot e

Transientes de tensio (transferéncia da rede elétrica
para o gerador de emergéncia) .. ......... ... ...

Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2
€IECB0601-2-2) . . ..o i it
Caracteristicasdasaida .. .......... ... ... ... ..o ...
Saida maxima para o modo LigaSure................
Perfisdeondadesaida...........................
Graficos de poténcia de saida versus resisténcia . ..........
LigasSure . ... e

Conformidade com a diretiva RoHS na China (aplica-se
apenasaChina) . ...t e e

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS

Xi






Capitulo 1

Introducao

Este capitulo oferece uma visdo geral dos recursos e funcdes do Gerador para
Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS.

O Gerador é projetado para fornecer aplicacdo de Selagem de vasos. O
equipamento apresenta uma interface simples e detecta automaticamente os
instrumentos LigaSure™ e BiZact™, configurando o gerador conforme necessario.
As funcionalidades de seguranca e diagnéstico incluem fun¢des automaticas a
prova de falhas.

Trata-se de um gerador eletrocirurgico bipolar que atua sem necessidade de
eletrodo de retorno e funciona com instrumentos LigaSure/BiZact, como um
sistema. A Covidien oferece uma selecdo de instrumentos LigaSure/BiZact que sdo
totalmente compativeis com este gerador. O gerador é compativel apenas com
instrumentos LigaSure e BiZact Covidien.

Precaucao

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrucoes fornecidas com este sistema antes do uso.

Leia as instrucdes, alertas e precaucdes fornecidas com os instrumentos LigaSure e BiZact antes do
uso. Instrucoes especificas para instrumentos LigaSure nao estdo incluidas neste manual.
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Indicacées de uso

1-2

Indicacoes de uso

O Valleylab LS10 é um gerador eletrocirirgico que apresenta a tecnologia para selagem
de vasos LigaSure. A funcao de selagem de vasos é destinada ao uso na ligadura (fuséo)
de vasos de até (e inclusive) 7 mm de didmetro, de feixes de tecidos e de vasos linfaticos
durante cirurgias gerais que incluem, sem limitacdo, especialidades cirdrgicas como
procedimentos urolégicos, vasculares, toracicos, ginecoldgicos, plasticos e reconstrutores
e colorretais.

Consulte as instrugdes de uso de cada instrumento para indicacdes adicionais, precaugbes
e contraindicacdes especificas.

A funcdo de fusdo de tecidos nao se mostrou eficaz para esterilizacao tubéria ou
coagulagao tubaria em procedimentos de esterilizacdo. Nao utilize esta funcao para esses
procedimentos.
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Painel frontal do gerador
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@ Botao liga/desliga - Para ligar: pressione e solte. Para desligar: mantenha

pressionado por 3 segundos.

Painel frontal do gerador
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® Indicador de erro do sistema - acende conforme mostrado, em caso de erro no
sistema do gerador. Reinicie o gerador. Se o erro ocorrer novamente, entre em contato

com a assisténcia técnica local ou com a Assisténcia técnica da Covidien.

® Indicador de status do sistema -

e Branco:

* Em movimento - o sistema estd realizando um autoteste.
e Constante - pronto para uso, insira o instrumento LigaSure.

* Piscando - o sistema esta no modo de servico, reinicie o sistema para

uso clinico.

¢ Violeta/Azul - pronto para selagem/ciclo de selagem concluido.

¢ Violeta/Azul em movimento - a selagem estd em andamento.

e Ambar - alerta de ciclo de ligadura incompleto. Inspecione, retome e reative
a selagem e conclua o ciclo de selagem.

@ Indicador de limite de uso - quando aceso, indica que o instrumento inserido

ja foi usado. Ele nao foi recertificado pelo fabricante original.

® Indicador de status dos instrumentos ou de botdo emperrado -

¢ Vermelho - Erro do instrumento ou o acionador manual ou pedal encontra-se
emperrado. O instrumento pode estar invélido, danificado ou incompativel.
Verifique se o instrumento LigaSure compativel estd em condicdo adequada de

funcionamento e se nenhum botédo de ativacdo esta pressionado.

® Porta do instrumento - conecte os instrumentos LigaSure quando o indicador

de status do sistema estiver branco.
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Painel posterior do gerador
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Painel posterior do gerador
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(® Botao de volume

@ Porta do pedal de acionamento

® Rétulo de série

@ Terminal do condutor de equalizacdo de potencial
® Fusivel de CA

® Receptaculo da rede de CA

@ Conector cobertor de ECG

Porta USB

® Ventilador
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Modo LigaSure

O modo de selagem de vasos LigaSure pode ser usado em artérias, veias, vasculatura
pulmonar e vasos linfaticos com até 7 mm de diametro (inclusive) e feixes de tecidos.
Este sistema oferece precisao no fornecimento de energia e na pressao de eletrodos
aos vasos, visando um periodo controlado para a obtencdo de uma fusao completa e
permanente do limen do vaso. O sistema foi projetado de forma a produzir aderéncia,
carbonizagao e expansao térmica minimas nos tecidos adjacentes.

Nao tente realizar fusao em tecido pulmonar com o modo LigaSure ou com instrumentos LigaSure
sem antes consultar as instrucoes de uso do respectivo instrumento, a fim de ver se sao indicados
para tal uso.

Instrumentos LigaSure

Os instrumentos LigaSure que completam o sistema de selagem de vasos Valleylab incluem
instrumentos reutilizaveis e de uso Unico para procedimentos abertos e minimamente
invasivos. Cada instrumento reutilizavel exige um eletrodo de uso Unico correspondente.
A funcdo LigaSure fica disponivel somente quando se utiliza instrumentos LigaSure

da Covidien.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Capitulo 2

Seguranca do paciente e da sala de operacao

O uso eficaz e seguro da tecnologia de selagem de vasos em procedimentos
cirargicos depende amplamente de fatores que estdo unicamente sob o controle
do operador. Nao ha substituto para uma equipe cirdrgica atenta e treinada
adequadamente. E importante que as instrucées de operacdo fornecidas com
este ou qualquer outro equipamento eletrocirurgico sejam lidas, compreendidas
e seguidas.

Antes de iniciar um procedimento ciridrgico, o cirurgido deve receber treinamento
nos procedimentos especificos técnicos e cirdrgicos a serem realizados, e deve
estar familiarizado com a literatura médica relativa ao procedimento e as possiveis
complicacdes, além de conhecer os riscos e beneficios de se utilizar a tecnologia de
selagem de vasos no procedimento em questao.
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Geral
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Geral

Preparacao do sistema

Risco de choque elétrico Conecte o cabo de alimentacdo de energia do sistema a uma tomada
devidamente aterrada. Nao use adaptadores de tomada.

Nao conecte instrumentos molhados ao gerador. Certifique-se de que todos os instrumentos e
adaptadores estejam conectados corretamente e ndo haja metal exposto em nenhum ponto de
conexao.

Risco de incéndio N&o utilize extensoes.

Seguranca do paciente Use o gerador somente se o autoteste de inicializagao tiver sido concluido
conforme descrito neste manual. Caso contrario, pode ocorrer a geracao de poténcias de saida
imprecisas.

Saida elétrica perigosa Este equipamento destina-se ao uso exclusivo por médicos licenciados e
treinados.

Nao utilize equipamentos eletrocirtrgicos a menos que tenha sido propriamente treinado para usa-
los no procedimento especifico sendo realizado. O uso deste equipamento sem tal treinamento
pode resultar em graves lesdes nao intencionais ao paciente, incluindo perfuracao intestinal e
necrose tecidual irreversivel nao intencional.

Nao enrole os cabos do instrumento em torno de objetos de metal. Isso pode induzir correntes que
podem provocar choques, incéndios ou ferimentos ao paciente ou a equipe cirdrgica.

O contato entre eletrodos ativos e qualquer metal aumenta significativamente o fluxo de corrente
e pode resultar em efeito cirdrgico indesejado.

Ao utilizar a tecnologia de selagem de vasos em procedimentos cirlirgicos, o paciente ndo deve ter
contato direto com objetos de metal aterrados (por exemplo, a estrutura da mesa cirtrgica, mesa
de instrumentos, etc.). Caso isso ndo seja possivel durante determinados procedimentos (por
exemplo, agueles em gue ha uso de estruturas de topo nao isoladas), tenha extremo cuidado a fim
de maximizar a seguranca do paciente:

® Se possivel, posicione uma gaze seca entre o paciente e o objeto aterrado.
e Monitore continuamente os pontos de contato.
e Ndo utilize agulha de metal ao monitorar os eletrodos.

e Em todos os casos, recomenda-se 0 monitoramento de sistemas que incorporam dispositivos
limitadores de corrente de alta frequéncia.

Uma falha no LS10 poda causar um aumento indesejado da poténcia de saida.

Precaucao

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrucoes fornecidas com este gerador antes do uso.
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Geral

Precaucao

Leia as instrucoes, alertas e precaucdes fornecidas com os instrumentos LigaSure antes do uso.
Instrucdes especificas para instrumentos LigaSure nao estao incluidas neste manual.

Antes do uso, examine todos 0s instrumentos e conexdes com o sistema. Verifique se os
instrumentos LigaSure funcionam como indicado. Uma conexao inadequada podera resultar em
centelhamento, faiscas, falha no funcionamento dos instrumentos ou efeitos cirtrgicos
indesejaveis.

Nao diminua o sinal de ativacao para um nivel inaudivel. O tom de ativacao alerta a equipe cirtrgica
quando o gerador esta fornecendo energia de RF.

Um gerador nédo funcional pode causar interrupcéo da cirurgia. Um sistema sobressalente deve
estar disponivel para uso.

A ativacao inadvertida pode ocorrer durante a instalacdo ou a remocao das placas dos eletrodos
de garra em instrumentos LigaSure compativeis. Assegure-se de que o cabo do instrumento ndo
esteja conectado ao gerador e que o sistema esteja desligado.

p eles ep 9

S1uained op edueinbag

Quando utilizar um evacuador de fumaga juntamente com o gerador, ajuste o controle de volume
do sistema em um nivel que assegure que os tons de ativacdo possam ser ouvidos.

oedeiado o

Conecte apenas o pedal de acionamento LS0300 (violeta) aprovado pela Covidien. Usar pedais de
acionamento de outros fabricantes pode causar falhas no funcionamento do equipamento.

Tenha cuidado ao empilhar equipamentos sobre o gerador ou posicionar o gerador sobre
equipamentos elétricos. Trata-se de uma configuracao instavel que impede a refrigeracédo
adequada.

Deixe o maximo de distancia possivel entre o gerador e outros equipamentos eletronicos (como
monitores). Nao cruze ou amontoe cabos de aparelhos eletrénicos. Este gerador pode causar
interferéncia em outros equipamentos eletrénicos.

Estudos mostraram que a fumaca gerada durante procedimentos de selagem de vasos pode ser
prejudicial aos pacientes e a equipe cirtrgica. Esses estudos recomendam uma ventilacdo

adequada da fumaca, com a utilizacdo de um evacuador de fumaga cirdrgico ou outros meios. !

1. U.S. Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH). Control of Smoke from Laser/Electric Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS,
Publication No. 96-128, September, 1996

Aviso

Conecte o cabo de alimentacdo de energia a uma tomada elétrica devidamente aterrada e que
tenha a tensdo correta. Caso contrario, podem ocorrer danos no produto.

Importante

Se exigido por codigos locais, conecte o gerador ao conector de equalizacdo do hospital com um
cabo equipotencial.
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Geral

Risco de incéndio/explosao

Risco de explosao Nao utilize a tecnologia de selagem de vasos na presenca de anestésicos
inflamaveis.

Risco de incéndio Nao cologue instrumentos LigaSure préoximos ou em contato com materiais
inflamaveis (tais como gaze ou campos cirdrgicos). Os instrumentos LigaSure que estiverem
ativados ou quentes em decorréncia do uso podem causar incéndio. Quando nao estiver em uso,
coloque os instrumentos LigaSure em um coldre seguro ou seguramente longe dos pacientes,
equipe cirlrgica e materiais inflamaveis.

Risco de incéndio As faiscas e o calor associados a tecnologia de selagem de vasos podem ser
uma fonte de ignicdo. Mantenha gazes e esponjas Umidas. Mantenha os eletrodos afastados de
materiais inflamaveis e ambientes com alta concentracao de oxigénio (O2).

O uso da tecnologia de selagem de vasos em ambientes com alta concentracdo de O, aumenta
o risco de incéndio. Portanto, tome providéncias para reduzir a concentracdo de Oz no local
da cirurgia.

Evite atmosferas com alta concentracao de O3 e éxido nitroso (N20) nas proximidades do local
da cirurgia. Tanto o O, quanto o N0 alimentam a combustao e podem causar incéndios e
gueimaduras nos pacientes ou na equipe cirurgica.

Se possivel, interrompa o fornecimento de oxigénio pelo menos um minuto antes de usar
a tecnologia de selagem de vasos.

Somente ative o gerador apds a dissipacdo dos vapores inflamaveis das solucoes e tinturas
para preparacao da pele.

Evite 0 acimulo de gases inflamaveis que ocorrem naturalmente e podem se acumular nas
cavidades corporais, como o intestino.

Evite o acimulo de fluidos inflamaveis ou gases e vapores oxidantes e inflamaveis sob os panos
cirdrgicos ou perto do local da cirurgia.

O acumulo de tecido (escara) nos eletrodos do LigaSure pode criar brasas que representam risco
de incéndio, especialmente em ambientes com alta concentracao de oxigénio. Mantenha o
eletrodo limpo e livre de quaisquer residuos.

Pelos faciais e de outras partes do corpo sao inflamaveis. O gel de lubrificacdo soltvel em dgua
usado em cirurgias pode ser Util para cobrir os pelos préximos ao local da cirurgia e diminuir
a inflamabilidade.

Verifique se todas as conexdes do circuito da anestesia estdo sem vazamentos, antes e durante o
uso da tecnologia de selagem de vasos.
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Risco de incéndio durante a cirurgia orofaringea

Verifique se os tubos endotraqueais ndo contém vazamentos e se o baldo/bainha esta
adequadamente vedado, para evitar vazamentos de oxigénio.

Se for utilizado um tubo sem bainha, cubra a garganta do paciente com esponjas tmidas em torno
do tubo sem bainha e certifique-se de manter as esponjas Umidas durante todo o procedimento.

Considere se é realmente necessaria a utilizacdo de Oy 100% durante cirurgias orofaringeas, da
cabeca ou do pescoco.

Se necessdrio, expurgue o excesso de O com succdo separada.

Dispositivos eletronicos implantados (IEDs)

Os IEDs incluem, entre outros, marca-passos, neuroestimuladores, cardioversores-
desfibriliadores implantaveis (CDls), dispositivos de assisténcia ventricular (VADs),
estimuladores da coluna vertebral, implantes cocleares, bombas de infusdo e
estimuladores de crescimento 6sseo.

Tenha cuidado ao usar a tecnologia de selagem de vasos na presenca de marca-passos internos ou
externos. A interferéncia produzida pelo uso de dispositivos eletrocirdrgicos pode fazer com que o
marca-passo entre em modo assincrono ou bloguear totalmente seu efeito. Consulte o fabricante
do marca-passo ou o departamento de cardiologia do hospital para obter mais informacoes
quando a utilizacao da tecnologia de selagem de vasos estiver planejada em pacientes com marca-
passo cardiaco.

Se o paciente tiver um IED, antes da utilizacdo, entre em contato com o fabricante do IED para
obter instrucdes. A tecnologia de selagem de vasos pode causar multiplas ativacdes nos CDIs ou
interferir na funcao projetada de outros IEDs.

Queimaduras inadvertidas por radiofrequéncia (RF)

Eletrodos e sondas utilizadas com dispositivos de monitoramento, estimulo e geragao de imagens
(e equipamentos semelhantes) podem fornecer um caminho para correntes de alta frequéncia,
mesmo que os eletrodos ou sondas estejam isolados a 50-60 Hz, estejam protegidos e/ou
funcionem com pilhas/baterias.

N&o use agulhas como eletrodos de monitoracdo durante procedimentos eletrocirirgicos. Podem
ocorrer queimaduras eletrocirtrgicas inadvertidas.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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LigaSure

LigaSure

Os instrumentos LigaSure devem ser usados apenas com plataformas de energia e geradores
Covidien compativeis. Consulte as instrucdes de uso do instrumento para obter uma lista dos
geradores compativeis. O uso desses instrumentos com outros geradores pode nao resultar na
saida elétrica para a qual eles foram projetados e pode igualmente nao resultar no efeito clinico
desejado.

Se o tom de ciclo de selagem concluido néo tiver soado, pode ser que nao tenha sido realizada
uma selagem ideal. Reative a energia de RF até que soe o tom de ciclo de selagem concluida.

A funcao LigaSure de selagem de vasos ndo se mostrou eficaz para esterilizacdo tubaria ou
coagulacao tubaria em procedimentos de esterilizacdo. Nao utilize essa funcéo para esses
procedimentos.

Tenha cuidado durante casos cirdrgicos nos quais os pacientes exibam certos tipos de patologia
vascular (aterosclerose, vasos aneurismaticos, etc.). Para obter melhores resultados, aplique a
selagem em vasculatura ndo afetada.

Nao ative o gerador no modo LigaSure até que o instrumento de selagem de vasos tenha sido
aplicado com a pressao adequada. Ativar o gerador antes disso resultara em uma selagem
inadequada, podendo também aumentar a dispersao térmica a tecidos fora do local da cirurgia.

A selagem de vasos requer a aplicacdo de energia de RF e de pressao pelo instrumento. O tecido
a ser selado deve ser segurado com firmeza entre os eletrodos de garra do instrumento. O tecido
nas garras ou fora das garras do instrumento nao sofrera selagem mesmo se ocorrer
brangueamento térmico.

Nao use instrumentos LigaSure em vasos maiores do que 7 mm de diametro.

Instrumentos LigaSure que necessitem de eletrodos de uso Unico devem ser usados com o tipo de
eletrodo correto. A utilizacdo desses instrumentos com outros eletrodos pode causar ferimentos
no paciente ou na equipe cirtrgica ou danos ao instrumento.

Fluidos condutores (como, por exemplo, sangue ou solucao salina) em contato direto com os
instrumentos LigaSure ou proximos deles podem transportar corrente elétrica ou calor, o que
poderia ocasionar efeitos cirrgicos indesejaveis ou queimaduras.

Precaucao

Leia as instrucoes, alertas e precaucoes fornecidas com os instrumentos LigaSure antes do uso.
Instrucoes especificas para instrumentos LigaSure nao estdo incluidas neste manual.

Inspecione os instrumentos e cabos elétricos em relacdo a rupturas, rachaduras, amassados ou

outros danos antes de cada uso. Caso haja danos, ndo utilize. Instrumentos ou cabos danificados
podem resultar em ferimentos ou choques elétricos no paciente ou na equipe cirdrgica.
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LigaSure

Precaucao

Use somente instrumentos que suportem a tensdo maxima de saida (pico) para cada modo de
saida, conforme listado no Capitulo 6 Especificacées técnicas. Usar um instrumento com tensao
maéaxima nominal inferior a tensdo maxima de safda pode resultar em ferimentos ao paciente e/ou
ao operador, bem como danificar o instrumento.

Todos os instrumentos Covidien compativeis tém tensdes nominais superiores as tensoes de saida
maximas no gerador.

Posicione os condutores do paciente e os cabos do instrumento de modo a evitar o contato com
0 paciente ou outros condutores ou cabos.

Dispositivos de energia como canetas eletrocirirgicas ou bisturis ultrassdnicos que estao ™ %

associados a dispersao de calor ndo devem ser utilizados para transeccao de selagens. 8%

v o

W 5

O N

" - " ] - Ll Q_ QJ

ngaSure em procedlmentos minimamente invasivos o) 8_
©)

golxo]

S8

Para procedimentos laparoscopicos, esteja alerta para estes riscos potenciais: ! %

°m

e Acirurgia laparoscopica pode resultar em embolia gasosa, devido a insuflacdo de gés
no abdome.

¢ O eletrodo de garra pode permanecer quente o suficiente para causar queimaduras apés
a corrente eletrocirtrgica ser desativada.

e Podem ocorrer queimaduras localizadas no paciente ou no médico, ocasionadas por
correntes elétricas conduzidas por meio de objetos condutores (como canulas e estetoscopios).
Corrente elétrica pode ser gerada em objetos condutores pelo contato direto com o
eletrodo ativo, ou pelo instrumento LigaSure (eletrodo ou cabo) que esteja muito préximo
ao objeto condutor.

e N&o utilize trocartes hibridos que tenham uma ancora de travamento ndo condutora
posicionada sobre uma luva condutora. Para o canal operacional, use sistemas completamente
de metal ou totalmente de plastico. Em momento algum energia elétrica deve passar
por sistemas hibridos. O acoplamento capacitivo da corrente de RF pode causar
gueimaduras acidentais.

e Ao usar instrumentacao laparoscépica com canulas metalicas, ha risco de ocorrer queimadura
na parede abdominal, devido ao contato direto do eletrodo ou do acoplamento capacitivo da
corrente de RF. £ mais provével que isso ocorra quando o gerador for ativado durante perfodos
de tempo longos em niveis de poténcia altos, induzindo altos niveis de corrente na canula.

e Certifique-se de que o isolamento da instrumentacao laparoscopica reutilizavel e de uso
Unico esteja intacto e ndo comprometido. Um isolamento comprometido pode levar ao
centelhamento indesejavel de metal com metal, bem como a estimulo neuromuscular
e/ou centelhamento indesejavel em tecidos adjacentes.

A Covidien ndo recomenda a execucdo de cirurgia laparoscopica em pacientes gestantes.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS 2-7



LigaSure

Para procedimentos laparoscopicos, esteja alerta para estes riscos potenciais:

e As superficies externas das garras do instrumento LigaSure podem permanecer quentes
o suficiente para causar queimaduras apés a desativagao da corrente RF.

e A ativacdo ou movimentagdo inadvertida do instrumento LigaSure ativado fora do campo
de visdo pode resultar em ferimentos ao paciente.

e Nao ative o instrumento enquanto suas garras estiverem em contato com, ou proximas a,
outros instrumentos, incluindo canulas de metal, uma vez que podem ocorrer queimaduras
localizadas no paciente e no médico.

¢ Ndo ative a fungao LigaSure em uma condicdo de circuito aberto. Ative o gerador somente
guando o instrumento estiver proximo ou em contato direto com o tecido alvo, para reduzir
a possibilidade de queimaduras indesejadas.

* Insira e retire instrumentos LigaSure com cuidado de canulas para evitar possiveis danos
aos dispositivos e/ou lesdes ao paciente.

Apos a cirurgia

Risco de choque elétrico Sempre desligue o gerador e tire-o da tomada antes de limpa-lo.

Precaucao

N&o reprocesse, reutilize ou reesterilize instrumentos indicados como “descartavel” ou “de uso
Unico apenas”.

Aviso

Nao limpe o gerador com compostos de limpeza abrasivos ou desinfetantes, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o gerador.

2-8 Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS



Manutencao

Manutencao

Risco de choque elétrico Nao remova a tampa do gerador. Contate pessoal qualificado para
a manutencao.

Aviso

Consulte o manual de manutencao do sistema para obter recomendacdes de manutencao
e funcionamento, bem como para procedimentos de verificacdo da poténcia de saida.

O gerador permanece conectado a rede elétrica apds o desligamento do botdo do painel frontal. g
Para desconectar completamente o gerador da rede elétrica, desconecte o cabo de alimentagao de Q
energia da tomada ou do conector do aparelho no painel traseiro. Posicione o gerador de forma %
gue ele ndo bloqueie o acesso ao cabo de alimentacdo de energia para desconexao. )
o
™
©)
o
0}
o
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Qan
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Capitulo 3

Preparacao do sistema

Este capitulo descreve como configurar, ligar e definir os ajustes de sistema
do Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS.

Precaucao

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrucoes fornecidas com este sistema antes do uso.

Leia as instrucoes, alertas e precaucoes fornecidas com os instrumentos LigaSure antes do uso.
Instrucoes especificas para instrumentos LigaSure nao estao incluidas neste manual.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Visdo geral da funcdo LigaSure

3-2

Visao geral da funcao LigaSure

O modo de selagem de vasos LigaSure pode ser usado em artérias, veias e vasos linfaticos
com até 7 mm (0,275 pol.) de diametro (inclusive) e feixes de tecidos. Este sistema oferece
precisao no fornecimento de energia e na pressao de eletrodos aos tecidos, visando um
periodo controlado para a obtencdo de uma fusdo completa e permanente de tecidos e
do limen do vaso. O sistema foi projetado de forma a produzir aderéncia, carbonizacao
e expansao térmica minimas nos tecidos adjacentes.

O painel frontal do gerador é dividido em 5 partes funcionais:

1. Um botao liga/desliga para ligar e desligar o sistema.

N

Um indicador de erro do sistema.

w

Um indicador de status do sistema que consiste em um circulo de luzes localizadas
no centro do painel frontal, a fim de indicar os diferentes status do sistema.

4. Um indicador de status do instrumento ou de botdo emperrado.
5. Um receptaculo do instrumento.

Nota: E possivel configurar apenas um instrumento LigaSure de cada vez. O gerador
suporta apenas um Unico instrumento LigaSure.

Receptaculo para LigaSure

O receptaculo para LigaSure esta localizado no lado direito do painel frontal com
a identificacdo LigaSure. O gerador automaticamente identificara os instrumentos
compativeis.

Consulte a identificacdo do instrumento para confirmar a compatibilidade de um
instrumento LigaSure especifico com este gerador.

Risco de choque elétrico
e Nao conecte instrumentos molhados ao gerador.
e Certifique-se de que todos os instrumentos estejam conectados corretamente e nao haja metal

exposto em nenhum ponto de conexao.

Conecte devidamente os instrumentos compativeis ao receptaculo. Conexdes inadequadas podem
resultar em ativacao acidental de instrumentos ou em outras condicoes potencialmente perigosas.
Siga as instrucdes fornecidas com os instrumentos LigaSure relativas a conexdo e uso apropriados.

O receptaculo do instrumento neste sistema é projetado para aceitar somente um instrumento por
vez. Trata-se de um sistema de gerador LigaSure de canal Unico.

Precaucao

Leia as instrucoes, alertas e precaucoes fornecidas com os instrumento LigaSure antes do uso.
Instrucoes especificas nao estao incluidas neste manual.
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Precaucao

Inspecione os instrumentos e cabos elétricos (especialmente os instrumentos e cabos reutilizaveis)
em relacdo a rupturas, rachaduras, amassados ou outros danos antes de cada uso. Caso haja
danos, nao utilize. Deixar de observar essa precaucao podera resultar em ferimentos e choques
elétricos ao paciente ou a equipe cirurgica.

Pedal de acionamento
O gerador é compativel com o pedal de acionamento LigaSure LS0300 (violeta).

Para ativar o instrumento LigaSure com o pedal de acionamento, conecte um pedal de
acionamento LigaSure LS0300 (violeta) a porta do pedal, localizada no painel traseiro.

O instrumento LigaSure com funcionalidade de ativacdo em linha ndo é compativel com
a ativagao por pedal de acionamento.

Preparacao

Antes da inicializacao

1. Coloque o gerador sobre uma superficie plana e estavel, como uma mesa, plataforma,
sistema de lanca ou carrinho. Consulte os procedimentos para sua instituicdo ou
cédigos locais.

2. Conecte o cabo de alimentacao de energia do sistema no receptaculo de alimentacao
CA do painel traseiro.

3. Conecte o cabo de alimentacdo de energia do sistema em uma tomada que seja
aterrada.

Nota: Ndo conecte em extensdes com filtro e/ou cabos de extensdo.

Nota: O gerador deve ser configurado usando o Sistema de software remoto Valleylab
Exchange. Para obter instrucdes, consulte o Guia para primeira configuracdo ou o Guia
do usuério do sistema de software remoto Valleylab Exchange. O Guia para primeira
configuracdo e o Guia do usuario do sistema de software remoto Valleylab Exchange
estao disponiveis on-line em www.covidien.com/valleylabexchange.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS

Preparacao

PWI1SIS Op oedeledald

3-3



Preparacéo

Ligacao do Gerador

1. Para ligar o sistema, pressione o botao liga/desliga. Durante o autoteste de
inicializagdo, observe o seguinte:

¢ Indicador de status do sistema acende em branco e roda segmento por segmento,
indicando a inicializacao e a atividade de autoteste.

e Um tom é soado no momento da conclusdo de um autoteste e o indicador do
sistema fica constantemente aceso em branco.

2. Se o sistema ndo passar no autoteste de inicializacdo e for exibido um indicador de
erro, consulte a secdo Capitulo 4 Alertas do sistema e solucdo de problemas para ver
instrucoes de solucao de problemas.
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Instrumentos LigaSure ou BiZact

Instrumentos LigaSure ou BiZact

Como conectar instrumentos LigaSure ou BiZact ao
gerador

Insira um conector LigaSure ou BiZact (1) no receptaculo localizado no painel frontal do
gerador.

¢ Instrumento valido - Se o gerador for compativel com o instrumento LigaSure ou
BiZact, o indicador de status do sistema acendera em violeta para LigaSure ou azul para
BiZact, indicando que o sistema esta pronto para a utilizagao cirurgica.

e Instrumento invalido - Se o gerador nao reconhecer o instrumento conectado, a luz
acima do receptaculo acendera em vermelho, indicando que o instrumento é invalido.
Consulte as etapas a seguir para resolver o problema.

— Confirme que o instrumento esté totalmente inserido reconectando-o e
pressionando-o firmemente no respectivo receptaculo.

— Sealuz vermelha acima do receptaculo continuar acesa, use um novo instrumento
LigaSure, que seja compativel.

Ha diversas razoes que fazem com que um instrumento seja lido como invalido, incluindo:
® Instrumento nao reconhecido
® Instrumento nao compativel

e O interruptor manual ou o pedal de acionamento esta emperrado

PWI1SIS Op oedeledald
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Instrumentos LigaSure ou BiZact

3-6

Ativacao do Instrumento LigaSure ou BiZact

1.

Para ativar o instrumento LigaSure ou BiZact, pressione e mantenha pressionado o
botdo de ativacdo no instrumento ou pise e mantenha pressionado o pedal de
acionamento. Durante o fornecimento de energia, o indicador de status do sistema
acende em violeta para LigaSure, ou azul para BiZact, roda segmento por segmento e
um tom de ativagao soa.

. Quando o tom de conclusao de dois pulsos do ciclo de selagem for emitido e o

indicador de status do sistema acender em violeta ou azul constante (indicando o
término do ciclo de Selagem), solte o botdo de ativacao ou o pedal de acionamento.
No caso de uma condicdo de alerta, consulte a secao a seguir.

Situacoes de alerta

Quando ocorrer qualquer condicdo incompleta do ciclo de selagem, um tom de quatro
pulsos soaré e o circulo central do painel frontal acenderd em ambar constante. Quando
ocorrer uma condicdo de alerta, o fornecimento de energia serd interrompido.

Verificar o instrumento e reativar

Se ocorrer a indicagdo de um ciclo de selagem incompleto, o usuario devera:

1.
2.
3.

Soltar o pedal de acionamento ou o botdo de ativacdo do instrumento.
Abrir as pincas do instrumento e verificar se a selagem teve sucesso.
Seguir a acdo corretiva sugerida.

¢ Prender novamente tecido mais espesso - O usudrio esta prendendo tecido fino ou
ndo esta prendendo tecido suficiente. Abra as garras e certifique-se de que uma
quantidade suficiente de tecido esteja dentro delas. Se necessario, aumente a
guantidade de tecido e reative o ciclo de selagem.

e Reinserir os eletrodos - Os eletrodos podem ter se desalojado do instrumento.

e \Verificar clipes/prender novamente o tecido - Evite objetos que possam ficar presos,
tais como grampos, clipes ou suturas encapsuladas, nas garras do instrumento.

e Limpar as pontas eletrodo - Use uma atadura de gaze Umida para limpar as
superficies e as extremidades das garras do instrumento.

e Remover fluidos em excesso - Reduza ou remova fluidos em excesso ao redor das
garras do instrumento.

Pressionar o interruptor manual ou o pedal de acionamento até que o tom de
conclusdo do ciclo de selagem seja ouvido.

Se possivel, reposicionar o instrumento, apreender o tecido novamente em outro local
e, em seguida, reativar o ciclo de selagem.
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Instrumentos LigaSure ou BiZact

Visao geral da funcao BiZact™

A fusao de tecidos BiZact pode ser usada em artérias, veias e vasos linfaticos com até 3 mm
de diametro (inclusive) e feixes de tecidos. Os instrumentos BiZact conectados a LS10 sdo
controlados da mesma maneira que os instrumentos LigaSure. A Unica diferenca é que a
conexdo de um instrumento BiZact exibe uma cor diferente no indicador de status do
sistema.

O indicador de status do sistema abaixo representa um instrumento BiZact devidamente
conectado e pronto para uso:

Os instrumentos BiZact podem ser inseridos no receptaculo LigaSure. O receptaculo para
LigaSure esta localizado no lado direito do painel frontal com a identificacdo LigaSure. O
gerador ird identificar automaticamente os instrumentos BiZact compativeis e exibir o
status.

Precaucao

Leia as instrucoes, alertas e precaucoes fornecidas com os instrumentos BiZact antes do uso.
Instrucoes especificas nao estao incluidas neste manual.

Apos a cirurgia

1. Desligue o gerador pressionando e mantendo pressionado o botao liga/desliga por
trés segundos.

2. Desconecte todos os instrumentos do painel frontal.

e Se oinstrumento for apenas de uso Unico (descartavel), descarte-o de acordo com
os procedimentos da sua instituico.

e Se o instrumento for reutilizavel, limpe e esterilize de acordo com as instrucées de
uso do fabricante do instrumento.

3. Desconecte e armazene o pedal de acionamento.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Capitulo 4

Solucao de problemas

Precaucao

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrucoes fornecidas com este sistema antes do uso.

Leia as instrucoes, alertas e precaucoes fornecidas com os instrumentos LigaSure antes do uso.
Instrucoes especificas para instrumentos LigaSure nao estao incluidas neste manual.
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Orientacbes gerais de resolucao de problemas

Orientacoes gerais de resolucao de problemas

Se o Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS apresentar
mau funcionamento, verifique a presenca de condicdes claras que podem ter causado
o problema:

e Execute as etapas descritas no Capitulo 4 Alertas do sistema e solucédo de problemas
de acordo com o problema especifico.

e Examine se ha sinais visiveis de dano fisico no sistema.
e \erifique se a gaveta de fusiveis estd bem fechada.
e \Verifique se todos os cabos estdo conectados e ligados corretamente.

® Se a causa do problema ainda nao estiver clara, desligue o gerador e, em seguida,
ligue-o novamente.

Se o mau funcionamento persistir, o sistema pode necessitar de assisténcia técnica. Entre
em contato com o departamento de engenharia biomédica da sua instituicdo ou com a
Assisténcia técnica da Covidien, conforme indicado nas pagina 5-4.

Alertas do sistema e solucao de problemas

A maior parte dos alertas do sistema requer acdes da sua parte a fim de corrigir a
condicdo. No entanto, algumas condigbes sdo corrigidas automaticamente. Utilize a lista
a seguir para determinar como corrigir uma condicao de alerta. Depois de corrigir a
condicdo de alerta, desligue o gerador e em seguida ligue-o novamente, e confirme a
conclusao do autoteste e retorne ao estado de funcionamento conforme descrito

no Capitulo 3 Preparacéo do sistema.

Indicadores Descricao Acoes
Indicador de status do Ciclo de selagem Consulte o Capitulo 3 Verificar o
sistema na cor ambar e incompleto instrumento e reativar.

tom de quatro pulsos
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Orientacbes gerais de resolucao de problemas

Indicadores

Descricao

Acoes

Indicador de status do
instrumento na cor
vermelha e tom de trés
pulsos gerado

Instrumento invalido ou
interruptor manual ou
pedal de acionamento
emperrado

Verifique se o interruptor manual esta
liberado. Se o problema persistir,
remova o instrumento e observe seu
status indicador.

1) Se ele permanecer vermelho,
significa que o pedal de
acionamento esta pressionado.
Verifique o pedal de
acionamento.

2) Se ele estiver desligado, significa
que o interruptor manual do
LigaSure estad emperrado ou que
um instrumento invalido esta
inserido. Troque-o por um novo
instrumento LigaSure.

Indicador de erro do
sistema na cor vermelha e
tom de trés pulsos gerado

Erro de sistema

Desligue o gerador e religue-o em
seguida. Se ocorrer um erro, significa
gue hd uma falha no sistema. Entre
em contato com a Assisténcia técnica
da Covidien, conforme indicado na
pagina 5-4.

Nenhum tom de 4udio
gerado pela tentativa
de ativar o pedal de
acionamento

Pode haver uma falha no
pedal de acionamento

Verifigue se o instrumento esta
totalmente inserido no receptéculo
removendo e reinserindo o conector
do LigaSure. Verifique se o plugue do
pedal de acionamento esta
totalmente inserido reconectando o
plugue para garantir o alinhamento
do pino.

Tom de um pulso gerado
ao pressionar o pedal de
acionamento, sem

fornecimento de energia

Ativacdo do pedal de
acionamento desabilitada
para o instrumento
LigaSure conectado

Substitua o instrumento por um
instrumento LigaSure compativel com
o pedal de acionamento ou use a
funcionalidade do interruptor manual
para ativar a energia.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Correcdo de falhas de funcionamento

Indicadores Descricao Acoes

O indicador de limite de O dispositivo inserido ja Troque-o por um instrumento
uso ambar ou vermelho foi usado LigaSure Covidien certificado.
acende

O indicador de status do O sistema estd no modo Desligue e ligue novamente o sistema
sistema de cor branca de servico para sair do modo de servico.
acende e pisca

N,
'@
Nan¥%

Modo de servico

A funcionalidade do modo de servico requer um PC externo e uma entrada de comando
manual. Consulte o manual de servico para obter detalhes. Quando o sistema estiver no
modo de servico, o indicador de status do sistema acendera em branco e piscara. Desligue
e em seguida religue o gerador para sair do modo de servico.

Correcao de falhas de funcionamento

SSe uma solucdo nao for imediatamente aparente, use a tabela a sequir para ajudar na
identificacao e conserto de defeitos de funcionamento especificos. Apos corrigir a falha
de funcionamento, desligue o gerador e em seguida ligue-o novamente, e confirme a
conclusao do autoteste e retorne ao estado de funcionamento conforme descrito

no Capitulo 3 Preparacéo do sistema.
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Correcédo de falhas de funcionamento

Situacao

Possivel causa

Solucao

Estimulo neuromuscular
anormal (interrompa a
cirurgia imediatamente)

Faisca por contato entre metais

Verifique todas as conexdes
com o gerador, com o
instrumento LigaSure e 0s
cabos, para ver se ha danos.

Correntes de fuga de 50-60 Hz
anormais

Entre em contato com seu
departamento de engenharia
biomédica ou com um
representante da Assisténcia
técnica da Covidien, para obter
assisténcia.

O gerador nao responde
quando é ligado

Cabo de alimentacao de
energia desconectado ou
tomada elétrica com defeito

Verifique as conexdes do cabo
de alimentacdo de energia
(gerador e tomada da rede
elétrica). Conecte o cabo de
alimentacdo de energia a uma
tomada elétrica funcional.

Falha do cabo de alimentacao
de energia

Troque o cabo de alimentacao
de energia.

A gaveta de fusiveis esta
aberta ou os fusiveis estao
gueimados.

Substitua os fusiveis queimados.
Feche a gaveta de fusiveis.
Consulte o0 manual de servico.

Mau funcionamento do
componente interno

Use um gerador de reserva.
Entre em contato com seu
departamento de engenharia
biomédica ou com um
representante da Assisténcia
técnica da Covidien, para obter
assisténcia.

O sistema esta ligado, mas
nao concluiu o autoteste;
o indicador de status do
sistema nao atinge o status
“sistema pronto para uso”
(branco constante)

Mau funcionamento do
software

Desligue o gerador e religue-o
em seguida.

Mau funcionamento do
componente interno

Use um gerador de reserva.
Entre em contato com seu
departamento de engenharia
biomédica ou com um
representante da Assisténcia
técnica da Covidien, para obter
assisténcia.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Correcdo de falhas de funcionamento

4-6

Situacao

Possivel causa

Solucao

O gerador esta ligado e o
instrumento esta ativado,
mas o sistema ndo fornece
energia

Mau funcionamento do
instrumento do pedal de
acionamento ou do interruptor
manual

Verifique e reconecte o
instrumento e/ou o pedal de
acionamento.

Desligue o gerador e religue-o
em seguida.

Se 0 mau funcionamento
persistir, substitua o
instrumento.

Mau funcionamento do
componente interno

Use um gerador de reserva.
Entre em contato com seu
departamento de engenharia
biomédica ou com um
representante da Assisténcia
técnicada Covidien, para obter
assisténcia.
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Correcédo de falhas de funcionamento

Situacao

Possivel causa

Solucao

Alerta de ciclo de
selagem incompleto - o
painel frontal acenderd em
ambar constante, soard um
tom de quatro pulsos e a
saida de RF serd desativada

Excesso de tecido/escara nas
garras

Limpe as garras com uma
atadura de gaze Umida.

Os eletrodos das garras do
instrumento estdo frouxos

Os pinos do eletrodo podem
ter sido comprometidos ou
dobrados durante a
montagem do instrumento
e pode ser necessario
substitui-los

Reinsira o eletrodo nas garras
do instrumento, verificando se
todos os pinos do eletrodo
estao firmemente
posicionados. Se isso ndo
resolver, substitua o
instrumento LigaSure.

Ha metal ou outro objeto
estranho preso nas garras

Evite objetos que possam ficar
presos, tais como grampos,
clipes ou suturas encapsuladas,
nas garras do instrumento.

O tecido preso dentro das
garras é muito fino

Abra as garras e confirme se
uma quantidade suficiente de
tecido esta dentro delas.

Se necessario, aumente a
guantidade de tecido e repita
o procedimento.

Acumulo de fluidos na ponta
do instrumento

Reduza ou remova 0 excesso
de fluidos.

O ciclo de selagem foi
interrompido antes da
conclusao. O interruptor
manual ou o pedal de
acionamento foi solto antes
de o tom de finalizacao ser
ativado.

S30 necessarios tempo e
energia adicionais para
concluir o ciclo de selagem

Reative o ciclo de selagem,
sem remover ou reposicionar
o instrumento.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS

sews|qoid sp oedn|os



Correcdo de falhas de funcionamento

Situacao

Possivel causa

Solucao

Interferéncia continua no
monitor do paciente ou
do video

Falha no cabo de alimentacao
de energia ou nos cabos do
monitor

Verifique e substitua o cabo de
alimentacdo de energia e 0s
cabos do monitor, bem como
o cabo de alimentacao de
energia do gerador.

O equipamento elétrico esta
aterrado em diferentes objetos
em vez de um comum. O
gerador pode responder as
diferencas de tensao
resultantes entre os objetos
aterrados.

Conecte todos os
equipamentos elétricos a rede
de energia elétrica no mesmo
local. Entre em contato com
seu departamento de
engenharia biomédica ou
com um representante da
Assisténcia técnica da
Covidien, para obter
assisténcia.

Mau funcionamento do
monitor

Substitua o monitor.

Interferéncia com outros
dispositivos somente
quando o gerador esta
ativado

Faisca por contato entre metais

Verifique todas as conexdes
com o gerador, com o
instrumento LigaSure e 0s
cabos, para ver se ha danos.

Cabos de aterramento
eletricamente inconsistentes
na sala de operacao

Verifique se todos os cabos de
aterramento tém o menor
tamanho possivel e vao para o
mesmo metal aterrado.

Se a interferéncia continuar
quando o gerador for ativado,
significa que o monitor esta
respondendo a frequéncias
irradiadas.

Peca ao seu departamento de
engenharia biomédica para
entrar em contato com o
fabricante do monitor.

Alguns fabricantes oferecem
filtros de RF para uso nos cabos
condutores do monitor. Os
filtros reduzem a interferéncia
guando o gerador é ativado.
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Correcédo de falhas de funcionamento

Situacao Possivel causa

Solucao

Interferéncia do Conexdes intermitentes ou
marca-passo faiscas por contato entre
metais

Verifique as conexdes do cabo
do eletrodo ativo.

Pode ser necessario
reprogramar 0 marca-passo.

Sempre monitore pacientes
com marca-passo durante a
cirurgia e tenha um
desfibrilador disponivel.

Consulte o fabricante do
marca-passo ou o
departamento de cardiologia
do hospital para obter mais
informagdes quando a
utilizacdo do sistema LigaSure
estiver planejada em pacientes
com marca-passo cardfaco.

Ativacdo de cardioversor O CDI é ativado pelo gerador
desfibrilador implantavel
(CDI)

Interrompa o procedimento
e entre em contato com o
fabricante do CDI para
obter instrucdes.
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Capitulo 5

Manutencao e reparo

Este capitulo apresenta as seguintes informacgdes:
e A responsabilidade do fabricante

* Manutencdes de rotina

* Devolucdo do gerador para manutencao

e Centros de assisténcia técnica

Precaucao

Leia todas as adverténcias, precaucdes e instrucoes fornecidas com este sistema antes do uso.

Leia as instrucoes, alertas e precaugoes fornecidas com os instrumentos LigaSure antes do uso.
Instrucoes especificas para instrumentos LigaSure nao estao incluidas neste manual.
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Responsabilidade do fabricante

Responsabilidade do fabricante

A Covidien é responsavel pela seguranca, confiabilidade e pelo desempenho do gerador,
desde que todas as seguintes condi¢des sejam atendidas:

e Os procedimentos de instalacdo e configuracdo neste manual sejam obedecidos.

e Operacoes, montagem, reajustes, modificacoes ou reparos sejam realizados por
pessoas autorizadas pela Covidien.

e Alnstalacdo elétrica da sala relevante esteja em conformidade com as normas locais e
0s requisitos de organismos regulamentadores, como IEC, UL e CSA.

* O equipamento seja usado de acordo com as instrugdes de uso da Covidien.

e A Covidien recomenda o descarte deste equipamento de acordo com a
regulamentacao local.

Para obter informacdes de garantia, consulte a secdo Garantia limitada deste manual.

Manutencao de rotina e verificacoes periddicas
de seguranca

Aviso

Consulte 0 manual de servico do gerador para obter recomendagbes de manutencao e
funcionamento, bem como para procedimentos de verificacdo da poténcia de saida.

Quando o gerador precisa ser inspecionado ou receber manutencao?

A Covidien recomenda que o gerador seja inspecionado por pessoal qualificado antes de
ser colocado em funcionamento e pelo menos uma vez ao ano. Essa inspecao deve incluir
0 ajuste do sistema de acordo com as especificacdes de fabrica.

Quando o cabo de alimentacao de energia deve ser verificado ou substituido?

Verifique o cabo de alimentacdo de energia cada vez que for usar o sistema e nos
intervalos recomendados pela sua instituicdo. Substitua o cabo de alimentacdo de energia
se encontrar fios expostos, rachaduras, extremidades gastas ou algum conector
danificado. Substitua cabos danificados.

Quando os fusiveis devem ser substituidos?

Um defeito no funcionamento de um componente interno pode danificar os fusiveis.
Pode ser necessario substituir os fusiveis se o autoteste falhar ou se a plataforma de
energia parar de funcionar, mesmo que esteja recebendo alimentacao de uma tomada
elétrica. Consulte o Manual de servico do Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico
Valleylab LS10 Série LS para obter instrucoes.
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Limpeza
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Risco de choque elétrico Sempre desligue o gerador e tire-o da tomada antes de limpa-lo. 3
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Aviso o

Nao limpe o gerador com compostos de limpeza abrasivos ou desinfetantes, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o gerador.

1. Desligue o sistema e desconecte o cabo de alimentacdo de energia da tomada da rede
elétrica.

2. Limpe completamente todas as superficies do gerador e do cabo de alimentacao de
energia usando um pano umedecido com solucao de limpeza neutra ou desinfetante.
O gerador suportara os efeitos da limpeza no decorrer do tempo sem deteriorar a
qualidade da caixa ou do display.

Produto de manutencao

A Covidien recomenda que todos os sistemas Valleylab sejam devolvidos ao fabricante
para todas as necessidades de manutencdo. Se alguma manutencao for necessaria sem
o retorno do sistema ao fabricante, a Covidien recomenda que apenas pessoal qualificado
execute a manutencao do sistema Valleylab.

A Covidien define pessoal qualificado como pessoas com experiéncia em reparos em
equipamentos eletrocirtrgicos, bem como pessoal biomédico e/ou individuos que tenham
realizado cursos de treinamento oficiais na Covidien.

Devolucao do gerador para assisténcia técnica

Antes de devolver o gerador, telefone para um representante de vendas da Covidien
para obter assisténcia. Se vocé for instruido a enviar o gerador para a Covidien,
proceda do seguinte modo:

1. Obtenha um numero de autorizacdo de devolucao.

Telefone para o Centro de assisténcia técnica Covidien (consulte a pagina 5-4)
para obter um Numero de autorizacdo de devolucdo. Tenha a mao as seguintes
informacdes antes de telefonar:

¢ Hospital/nome do médico/nimero do cliente

e Numero de telefone

¢ Departamento/endereco, cidade, estado e codigo de enderecamento postal
e Numero do modelo

e NuUmero de série
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Ajuste de acordo com as especificagdes de fabrica (calibracéo)

e Descricdo do problema

e Tipo de conserto a ser realizado.
2. Limpe o gerador.

Consulte a secdo anterior, Limpeza.
3. Envie o gerador.

a. Prenda no gerador uma etiqueta que inclua o nimero de autorizagao de devolucdo
e as informacoes (hospital, numero de telefone, etc.) listadas no passo 1.

b. Certifique-se de que o gerador esteja totalmente seco antes de embala-lo para o
envio. Embale-os nas caixas originais de envio, se possivel.

c. Envie o gerador, com postagem paga, ao Centro de assisténcia técnica da Covidien.

Ajuste de acordo com as especificacoes de fabrica
(calibracao)

A Covidien recomenda que apenas pessoal qualificado calibre o gerador. O gerador
incorpora calibracdo automatica quando possivel para reduzir a quantidade necessaria
de equipamentos e etapas manuais.

Atualizacoes de software

As atualizacoes de software estdo disponiveis diretamente da Covidien por meio

do aplicativo de Sistema de software remoto Valleylab Exchange. Acesse o site
www.covidien.com/valleylabexchange para fazer o download e instalar a versdo mais
recente do aplicativo Valleylab Exchange. Para informagées adicionais, o Guia do usudrio
do sistema de software remoto Valleylab Exchange esta disponivel no site da Valleylab.

Assisténcia técnica da Covidien

Para manutencao, entre em contato com a Assisténcia téccnica da Covidien ou com
seu representante de vendas Covidien. Entre em contato com um representante da
Assisténcia téccnica da Covidien pelo telefone, e-mail ou pela Internet:

EUA e Canada: 1-800-255-8522 Opcao 2
e |Internacional: 1-303-476-7996

e E-mail: valleylab.technicalservice@covidien.com

e (Centros de assisténcia técnica internacionais:
www.surgical.com/international-service-centers
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Capitulo 6

Especificacoes técnicas

Todas as especificacdes sdo nominais e estdo sujeitas a alteracdo sem aviso prévio.
Uma especificacdo chamada de “tipica” esta dentro de + 20% de um valor

declarado em temperatura ambiente (25 °C/ 77 °F) e tensdo de entrada de
rede nominal.

Precaucao

Leia todas as adverténcias, precaucoes e instrucoes fornecidas com este sistema antes do uso.

Leia as instrucoes, alertas e precaucdes fornecidas com os instrumentos LigaSure antes do uso.
Instrucoes especificas para instrumentos LigaSure nao estao incluidas neste manual.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Caracteristicas de desempenho

6-2

Caracteristicas de desempenho

Geral

Configuracao de saida

Saida isolada

Resfriamento

Conveccao natural e forcada

Visor

Indicador de status do sistema - LED circular

(12 blocos) mostra o status do sistema

Indicador de erro do sistema - LED triangular com
ponto de exclamacdo

Indicador de status do instrumento - LED acima do
receptaculo do LigaSure

Indicador de limite de uso - 2 com uma linha
atravessada

Montagem

Um carrinho Covidien (UC8009) ou uma
superficie estavel e plana

Dimensoes e peso

Largura

300 mm (11,81 pol.)

Profundidade

377 mm (14,84 pol.)

Altura

105 mm (4,13 pol.)

Peso

5 kg (11 Ibs)
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Caracteristicas de desempenho

Parametros operacionais

Faixa de temperatura +10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F)
ambiente

Umidade relativa 15% a 85% sem condensagao
Pressao atmosférica 700 a 1060 milibars

Tempo de aquecimento Se transportado ou armazenado em

temperaturas fora do intervalo de temperatura

m
de operacao, espere uma hora para que o e
gerador alcance a temperatura ambiente antes @
de utiliza-lo. =
0
Q
0
O
I0)
Transporte e armazenamento ”
o
I8!
=3
Faixa de temperatura -30°C a65°C(-22 °Fa 149 °F) o
ambiente 2
Umidade relativa 25% a 85% (sem condensacao)
Pressao atmosférica 500 a 1060 milibars
Periodo de Se o equipamento for armazenado por mais de
armazenamento um ano, consulte o manual de servico para obter

instrucdes ou entre em contato com a Assisténcia
técnica da Covidien para obter mais informacdes.

Carga ciclica

Sob ajustes de poténcia maxima e condicdes de carga nominal (carga de 30 ohms),

o gerador é adequado para tempos de ativagcao de 5 segundos ligado seguidos

de 15 segundos desligado, durante 1 hora. Com ajustes e cargas menores, vocé pode
ativar o gerador durante mais tempo sem gerar temperaturas internas excessivas.

Bateria interna

Bateria para RTC Tipo de bateria — célula tipo botao de litio de 3 V

Duracéo da bateria — 5 anos
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Caracteristicas de desempenho

Volume de audio

Os niveis de audio informados consideram uma distancia de um metro. Os tons de alerta
atendem aos requisitos da IEC60601-2-2.

Tom de ativacao

Os niveis de audio informados abaixo correspondem a tons de ativacdo e a tons de alerta
a uma distancia de um metro.

Volume (ajustavel) Minimo de 45 dBa

Frequéncia (nominal) Selagem em andamento — 440 Hz

Duracao Branco constante enquanto o sistema estiver ativado

Tom de alerta

Volume (ndo Minimo de 65 dBa

ajustavel)

Frequéncia Alerta de ciclo de selagem incompleto — Alto = 784 Hz,
Baixo = 587 Hz

Tom de ciclo de selagem concluido — 985 Hz

Tom de erro do sistema — 1421 Hz

Duracao Alerta de ciclo de selagem incompleto — O alerta de
reapreensao do LigaSure é composto por quatro tons,
reproduzidos por 150 ms cada, sem interrupcao entre
os tons. A ordem e a frequéncia dos tons é 784 Hz,
587 Hz, 784 Hz, 587 Hz.

Alto, baixo, alto, baixo

Tom de ciclo de selagem concluido — Dois tons
reproduzidos por 175 ms cada a 985 Hz, com um
intervalo de 175 ms entre os tons

Tom de erro do sistema — Trés tons de 200 ms
separados por 300 ms para cada erro/evento de alerta
do sistema
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Caracteristicas de desempenho

Porta USB

O software fornece uma interface de comunicacao serial assincrona para comunicacao
com um dispositivo conectado externamente.

Conector USB do tipo B, enumerado com uma porta COM/serial com baud de
115200 bps, 8 bits de dados, 1 bit de parada, sem ajuste de controle de fluxo no laptop.

Terminal condutor de equalizacao de potencial

Um terminal condutor de equalizacao potencial é fornecido para permitir a conexao
do gerador ao terra.

Identificacao de radiofrequéncia (RFID)

O modulo de RFID esta localizado acima da porta para LigaSure. O uso pretendido
do médulo de RFID é identificar o instrumento LigaSure inserido e configurar o gerador
com os dados incluidos na etiqueta de RFID.

Faixa de frequéncia: 13,56 MHz

Poténcia da saida de RF: 68,17 dBuV/m a 3 metros
Tipo de antena: antena de lago integral

Modulagao: chaveamento por amplitude (ASK)
Modo de operacao (simplex/duplex): duplex

Contém modulo transmissor FCC ID: 2AAVI-JDK1901
Contém IC ID: 11355A-JDK1901

Corrente de fuga (IEC 60601-2-2) de baixa frequéncia
(50/60 Hz)

Corrente de fonte do < 300 pA
chassi, aterramento
aberto

Corrente de fonte, Polaridade normal, aterramento intacto: < 10 pA
condutores do

paciente, todas as
saidas Polaridade invertida, aterramento aberto: < 50 pA

Polaridade normal, aterramento aberto: < 50 pA

Tensdo da rede elétrica na peca aplicada: < 50 pA

Corrente dedissipacdo < 50 pA
no valor maximo da

tensao de rede, todas

as entradas
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Caracteristicas de desempenho

Corrente de fuga de alta frequéncia (RF) (IEC 60601-2-2)

Medida com os cabos Medida diretamente nos
recomendados pela Covidien terminais do sistema

Fuga do < 116 mA RMS < 100 mA RMS

LigaSure

Poténcia de entrada

120V 240V

Poténcia maxima na tensdo de linha Poténcia maxima na tensao de linha
nominal: nominal:

Ocioso: 35 VA Ocioso: 35 VA

Selagem: 400 VA Selagem: 400 VA

Faixa completa de regulacao:
90a 130V CA

Faixa completa de regulacao:
180 a 264 V CA

Faixa operacional: 100 a 120 V CA Faixa operacional: 210 a 240 V CA

6-6

1) Corrente maxima da rede elétrica:
2) Ocioso: 389 mArms
3) Selagem: 4,44 Aims

Intervalo de frequéncia da rede elétrica
(nominal): 50 a 60 Hz

Fusiveis (2) =5 mm x 20 mm, 8 A, 250V,

de acdo rapida e alto poder de corte

Tomada:
conector de grau hospitalar com 3 pinos

1) Corrente maxima da rede elétrica:
2) Ocioso: 194 mArms
3) Selagem: 2,22 Aims

Intervalo de frequéncia da rede elétrica
(nominal): 50 a 60 Hz

Fusiveis (2) =5 mm x 20 mm, 8 A, 250 V,
de acdo rapida e alto poder de corte

Tomada:
conector aprovado localmente com 3 pinos
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Caracteristicas de desempenho

Especificacao do cabo de alimentacao de energia

Este sistema vem equipado de fabrica com um cabo de alimentacdo de energia

NEMA 5-15 de grau hospitalar de 220 VCA. Caso o cabo de alimentacao de energia de CA
precise ser substituido para corresponder a uma outra configuracdo de plugue/tomada,
a configuracdo de receptaculo/cabo/plugue substituta precisa atender ou exceder as
seguintes especificacoes:

e 100-120 V CA

Cabo - SIJT16/3, cédigo de cores [EC, comprimento maximo de 5 m (15 pés)
Plugue - minimo de 10 A- 125V CA
Receptaculo da unidade - IEC fémea, minimo 10 A - 125V CA

e 220-240V CA

Cabo - HO5VVF3G1.0 VDE, comprimento maximo de 5 m (15 pés)
Plugue - minimo de 5 A - 250 V CA
Receptaculo da unidade - IEC fémea, minimo 5 A - 250 V CA

Importante

Entre em contato com seu representante local da Covidien para opcoes internacionalmente
aprovadas de cabos de alimentacdo de energia.

Frequéncia de entrada

O gerador opera dentro da especificacdo em todas as frequéncias de entrada da rede
entre 48 Hz e 62 Hz. O usudario ndo precisa reconfigurar o gerador para frequéncias
de rede diferentes.

Corrente de entrada

O gerador consome nao mais do que 8 A para tensdes de entrada entre 100 V e 240 V.

Energia de reserva

O gerador mantém todos os recursos programados pelo usuario, calibracdo e dados
estatisticos quando desligado e desconectado. O gerador opera dentro das especificacdes
qguando colocado em uma linha de alimentacdo de energia fornecida pelos sistemas de
reserva (backup) do hospital.

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Padrées e classificacoes do IEC

Supressao de ECG

Uma porta de supressao de ECG esta presente para sinalizar aos dispositivos externos que
o gerador esta fornecendo energia de RF. Para acessar a porta de supressao de ECG, retire
a tampa da porta de supressdo de ECG/USB. O receptaculo é uma tomada monofasica de
2,5 mm. Ele é eletricamente isolado dos componentes internos aterrados, com o invélucro
eletricamente conectado ao chassi para protecao contra ESD. A corrente e a tensdo
nominais da porta ECGsdao 0,2 Aa 12V CC.

Padroes e classificacoes do IEC
O gerador atende a todas as clausulas pertinentes do IEC 60601-1 e do IEC 60601-2-2.

F A saida do gerador é flutuante (isolada) com relacdo ao terra.

PERIGO

Risco de explosao se utilizado com anestésicos inflamaveis.

A manutencao e os reparos devem ser realizados por pessoal
de assisténcia técnica qualificada.

//\\ Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo remova a tampa.

(((i))) A unidade produz radiacdo ionizante.

ETL CLASSIFIED

somente de acordo com o padrao UL 60601-1; certificado para o padrao
LisTeo CSA C22.2 No. 601.1.

Intertek

4009727

€Tb Classificado em relacdo a choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos
c us
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Simbolos

NUmero de catalogo

[:E Consulte as instrucoes de uso
M Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Pedal de acionamento

MI Data de fabricacao

Corrente alternada

!

% Condutor térmico de equalizagao de potencial

NUmero de série

¢
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Simbolos

@ Néo é fabricado com latex de borracha natural

149°F
65°C
99°F Limitagdes de temperatura
-30°C
Temperature
limit

85%

@ Limitacoes de umidade

~_~
25%
Humidity
limitation

Rx Somente para venda por prescricao médica

ONLY
[ H [ Marca de conformidade eurasiana
T GOST-R da Russia
ME20
c E Marca de CE e nimero notificado de estrutura
0086

Ajuste de volume para os tons de ativagao

O equipamento nao deve ser descartado no lixo. Descarte este
produto de acordo com a regulamentacéo local

134 )
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Equipamento Classe | (IEC 60601-1)

As pecas condutivas acessiveis ndo podem se tornar ativas no caso de uma falha de
isolamento basica em funcdo da forma como elas sdo conectadas ao condutor de
aterramento protetor.

Equipamento tipo CF (IEC 60601-1)/ a prova de
desfibrilador

e

especialmente com respeito as correntes de fuga permissiveis. Ele tem tipo
de saida CF isolada (flutuante) e pode ser utilizado para procedimentos
gue envolvam o coracao.

. | Este gerador oferece um alto grau de protecao contra choques elétricos,

Este gerador encontra-se em conformidade com as especificacbes IEC 60601-1:1988
+ A1:1991 + A2:1995 e IEC 60601-1:2005 para a designacao “prova do desfibrilador”
e IEC 60601-2-2:2006 e IEC 60601-2-2:2009.

Derramamento de liquidos (IEC 60601-2-2:2006
Clausula 44.3 e IEC 60601-2-2:2009 Clausula 201.11.6.3)

O gerador foi construido de modo que o derramamento de liquidos em uso normal nao
molhe o isolamento elétrico ou outros componentes que, quando molhados, poderiam
comprometer a seguranca do equipamento.

Transientes de tensao (transferéncia da rede elétrica para
o gerador de emergéncia)

O gerador continua a funcionar normalmente sem erros ou falhas de sistema quando é

feita uma transferéncia entre a CA da rede e uma fonte de tensao emergencial do sistema.

(IEC 60601-1:1988 + A1:1991 +A2:1995 clausula 49, IEC 60601-1:2005 cldusula 11.8,
IEC 60601-2-2:2006 cldusula 51.101 e IEC 60601-2-2:2009 clausula 201.11.8)

Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS
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Simbolos

6-12

Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2 e
IEC 60601-2-2)

O gerador satisfaz as especificacdes apropriadas das normas I[EC 60601-1-2 e
IEC 60601-2-2 em relacdo a compatibilidade eletromagnética.

Aviso

O gerador requer precaucoes especiais quanto a EMC e deve ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacdes de EMC fornecidas no respectivo manual
de servico.

Equipamentos de comunicacao moveis e portateis que usem RF podem afetar o gerador.
Consulte as informacbes de EMC fornecidas no Manual de servigo do Gerador para Selagem
de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS.

O sistema nao deve ser usado lado a lado ou empilhado com equipamentos diferentes daqueles
especificados no Guia do usudrio do Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10
Série LS e no respectivo Manual de servico. Se for necessario o uso lado a lado ou empilhado,

o sistema deve ser observado para verificar uma operacao normal na configuragdo na qual ele
sera utilizado.

O sistema aplica a energia RF para diagnéstico ou tratamento intencionalmente durante a ativacao.
Observe os outros equipamentos médicos préximos durante a ativacao do sistema para quaisquer
efeitos eletromagnéticos adversos. Assegure a separacao adequada dos equipamentos médicos
eletrénicos com base nas reacdes observadas.

O uso de acessorios diferentes daqueles especificados no Guia do usudrio do Gerador para
Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab LS10 Série LS e no respectivo Manual de servico
pode resultar no aumento de emissdées ou na reducao da imunidade do sistema.

Outros equipamentos cirlrgicos que geram energia de RF podem afetar o gerador. Ao usar o
gerador simultaneamente com outros equipamentos, é necessario observa-lo a fim de verificar se
esta operando normalmente. Caso ocorra um ciclo de selagem incompleto, reative o instrumento
LigaSure. Para mais informacoes, consulte o Capitulo 3 Verificar o instrumento e reativar.

O gerador atende aos seguintes requisitos:

Imunidade a descarga eletrostatica ESD (IEC 60601-1-2 subcldusula 36.202 e
IEC 61000-4-2)

Imunidade irradiada (IEC 60601-1-2 subclausula 36.202.2 e IEC 61000-4-3)
Transiente elétrico rapido (IEC 60601-1-2 subcldusula 36.202.3.1 e IEC 61000-4-4)
Imunidade a sobretensao (IEC 60601-1-2 subclausula 36.202.3.2 e IEC 61000-4-5)

Emissoes (IEC 60601-1-2 subcldusula 36.201.1, IEC 60601-2-2 subcladusula 36
e CISPR 11 Classe A)

Distorcdo harmonica (IEC 60601-1-2 subclausula 36.201.3.1 e IEC 61000-3-2)
Interferéncias por conducéo (IEC 60601-1-2 subclausula 36.202.6 e IEC 61000-4-6)

Campos magnéticos da frequéncia da corrente elétrica (IEC 60601-1-2 subclausula
36.202.8.1 e [EC 61000-4-8)
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Simbolos

Subtensodes de curta duracao, pequenas interrupcoes e variagoes (IEC 60601-1-2
subcldusula 36.202.7 e IEC 61000-4-11)

Este dispositivo cumpre a Parte 15 das Normas da FCC. A operacao esta sujeita as
duas condigdes a sequir:

1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial.

2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias
gue possam causar operacao indesejada.

Atencao: alteragdes ou modificacdes que nao sejam expressamente aprovadas pela parte
responsavel pela conformidade podem invalidar a autoridade do usuério para operar o
equipamento.

Nota: este produto foi testado e considerado compativel com os limites de um dispositivo
digital CISPR 11 Classe A, de acordo com a Parte 15 das normas da FCC. Esses limites sao
projetados para fornecer protecdo razodvel contra interferéncia prejudicial quando o
equipamento é operado em ambientes comerciais. Este equipamento gera, usa e pode
irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao instalado e utilizado de acordo com o manual
de instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial em comunicacdes a radio. A operacao
deste equipamento em ambiente residencial apresenta probabilidade de causar
interferéncia prejudicial. Nesse caso, o usuario é responsavel por corrigir tal interferéncia.

A funcado de RFID pode sofrer interferéncia de outros equipamentos, mesmo que esses outros
equipamentos cumpram os requisitos de emissao CISPR (exigidos pela clausula 5.2.2.5 b em
IEC 60601-1-2:2007).
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Orientacdo e declaracao do fabricante — emiss6es eletromagnéticas

O Gerador Valleylab foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usudrio do sistema deve se certificar de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Emissdes de RF

CISPR 11

Grupo 1

O Gerador para Selagem de Vasos
de Canal Unico Valleylab deve emitir
energia eletromagnética para
desempenhar a funcao a que se
destina. Equipamentos eletronicos
préximos podem ser afetados.

O Gerador para Selagem de Vasos
de Canal Unico Valleylab é um
equipamento grupo 2. De acordo
com a [EC 60601-2-2:2009 clausula
202.6.1.1.1 bb, ele é testado em
modo ocioso usando os limites da
norma CISPR 11 grupo 1.

Emissdes de RF

CISPR 11

Classe A

Emissdes harmonicas

IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuacdes de tensao/
emissoes intermitentes

IEC 61000-3-3

Em conformidade

O Gerador para Selagem de Vasos
de Canal Unico Valleylab é
adequado para uso em todos os
estabelecimentos, exceto os
domésticos e agueles conectados
diretamente a rede publica de
distribuicdo de energia de baixa
tensdo que fornece energia a
edificios usados para fins
residenciais.

O requisito de desempenho essencial de acordo com a IEC 60601-1 ndo se aplica ao
gerador. A Seguranca basica é o requisito de desempenho usado durante os testes de

imunidade.
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O gerador foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usudrio do sistema deve se certificar de que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente
imunidade IEC 60601 conformidade eletromagnético -
orientacao
Descarga + 8 kV contato + 8 kV contato O piso deve ser de
eletrostéatica (ESD) + 15KV ar £ 15KV ar lr;w'ic:séraécsenrzﬁgaou
IEC 61000-4-2 ) '

Se o piso for revestido
de material sintético,
a umidade relativa
deve ser de pelo
menos 30%.

Transiente elétrico
rapido/rajada

+ 2 kV para linhas
de fornecimento

+ 2 kV para linhas
de fornecimento

Aqualidade da energia
elétrica da rede deve

IEC 61000-4-4 de energia de energia Zf;gigizrzggirzgl
+ 1kV paralinhasde | +1kV paralinhas de ou hospitalar tivico
entrada/saida entrada/saida P pIco.

Surtos IEC + 1 kV para modo + 1 kV para modo A qualidade da

IEC 61000-4-5 diferencial diferencial energia elétrica da

+ 2 kV para modo
comum

+ 2 kV para modo
comum

rede deve ser a
mesma de um
ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Quedas de energia,
interrupcoes curtas e
variacdes de tensao
nas linhas de entrada
de alimentacéo

IEC 61000-4-11

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

<40% Ut (> 60%
de queda em Uy)
por 5 ciclos

<70% Ut (> 30%
de queda em Uy)
por 25 ciclos

<5% Ut (>95%
de queda em Uy)
por 5 segundos

0% Ut por 1 ciclo

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

<40% Ut (> 60%
de queda em U7)
por 5 ciclos

<70% Ut (> 30%
de queda em Ur)
por 25 ciclos

<5% Ut (>95%
de queda em U7)
por 5 segundos

0% Ut por 1 ciclo

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

Campo magnético
de frequéncia da
corrente elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéti-
cos de frequéncia da
corrente elétrica
devem estar nos niveis
caracteristicos de um
local tipico de um
ambiente comercial
ou hospitalar tipico.
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Simbolos

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

Continua

NOTA: Ut é a tensao da rede CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientacao e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O gerador foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario do Gerador para Selagem de Vasos de Canal Unico Valleylab Série LS10 LS deve
garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade teste conformidade orientacao
IEC 60601

Equipamentos de comunicagao de RF
portateis e moéveis ndo devem ser usados
mais préximos a qualquer parte do
gerador, incluindo os cabos, do que a
distancia inferior recomendada e calculada
a partir da equacao aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada:

RF COF‘ldUZida 3 Vrms 7 Vrms d=1 ,2\/P
IEC 61000-4-6 150 kHz a
80 MHz
RF irradiada 3V/m 7 V/m d=1,2+/P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a d=2,3+y/P 800 MHz a 2,5 GHz
2,5 GHz

Em que P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor; e d é a distancia
de separacdo recomendada em metros (m).

Intensidades dos campos de transmissores
de RF fixos, conforme determinado por
uma pesquisa eletromagnética do local?,
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Interferéncias podem ocorrer em
proximidades de equipamentos marcados
com o seguinte simbolo.

()
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Orientacao e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

Continua

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncias superior.

OBSERVAGCAO 2 Estas orientacdes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacio
eletromagnética é afetada por absorcéo e reflexao por parte de estruturas, objetos e pessoas.

a. Teoricamente, nao é possivel prever com precisao as intensidades dos campos de
transmissores fixos, tais como estacdes base de telefones moéveis (celulares/sem fio) e radios
moveis terrestres, radioamadores, transmissoes de radio AM e FM e transmissdes de TV.

Para avaliar o meio eletromagnético decorrente de transmissores de RF fixos, recomenda-se
um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medida no local em que
o gerador é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel descrito acima, deve-se
observar o gerador para verificar se o seu funcionamento é normal. Se o funcionamento estiver
irregular, medidas adicionais podem ser necessarias, como redirecionar ou realocar o gerador.

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

Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de
comunicacao de RF portateis e méveis e o Gerador para Selagem
de Vasos de Canal Unico Valleylab Série LS10 LS

O gerador destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético em que disturbios de RF
irradiados sejam controlados. O cliente ou usuario do sistema pode ajudar a impedir
interferéncia eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacao de RF portateis e moveis (transmissores) e o sistema conforme recomendado
a seguir, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
de saida do transmissor (m)
transmissor (W)
150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=0,5 x /P d=0,5 x /P d=+/P
0,01 0,05 0,05 0,1
0,1 0,16 0,16 0,32
1 0,5 0,5 1
10 1,6 1,6 3,2
100 5 5 10

Para transmissores com poténcia de saida méxima nominal que nao esteja listadas
anteriormente, a distancia de separacao recomendada d, em metros (m), pode ser estimada
usando-se a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida
maéaxima nominal do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do mesmo.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo da faixa de

Simbolos

SeDIU9) S035eDI1Dads]

frequéncias superior.

OBSERVACAO 2 Estas orientaces podem n&o se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada por absorcao e reflexao por parte de estruturas, objetos e pessoas.
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Caracteristicas da saida
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Caracteristicas da saida

Saida maxima para o modo LigaSure

As leituras de poténcia correspondem a poténcia real em carga nominal dentro de 15%
ou 5 W, aquela que for maior.

Precaucao

Para evitar ferimentos no paciente e na equipe cirdrgica, use somente instrumentos classificados
para uso nas tensoes de pico maximas, ou superior, listadas abaixo. Por exemplo, instrumentos
bipolares devem ter tensao nominal de pico de 250 V ou superior, conforme indicado na coluna
“Tensdo de pico de circuito aberto (max.)".

Modo Tensao Tensao Carga Alimentacao Frequéncia Corrente
de pico de de pico nominal de energia de saida RMS
circuito a pico (max.) (max.) (max.)
aberto de circuito
(max.) aberto

(max.)
LigaSure 250V 500V 30Q 270 W 400 kHz 55A

Perfis de onda de saida

A tecnologia de selagem de vasos LigaSure, um ajuste automatico, controla todos os
modos. Conforme a resisténcia do tecido aumenta ao longo do ciclo de selagem, o
gerador modula a corrente e a tensao até que a resisténcia do tecido atenda aos requisitos
de conclusdo da selagem, conforme exigido pela tecnologia de deteccao do tecido.
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Graficos de poténcia de saida versus resisténcia

Graficos de poténcia de saida versus resisténcia

LigaSure

Poténcia de saida versus impedéancia para poténcia de LigaSure

Curva de potencia

100
@
10 = o
1 100 1000
@
@ Poténcia de saida (watts)
@ Resisténcia de carga (ohms)
Limites da curva de poténcia [W]
Carga (ohms) nominal superior inferior
5 106,6 137,5 81,7
10 185,6 2279 142,2
20 250,5 301,0 197,7
30 261,8 314,2 209,2
50 245,3 2949 187,6
200 88,7 111,8 66,1
500 38,0 49,0 28,2
1000 19,5 25,3 14,5

Curva de poténcia nominal para uma poténcia de saida de 270 W com carga nominal,
com limites de corrente/tensdo de acordo com a tabela de curva de poténcia.

A curva de poténcia representa o envelope operacional, que é variavel.
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Conformidade com a diretiva RoHS na China (aplica-se apenas a China)

Declaracao da Proposta 65 da Califérnia

Para obter informacoes relativas a Proposta 65 da Califérnia, consulte
www.covidien.com/caprop65.

Conformidade com a diretiva RoHS na China
(aplica-se apenas a China)

Hazardous Substance Table

HHER EEAEYAI R
(Part Name) (Toxic and Hazardous Substances or Elements)
il & ] AN | ZRER | ZR-ER
(Pb) (Hg) (cd) (CR(VI)) (PBB) (PBDE)
2 2B 1l
PR AR S FL L X 0 @) 0 0 0
&R 3R
(Main PCBA
including
battery cell and
sensors)
LED &7~ 0 0 0 0 0 0
(LED Display)
SERAE U EER X 6] 0 0 0 0
(PSU)
VIBE™* fii it X 0 0 0 0 0
(VIBE Module)
PR 2 0O 0O O O 0 0O
(Power Cord)
e ER AT 0 0 0 0 o} o)
(Metal parts)
PEL S RHIES 0 0 0 0 o] 0
(Plastic parts)
WA 0 0 6] 0 0 6]
(Rubber parts)
HAS 5 0 0 0 0 0 0
Nz
(Cable
assembly
including fans)
A 0 0O O 0 0 0
(Fasteners)
TR 0 0 0 0 0 0
(Foam parts)
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Conformidade com a diretiva RoHS na China (aplica-se apenas a China)

O: FoRiz A TA TYFHE I A B R B S &, 2IRA BT EIP-A, EIP-B, EIP-C
gy, ¥I7E ST 11363-2006 #ilE FIFREZR LN .

O: indicates that the content of the toxic and hazardous substance in all the Homogenous
Materials of the part, according to EIP-A, EIP-B, EIP-C, is below the concentration limit
requirement as described in SJ/T 11363-2006.

X: FoRZATA FWR B DAEZIBIF RS R B S &, 2R T EIP-A,  EIP-B,
EIP-C #7335, i SI/T 11363-2006 #E FIFR B R CARERM P E BN &
SIT 11364-2006 LAk (L7527 s s il g BLIpE) mikft. O

X: indicates that the content of the toxic and hazardous substance in at least one
Homogenous Material of the part, according to EIP-A, EIP-B, EIP-C, exceeds the
concentration limit requirement as described in SJ/T 11363-2006 (Information provided in
this table is solely for compliance with SJ/T 11364-2006 and the Management Measures for
the Control of Pollution by Electronic Information Products.)

HEHIT /Importance:
PR RS _E IR I BIRR / Environmental Protection Use Period, EPUP

(0%  FUEREIIN, R TR, P A SRR TSR SR
MRV . TS0 M F S 2 5 SO 7 TSR e (A 505705
WP . RIS (RAE ISR (RAEAT RS, b8 LA TS e 02
A RS SR AT AR

This symbol indicates that within the specified EPUP, any toxic and hazardous substances
or elements contained within the device will not be disclosed and varied under the normal
operation condition; hence the use of this device will not lead to serious environmental
pollution, personal injury or property damage. It shall not be regarded as a warranty term
or guarantee period. Any device label containing this symbol indicates the device can be
recyclable. Please dispose the device according to local rules and regulations.
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Medtronic

Acessorios:

Cadigo
LS0300 Pedal LigaSure

Descricao

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.

Registro ANVISA n°: 10349000493

Fabricante:

Covidien llc

15 Hampshire Street Mansfield,
Massachusetts 02048 Estados
Unidos

Instrucées de Uso

Importado por:

Auto Suture do Brasil Ltda.

Av. Jornalista Roberto Marinho, 85 - 11°
andar

CEP: 04576-010 Cidade Moncoes

Sao Paulo - SP, Brasil

CNPJ: 01.645.409/0001-28

Tel.: (11) 2182-9200 | (11) 2187-6200

Responsavel Técnico:

Vide rétulo do produto ou Consulte a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) no Portal de Consultas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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