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CAPITULO 1
Introducéo

Introducéao

O sistema de laser cirdrgico Odyssey 30B1 e seus acessorios sdo projetados para uso no
tratamento de lesbes de tecidos moles e calculos urinarios. O Odyssey 30B1 e seus
acessorios se destinam somente ao uso por médicos devidamente treinados e
qualificados. O uso do sistema de laser para uma aplicagdo fica a critério do médico,
exceto nos casos onde ele é contraindicado.

O sistema de laser emite um feixe concentrado de radiacdo invisivel a 2100 nm, que pode
provocar lesGes no usudrio, no pessoal da sala de operagdo e no paciente, se utilizado
inadequadamente. Antes de operar o sistema de laser, o usuario e o pessoal da sala de
operacdo deverdo se familiarizar com a seguranca do laser e o0 uso apropriado do sistema
de laser e seus acessorios. O usuario deverd ler atentamente e entender o conteudo desse
manual e a documentacdo que acompanha o equipamento antes de utilizar o laser no
tratamento de um paciente.

Como usar este Manual

Capitulo 1, “Introducdo”, apresenta o sistema de laser Odyssey 30B1 e a teoria de
operacdo.

Capitulo 2, “Instalagdo”, descreve o procedimento para preparacao do local e instalagdo
do sistema de laser.

Capitulo 3, “Seguranca”, fornece informagdes sobre o cumprimento das
regulamentacdes e 0 uso seguro do sistema de laser.

Capitulo 4, “Fibra Optica”, explica o sistema de fornecimento e prové informagdes sobre
cuidados e manuseio das fibras.

Capitulo 5, “Indicacdes”, fornece ao médico precaugdes, indicagdes e contraindicacdes
relativas ao uso pretendido do sistema de laser.

Capitulo 6, “Operagdo”, descreve os controles do sistema de laser e as sinalizagdes
indicativas. Este capitulo também descreve os procedimentos da operacdo padrao.

Capitulo 7, “Manuten¢o”, fornece os procedimentos de manutencdo e um guia para
diagndstico de problemas.

Capitulo 8, “Atendimento ao Cliente”, contém informagdes de contato para colocagdo
de pedidos de acessorios, obtencdo de reparo em garantis e solicitagdes de servigos
gerais.

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1



CAPITULO 1
Introducéo

Simbolos

A tabela a seguir lista os simbolos utilizados no sistema de laser e nesse manual. A
colocacdo das etiquetas est4 diagramada no Capitulo 3. Simbolos adicionais utilizados
na interface da tela sensivel ao toque estéo descritos no Capitulo 6.

A A A s

Sinalizacdo de Adverténcia; Adverténcia; Conector de
adverténcia Eletricidade Feixe de laser intertravamento
geral remoto

Interruptor tipo Aplicador de Terra de protecdo; Parada imediata,
pedal fibra optica. aterramento de fonte de luz de
protecdo laser
: @ @
Peca aplicada Consulte o N&o pressione
Tipo BF manual/livreto de

instrucoes

7
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CAPITULO 1
Introducédo

Teoria de Operacao do Laser de H6lmio

O Odyssey 30B1 é um sistema de laser de holmio: YAG (Ho:YAG) pulsado emitindo
radiacdo eletromagnética a 2100 nm. Este comprimento de onda é altamente absorvido
pela &gua, o que o torna de qualidade superior para ablacdo de tecidos com minimo dano
térmico lateral.

O termo “laser” ¢ uma sigla em inglés para “Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation [Amplificagdo da Luz por Emissdo Estimulada de Radia¢do”] Um laser
produz um feixe altamente concentrado de luz coerente em um comprimento de onda
especifico. Em contraste, a luz de uma lampada incandescente ou a luz solar se espalha
em todo o espectro eletromagnético - do ultravioleta (UV), passando pela luz visivel (isto
é, 0 arco-iris), até o infravermelho (IV).

A haste de cristal de Ho: YAG precisa ser “bombeada” para produzir o laser. Em primeiro
lugar, a energia elétrica € convertida para energia 6tica utilizando uma lampada de flash.
Luz emitida da lampada de flash é absorvida pelo meio de laser, excitando os ions de
hélmio para um estado de maior energia. Na medida em que esses ions decaem para o
seu estado basico, eles emitem um foton com energia equivalente.

Por causa de um fendmeno conhecido como “emissdo estimulada”, o foton gerado pode
interagir com outros ions excitados, fazendo com que eles caiam para o estado basico e
também emitam um féton. Este novo féton tera exatamente a mesma fase, frequéncia,
sentido de deslocamento e polarizacdo que o primeiro. Dois espelhos posicionados nas
extremidades opostas da cavidade ressonante sdo utilizados para amplificar o nimero
total de f6tons emitidos. Em geral, um espelho é projetado para refletir 100% da luz de
volta a cavidade, enquanto outro, conhecido como acoplador de saida, deixa passar uma
pequena porcentagem da luz, que forma o feixe de laser de trabalho. A partir dai, o feixe
pode ser direcionado através de lentes para uma fibra dptica a ser providenciada no local
desejado.

Espelho Refletor Alto Espelho Acoplador de Saida

Feixe de Trabalho, 2100nm
F Haste de Laser de Holmio YAG H]

’—( Lampada de Flash )—‘
+

O Odyssey 30B1 € um laser de estado solido bombeado por uma lampada de flash. A Iampada de flash
converte a energia elétrica em energia 6tica e os espelhos ressonantes amplificam a energia ética.

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versao 1.6.1



CAPITULO 1 | 9
Introducdo

Parametros de Poténcia do Laser

Os lasers sdo particularmente Gteis no campo médico porque a luz é emitida em um
comprimento de onda preciso. Um sistema de laser pode ser escolhido para melhor
correspondéncia as caracteristicas de absor¢do do tecido.

Dois dos lasers de uso médico mais comumente utilizados sdo Ho:YAG e Nd:YAG, que
emitem comprimentos de onda de 2100 nm e 1064 nm, respectivamente. Em geral, 0s
lasers de Ho:YAG apresentam melhor desempenho na ablacdo de tecidos, porque o
comprimento de onda de 2100 nm é prontamente absorvido pela 4gua. No entanto, o
comprimento de onda do Nd:YAG é facilmente transmitido através da agua, o que 0
torna adequado para coagulagdo e geracgdo de efeitos térmicos.

Poténcia de pico do pulso [W Er¥YAG
— p pulso [W]
Tomms =)
S5
& ®
v =
. T g
] L Duracgdo do Pulso [us] Q£
S @
5 2
+—1—Energia do Pulso [J] -é’ g
(o]

1064 2100 2940
Comprimento de Onda do Laser (nm)

As caracteristicas de absorc¢éo de 4gua de um laser acoplado ao seu modo de fornecimento regem sua
eficacia clinica.

Apesar de o comprimento de onda ser o principal fator que rege a interagdo do tecido, o
modo de fornecimento do laser (pardmetro de poténcia) determina sua eficacia clinica.
Para lasers pulsados, como o Odyssey 30B1, 0 modo depende da poténcia de pico do
pulso, duracdo, densidade de energia e taxa de repeticao.

A maioria dos sistemas de laser pulsado sdo especificados por sua maior poténcia média
alcangavel. A poténcia média (watts (W)) é calculada multiplicando-se a energia de pulso
(joules (J)) pela frequéncia/taxa de repeticéo (hertz (Hz)). Por exemplo, o Odyssey 30B1
é capaz de fornecer 3,0 J por pulso a 10 Hz, fazendo dele um sistema de laser de 30 W.
O Odyssey 30B1 proporciona ao operador controle sobre a taxa de repeticéo e energia
do pulso para atender as necessidades do procedimento. A poténcia de saida é medida na
ponta do sistema de fornecimento da fibra Optica.
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CAPITULO 1
Introducéo

Densidade de Energia

A densidade de energia € um dos parametros operacionais mais importantes para uma
cirurgia a laser segura e eficaz. A densidade de energia é melhor definida como o
montante de energia por unidade de area. Por isso, ela é proporcional a energia de pulso
e inversamente proporcional ao quadrado do didmetro do feixe.

Por exemplo, ao mudar de uma fibra de 400 um (1 micron = 0,0001 cm) para outra de
200 um, isso resultard em uma densidade de energia quatro vezes maior que antes. Por
outro lado, ao se reduzir a energia por pulso, porém mantendo o didmetro da fibra
constante, a densidade de energia diminuira.

A escolha dos pardmetros de poténcia apropriados depende do procedimento, sistema de
fornecimento e condicdes especificas do paciente. Antes de usar o sistema de laser em
um paciente, o usuario devera ter participado de um curso de treinamento sobre o
procedimento especifico e ter consultado com colegas médicos sobre as mais recentes
técnicas clinicas, indicagdes e contraindicagoes.

=
r

] ] Energia do Pulso [J]
o

Densidade de energia [ — - -
Diémetro do miolo da fibra [cm?]

Recursos Exclusivos

« Fornecimento controlado — Microprocessado para assegurar fornecimento preciso de
poténcia e uniformidade pulso a pulso.

« Facilidade de uso — A interface de usuario na tela de toque reduz o nimero de controles
para um nivel minimo. Uma linha de status na parte inferior da tela alerta o usuario em
caso de um perigo a seguranca ou erro de sistema. Uma protecdo contra disparo
motorizada facilita as mudangas da protecdo sem ter que remover nenhum painel de
acesso.

« Capacidade da fibra de 200 pm — Otica e suportes projetados especialmente permitem
o fornecimento de energia do laser em uma fibra reta de miolo de 200 pm sem
necessidade de fibras afuniladas adicionais ou onerosas.

« Duracdo de Pulso Variavel — Permite aos usuarios mudar facilmente o modo de
fornecimento de laser para eficacia na quebra de célculos (rim ou bexiga) ou no corte de
tecido mole.

+ Seguranca — Um monitor de seguranga verifica continuamente cada subsistema e corta
automaticamente a energia do laser, retornando o laser ao modo STANDBY em caso de
deteccdo de um perigo potencial.

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1
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Introducédo

Desempenho essencial

As funcgoes a seguir sdo consideradas de Desempenho Essencial, isto €, desempenham de
modo necessario para manter o risco dentro de limites aceitaveis.

e A poténcia de saida do laser fica em torno de +20% da poténcia requerida pelo usuario.

e Todas as falhas deverdo forgar o dispositivo no modo STANDBY ou desligar a
alimentacdo elétrica; nenhum risco inaceitavel.

e Tempo de operacdo continua: O dispositivo pode operar continuamente na poténcia
méaxima de 30 W por 10 minutos a uma temperatura ambiente de 68°F.

Na acdo em modo laser, a Classe de Risco de Software € CLASSE B. O cirurgido devera
A ter certificacdo em procedimentos de laser cirargico para entender o nivel de poténcia do
laser de holmio para cada procedimento.
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CAPITULO 1
Introducéo

Exatiddao de controles e instrumentos

A exatiddo de todos os valores mencionados nesse manual foi validada pela
Convergent.

Davidas Frequentes
Quais fungdes o médico pode usar de forma segura:

e Ligar e desligar o laser com a chave

e Selecionar ajustes de poténcia

e Selecionar o modo STANDBY ou READY

e Pressionar o interruptor tipo pedal para ativar a energia do laser

Quais fungdes 0 médico ndo pode usar com seguranga:

e O usuério ndo deve tentar reparar o laser

e O usuério ndo deve pressionar o interruptor tipo pedal no modo STANDBY

e O usuério ndo deve tentar operar o laser na presenca de mensagens de erro (exemplo:
temperatura ambiente muito elevada)

N&o modifique este equipamento sem autorizagdo da Convergent Laser Technologies.

Parametros de Poténcia do Laser

O sistema de laser fornece a poténcia do laser via Sistema de Fibra instalado A tela sensivel
ao togue exibe a poténcia do laser em Watts e a energia acumulada do laser em Joules.

Watt = Joule por segundo

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1



Especificacdes do Sistema

Modelo

Tipo de laser

Comprimento de onda do laser
Poténcia maxima de saida*
Poténcia de pico de pulso
Duracéo do Pulso

Energia de Pulso

Taxa de Repeticéo
Divergéncia do feixe

Saida de laser

Distancia de risco 6tico nominal
Oculos de protegdo

Feixe de mira visivel

Ativacédo do laser

Sistema de refrigeracéo
Dimensoes fisicas

Peso

Requisitos Elétricos

Grau de protecéo contra
choque elétrico

Grau de protecéo contra
penetracao de liquido

Modo operacional

Conformidade regulatéria

CAPITULO 1 | 13
Introducdo

Odyssey 30B1
Pulsado CTH:YAG (H6Imio:YAG)
2100 nm = 10 nm
30w
0,57 kW a 8,57 kW
350 ou 700 ps
0,4a3,01J
5a20Hz
Angulo de cone de 25° (0,44 rad)
Tempo de subida do laser Forma de onda de ‘cartola’
0,9 m (2,95 pés)
OD 4+ a 2100 nm
Intensidade varidvel 3 mW méxima, 532 nm, verde
Interruptor tipo pedal
Agua - ar autbnomo
102cm Ax40cm L x84 cm P (40" Ax 16” L x 33” P)
60 kg (130 Ib)
100-240 V, 15 A ~ 50/60 Hz

Peca aplicada Tipo BF

IPX0

Pulso

CFR Titulo 21, Partes 1040.10 a 1040.11

IEC 60601-1, Ed. 3.2; IEC 60601-1-6, Ed. 3.2; IEC 60601-2-
22, Ed. 4.0; IEC 60601-1-2, Ed. 4.0; IEC 60601-1-9, Ed. 1,0
IEC 60825, Ed. 3.0; IEC 62034, Ed. 1.0; IEC 62366, Ed. 1,0

* Poténcia média de 30 W atingivel com fibra de miolo de 600 um, 3 joules por pulso a 10 Hz

Conformidade de seguranca
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Pagina deixada intencionalmente em branco
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CAPITULO 2
Instalacédo

Remocao do sistema de laser da embalagem

O sistema de laser Odyssey 30B1 é despachado da fabrica em um engradado de madeira
planejado para a sua protecdo durante o processo de remessa. Ao receber o sistema,
inspecione o engradado para eventuais danos. Se algum dano é encontrado, guarde todos
0s materiais de embalagem e informe a empresa despachante, registrando um relatério
de reclamacdo de seguro. As fitas plasticas e bracadeiras de cabos deverdo ser
descartadas como residuos pléasticos.

As secgdes a seguir descrevem a forma recomendada de instalagéo do Odyssey 30B1 para
minimizar quaisquer impactos ambientais negativos durante sua vida Gtil em servigo
prevista.

Um representante de vendas ou servico da Convergent ajudara vocé com a instalacdo de
seu novo sistema de laser sob pedido. Em caso de quaisquer dividas, entre em contato
com o atendimento ao cliente (veja o Capitulo 8 para informagdes adicionais). Apos
remover o sistema de laser da embalagem, guarde o engradado de remessa e 0s materiais
de embalagem em local seguro para eventual transporte do sistema de laser no futuro.

Material de embalagem reutilizdvel: Engradado de madeira e sacos plasticos

Material de Embalagem Descartavel: Bracadeiras de cabo plésticos

Dimensdes da embalagem: 88,9 cm Cx91,4cm L x 134,6 cm A
(357Cx36”Lx537A)

Peso da embalagem: 65,8 kg (145 Ib)

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1



CAPITULO 2 | 17
Instalacdo

Lista de verificacdo dos componentes

O sistema de laser Odyssey 30B1 é fornecido com o0s seguintes componentes e
acessorios. Faca um inventario dos itens listados abaixo e entre em contato com
atendimento ao cliente em caso de quaisquer itens faltantes.

Odyssey 30B1, Sistema de Laser
Manual do Usuério
Certificado de Desempenho do Produto
Tampa contra poeira [ID do produto: LP7310]
Cabo de Forga Destacavel (comprimento minimo 5 m). Um dos seguintes:
> 5 m com plugue NEMA L5-15P (para 120 VCA) [ID do produto: LP7110]
> 8 m com plugue NEMA L5-15P (para 120 VCA) [ID do produto: LP7131]
Interruptor tipo pedal (classificagdo IPx8 para penetracdo de liquido) [ID do produto: LP7150]
Conector de intertravamento remoto (instalado no sistema de laser) [ID do produto: LP7160]
2 botbes de operagdo [ID do produto: LP3020]
Conjunto de fibras de teste com miolo de 600 um e ponta chata [ID do produto: CMH1060T]
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Acessorios opcionais

A lista a seguir inclui os acessorios mais comuns utilizados com o Odyssey 30B1.
Consulte o catalogo de produtos da Convergent para informacdes adicionais e pregos.

Acessorios de seguranca

AR2420 Sinalizacdo de Seguranca do Laser
AR2050 Oculos de Seguranca contra Laser de Varios Comprimentos de Onda
AR2060 Oculos de Protego contra Laser de Vérios Comprimentos de Onda

CGH-F: Conjuntos de fibras de uso anico
CGH1020F Conjunto de fibra de hdlmio de uso Gnico 200 um com ponta chata
CGH1040F Conjunto de fibra de hdlmio de uso Gnico 400 um com ponta chata
CGH1060F Conjunto de fibra de h6lmio de uso Gnico 600 um com ponta chata
CGH1080F Conjunto de fibra de h6lmio de uso Gnico 800 um com ponta chata

CMH-FL.: Conjuntos de fibras de uso permanente
CMH1020FL Conjunto de fibra de h6lmio 200 um com ponta chata
CMH1040FL Conjunto de fibra de h6lmio 400 um com ponta chata
CMH1060FL Conjunto de fibra de h6lmio 600 um com ponta chata
CMH1080FL Conjunto de fibra de h6lmio 800 um com ponta chata
CMH1010FL Conjunto de fibra de h6lmio 1000 pm com ponta chata

vendidos pelo fabricante como pecas de reposicdo para 0s componentes internos, podera

O uso de acessorios, transdutores e/ou cabos fora das especificacfes, exceto aqueles
A resultar em maiores emissdes ou menor imunidade do equipamento ou sistema.

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versao 1.6.1
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Instalacdo

Registro do seu sistema de laser

Uma vez instalado, registre o seu sistema de laser. E possivel registrar o seu sistema de
laser entrando em contato com o Atendimento ao Cliente da Convergent ou enviando um
e-mail para service@convergentlaser.com. Inclua o nimero de série do seu sistema de
laser.

Ao registrar o seu sistema de laser, vocé sera informado sobre boletins de seguranca do
produto e atualizagbes do software e da documentacdo. Além disso, o registro oportuno
permitird 0 acesso a equipe de suporte técnico e a base de conhecimentos online da
Convergent.

O sistema de laser deverd ser registrado em até trinta (30) dias da instalacdo para ativar
e qualificar a garantia do fabricante. A garantia do fabricante se aplica somente ao
proprietario original do sistema de laser e é intransferivel, exceto com o consentimento
prévio por escrito da Convergent Laser Technologies. Consulte o Capitulo 8 para
informacd@es adicionais de garantia.

Condicdes de Transporte e Armazenagem

Antes do transporte, drene a agua do sistema de refrigeracdo do laser. Em transito, o
sistema de laser devera ser embalado para proteger o gabinete contra danos; o engradado
de remessa original € a opcéo preferencial. Se o engradado de remessa original ndo é
utilizado, o sistema devera ser protegido utilizando métodos adicionais. Por exemplo, as
alcas podem ser utilizadas para prender o sistema em uma superficie segura, porém NAO
use o gabinete para este fim. O sistema de laser ndo devera ser submetido a forca, choque
ou vibragdo excessivos. Em caso de suspeita de ocorréncia de um dos eventos acima, um
técnico treinado devera inspecionar o alinhamento do laser.

Além disso, as temperaturas de armazenagem e transporte ndo deverdo exceder 43°C
(110°F). A umidade de armazenagem ndo devera exceder 90%. Se o laser é armazenado
em local com umidade elevada, aguarde no minimo uma hora para atingir o equilibrio
quando ele é introduzido em um ambiente de sala de operagéo.


mailto:service@convergentlaser.com
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CAPITULO 2
Instalacédo

Condi¢coes Ambientes de Operacao

O sistema de laser deve ser utilizado em uma sala de operacdo bem ventilada e
climatizada. A pressao atmosférica na sala de operacao devera ser de 860 hPa a 1060 hPa
(645 mm Hg a 795 mm Hg). A temperatura da sala de operagdo devera ser mantida entre
18-25°C (65-77°F), com umidade relativa abaixo de 60% +10%, para o desempenho
ideal do sistema. Em geral, os lasers de Holmio sdo muito sensiveis & temperatura de
modo que a poténcia de saida pode variar em até 15%, dependendo da temperatura
ambiente. O sistema de laser é calibrado na fabrica a 21°C (70°F).

Quando o sistema de laser alcan¢a uma temperatura acima de 38°C (100°F), os circuitos
de seguranga impedirdo sua operacdo. A indicacdo de status na tela sensivel ao toque
exibira “High Temperature.” O sistema de laser podera superaquecer por qualquer um
dos motivos abaixo:

« Temperatura ambiente da sala de operacdo acima de 30°C (86°F). O usuério devera
tomar as acles a seguir:

Desligar o sistema de laser

Aguardar o resfriamento do laser

Verificar se a temperatura da sala estd em torno de 18-25°C (65-77°F)

Se ela estiver acima de 25°C, aguarde a sala esfriar antes de prosseguir

« O sistema de laser esteve operando em alta poténcia por um tempo prolongado
(normalmente acima de 20 minutos)

Requisitos Elétricos

O Odyssey 30B1 opera em tomada padrdo de 115 VCA e aceita tensdo universal de
100 VCA a 240 VCA, 50 Hz / 60 Hz.

Tensdo nominal na tomada 115 VCA 230 VCA
Especificacdo de corrente 15A 10A
Poténcia maxima de saida 30W 30W

Este sistema de laser € um equipamento de CLASSE | ME e um dispositivo FDA Classe II.

ADVERTENCIA: Para evitar o isco de choque elétrico, este equipamento devera ser
conectado somente a uma REDE ELETRICA provida de terra de proteco.
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Necessidades de espaco

O sistema de laser requer espaco adequado para reduzir os perigos potenciais de operagédo
e permitir ventilacdo apropriada. O ar frio entra pelo do fundo e pelas laterais da unidade
e sai através das aberturas de ventilacdo na parte traseira do sistema de laser. Devera
haver um raio minimo de 1 metro (aprox. 3 pés) de espacamento do centro do sistema
para permitir vazdo de ar apropriada. Isto também permite o0 acesso do operador e a
interagdo com o dispositivo.

Vista de topo

Frente
=]

3

Traseira

Deixe no minimo 1 metro de espacamento em todos os lados para permitir ventilacio adequada.

Para reduzir perigos potenciais, o sistema de laser devera ser posicionado fora do campo
estéril, no minimo a 1 metro (3 pés) do paciente.

A sala de procedimento deverd estar em uma area de acesso controlado. Se necessario,
instale o intertravamento remoto para evitar exposi¢édo acidental ao laser do pessoal que
entra na sala de operagdo. O intertravamento remoto pode ser conectado por fiagdo em
série com um interruptor na porta ou outro gatilho para colocar o laser em modo
STANDBY quando a sala € acessada.

Uma sinalizagio de adverténcia de perigo de laser DEVERA ser afixada em cada porta
de acesso a sala de operacdo. Consulte o seu Encarregado de Seguranca de Laser para
conhecer os procedimentos de seguranca do laser.

O equipamento ou o sistema ndo deve ser utilizado adjacente ao equipamento ou
empilhado sobre ele. Se isso é inevitavel, o equipamento ou sistema dever ser observado
para verificar sua operacdo normal na configuracdo a ser utilizada.
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Ligar o sistema pela primeira vez

Revise as secBes precedentes neste capitulo e verifique se todos os requisitos de
instalacdo no local foram atendidos. O sistema de laser somente devera ser operado em
area com acesso restrito. Afixe uma sinalizacdo de perigo de laser em cada porta de

acesso.

1 Conecte o cabo de forca destacavel no sistema de laser.

2  Verifique se o disjuntor (MAINS) se encontra na posi¢do OFF (O) position.

3 Verifique se o botdo com chave se encontra na posi¢do OFF (O) position.

4  Conecte a outra ponta do cabo de for¢ca em uma tomada elétrica adequada.

5  Verifique se o conector remoto esté fixado.

6 Conecte o interruptor tipo pedal no conector do painel traseiro.

7  Verifique se o disjuntor se encontra na posicdo ON.

8 Ligue o botdo com chave (I). Apds 2 segundos, a tela sensivel ao toque exibira o
logo da Convergent.

9 Levante a porta de abertura do laser e insira a fibra de teste de 600 um na abertura.

N&o aperte excessivamente o conector do sistema de fornecimento. O conector precisa
somente de aperto com os dedos para operagao apropriada.

10

11

12

13

14

Apbs cerca de 5 segundos, a tela principal (MAIN) exibira o status de modo
STANDBY e um icone sera exibido indicando a conexao apropriada de uma fibra
de teste com miolo de 600 pm.

O usuério poderé selecionar largura de pulso, energia por pulso e frequéncia.
Toque no icone READY para entrar no modo READY.

Se o status READY ¢ exibido na tela apds 2 segundos, 0 sistema esta operando
normalmente. Caso contrario, consulte o guia de diagnéstico de problemas no
Capitulo 7 ou entre em contato com o seu distribuidor local ou o suporte técnico
da Convergent.

Siga as instru¢des na proxima secao para verificar o alinhamento e a
calibragéo.
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Verificacdo do Alinhamento e da Calibracao

O sistema de laser foi projetado com muitas protecdes para evitar desalinhamento do
sistema Gtico durante a remessa e a operagdo normal. No entanto, é importante verificar
o0 alinhamento e a calibracdo do sistema de laser para assegurar desempenho méaximo do
sistema durante uma Manutencao Preventiva (MP) programada.

O teste a seguir requer um medidor de energia e poténcia calibrado. Entre em contato
com o suporte técnico da Convergent em caso de necessidade de verificacdo se 0 seu
medidor de poténcia é compativel com o Odyssey 30B1.

1 Configure o sistema para emissao de laser.

2  Verifique se a fibra de teste de 600 um apresenta superficies limpas no conector e
nas extremidades distais.

3 Insira a fibra de teste de 600 um na abertura do laser.

4 Use protec¢do ocular apropriada. Consulte o Capitulo 3.

Com o laser em operacdo, todo o pessoal na sala de operacao devera usar protecao ocular
apropriada para laser. O feixe de trabalho é invisivel e pode provocar dano ocular
irreparavel. N&o olhe diretamente no laser, mesmo com a protecéo ocular.

O cirurgi&o precisa ver o feixe de mira na cor verde na ponta da fibra ou no anteparo de
alvo ou no tecido antes de pressionar o interruptor de pedal para acionar a saida do laser.

5 Coloque a sonda do medidor de energia/poténcia na frente e em paralelo a face
distal da fibra de teste. Tome cuidado para ndo colocar a ponta da fibra muito
préxima da sonda, pois a densidade de energia poderd danificar a superficie
sensivel da sonda.

Plano de
medicao
N&o coloque a ponta
distal da fibra muito Ponta distal da fibra
proxima da sonda, pois I

a alta densidade de
energia podera
danificar o L E—

- . 2-5 ¢m
revestimento sensivel
da sonda.

6  Ajuste os parametros de poténcia para largura de pulso de 350 ps, 7 Hz, 0,5 J (3,5 W).

7 Pressione o icone READY e aguarde 2 segundos.



24 | CAPITULO 2

Instalacdo

8 Pressione o interruptor tipo pedal por 5 a 10 segundos até obter uma leitura
estavel em seu medidor de energia/poténcia.

9 Se a leitura de poténcia ndo estiver em torno de 20% da poténcia exibida, o
sistema de laser pode estar descalibrado. Entre em contato com o suporte técnico
da Convergent.

10 Repita os passos 7 a 9 para 350 ps, 10 Hz, 1,5J (15 W).

11 Inspecione a ponta do conector da fibra para marcas de chamuscamento. Se
houver alguma, o sistema de laser esta desalinhado. Entre em contato com o
suporte técnico da Convergent.

12 Repita os passos 7 a9 e 11 para 350 s, 10 Hz, 3,0 J (30 W).

13 Siga as instrucdes no Capitulo 6 para desligar o sistema de laser.

Se receber uma mensagem de adverténcia “Under power, OK to lase”, o laser continuara
a operar normalmente. Entre em contato com a Convergent na proxima oportunidade.

Alimentacao elétrica ininterrupta (UPS)

Qualquer fonte de alimentacgdo elétrica ininterrupta (UPS) utilizada em conjunto com o
sistema de laser devera atender a norma IEC 60601-1. Consulte 0 manual do usuério da
fonte UPS para informagdes sobre instalagdo segura. Verifique se a fonte UPS esta
instalada com seguranga antes de utilizar o sistema de laser.
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Introducéao

Este capitulo contém informac6es de seguranca importantes para uso do sistema de laser.
Todo o pessoal na sala de operagdo devera estar familiarizado com o contetdo desse
capitulo antes de operar ou auxiliar a operacao do sistema de laser. O sistema de laser é
projetado para minimizar condicGes perigosas. No entanto, como o sistema de laser € um
equipamento de alta poténcia, € impossivel eliminar todos 0s perigos potenciais que
podem resultar em lesdes no UsU&rio ou no paciente.

O Odyssey 30BL1 é classificado como um dispositivo médico de Classe Il pela FDA
[Food and Drug Administration]. O Odyssey 30B1 é de Tipo BF. A energia do laser
devera ser aplicada somente na area de tratamento planejada.

Leia este manual com atencéo. A realizagdo de procedimentos, controles ou ajustes além
daqueles especificados nesse documento poderd resultar em exposicdo a radiagdo
perigosa.

Perigos Oticos

* todo o pessoal na sala de operacdo devera usar protecdo ocular apropriada com o
laser em operacdo. A protecdo ocular apropriada inclui éculos de seguranga ou
protecdo com Densidade Otica 4 ou acima para o comprimento de onda emitido
de 2100 nm.

» O feixe de trabalho é invisivel e pode provocar dano ocular irreparavel. Direcione a
fibra 6tica somente no sitio cirtrgico planejado.

* Pode ocorre dano ocular pela visualizacéo direta do feixe de trabalho, porém também
por causa da radiacdo de laser espalhada ao refletir em superficies lisas, como as
paredes e 0s pisos da sala de operagdo, e outros equipamentos cirlrgicos.

* Nao olhe diretamente na extremidade distal da fibra 6ptica ou dentro da abertura do laser.

* Exposicdo méaxima permitida (MPE) por pulso: 1000 J/m? conforme IEC 60825,
Tabela 6.

CAPITULO 3| 27

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1



> P

Seguranca |

. Distancia de Risco Otico Nominal (NOHD): 0,9 m com base na seguinte formula:

Pg
4 TTEMPE_ a com Po=30 W
NOHD =

¢

O cirurgido precisa ver o feixe de mira na cor verde na ponta da fibra ou no anteparo de alvo
ou no tecido antes de pressionar o interruptor de pedal, acionando a saida do laser.

Perigos elétricos

* Somente um técnico de servico qualificado podera remover as tampas do gabinete.
A remocdo expde o pessoal a potenciais perigos elétricos.

* Na&o toque em é&reas assinaladas como de alta tensdo [HIGH VOLTAGE]. Essas
areas e 0s componentes ao seu redor no sistema de laser contém tensées até 900 VCC.

*  Na&o opere o sistema de laser ou a UPS em caso de inundacdo no piso da sala do procedimento.

Perigos Relacionados ao Sistema de Fornecimento

* O uso de fibras incompativeis ou quebradas podera resultar em lesdes no usuario
ou no paciente por causa de exposi¢do acidental ao laser.

* O uso de fibras incompativeis, danificas ou sujas pode resultar em danos ao
sistema de laser (protecdo contra disparo e lente de saida) e ao endoscdpio em uso.

»  Verifique as fibras regularmente para danos. Consulte o Capitulo 4 para informacdes adicionais.
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Outros Perigos

+ RISCO DE INCENDIO: Néo direcione a extremidade distal da fibra sobre materiais
inflaméveis, como panos cirurgicos ou I& de algoddo, a ponta da fibra pode atingir as
temperaturas necessarias para igni¢do. N&o opere o sistema de laser em um ambiente rico
em oxigénio.

o Solventes de adesivos e outras solugdes inflamaveis, utilizadas em ,limpeza e
desinfeccdo, deverdo evaporar totalmente antes da utilizagdo do equipamento
de laser.

+ RISCO DE EXPLOSAO: N4o opere o sistema de laser na presenca de substancias
inflamaveis, incluindo anestésicos inflamaveis. A inflamabilidade de gases endogenos
(como o metano) devera ser considerada ao tratar na area perianal.

* Interferéncia eletromagnética: Existe um risco de interferéncia ao se utilizar o laser
em conjunto com outros dispositivos eletrdnicos. Se houver necessidade de uma fonte de
alimentacdo elétrica ininterrupta (UPS), ela devera atender as normas IEC 60601-1-1 e
IEC 60601-2-22.

* Uso ndo autorizado: O sistema de laser é projetado para uso e manutencdo por
pessoas treinadas. Para proteger contra danos resultantes de uso ndo autorizado, remova
a chave do botdo com chave e disponibilize-a somente aos técnicos e operadores
qualificados.
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Indicadores de Seguranca

* A tela sensivel ao toque exibira STANDBY quando o laser estiver em modo de
espera (STANDBY) e o0 botdo STANDBY ficara realgado. O acionamento do interruptor
tipo pedal NAO ativara o laser.

« A tela sensivel ao toque exibira READY quando o laser estiver em modo de
prontiddo (READY) e 0 botdo READY ficara realcado. O modo READY indica que ndo
existe nenhum erro de sistema e a tela exibira as configuracGes de poténcia do usuario.
O acionamento do interruptor tipo pedal ativara o laser.

Ao mudar do estado STANDBY para o estado READY, existe um atraso de dois segundos
para permitir que o operador do laser emita aviso adequado ao pessoal na sala de operacao.

* A adverténcia sonora de emissao alerta o pessoal na sala que o laser esta disparando.

* Os indicadores sonoros e visuais de emissdo operam simultaneamente para indicar
presenca de laser ativo.

* A indicagdo de status no canto inferior esquerdo da tela alerta o usuério sobre
quaisquer erros internos de sistema. Os possiveis erros sdo mencionados no Capitulo 7.

Em caso de erro de sistema, o sistema de laser retorna imediatamente ao modo STANDBY e
a indicagdo de status exibird um erro correspondente.
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Etiquetas

O Odyssey 30B1 contém todas as etiquetas apropriadas para atendimento das exigéncias
de etiquetagem de dispositivo de laser de uso médico da(o) U.S. Food and Drug
Administration (FDA), Underwriter’s Laboratory (UL) e Canadian Standards
Association (CSA).

A\

>
P>

AN

Sinalizacdo de Adverténcia; Adverténcia; Conector de
adverténcia Eletricidade Feixe de laser intertravamento
geral remoto

Interruptor tipo Aplicador de Terra de protecgéo; Parada imediata,
pedal fibra dptica. aterramento de fonte de luz de
protecédo laser
j.t @ @
Peca aplicada Consulte 0 N&o pressione
Tipo BF manual/livreto

de instrucdes
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Etiquetagem (inglés)

(1A) (1B)
DANGER - LASER RADIATION DANGER - INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE OR SKIN EXPOSURE AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
CLASS 3R LASER PRODUCT DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
AIMING BEAM MAXIMUM OUTPUT: 30W
MAXIMUM OUTPUT: 3mW EMITTED WAVELENGTH(S): 2100 nm
N PULSE DURATION: 0.35 ms & 0.7 ms
DDA T (22 REPETITION RATE: 5 Hz- 20 Hz
IEC 60825-1: 2014 [EC 60825-1:2014
(1C) (1D) DANGER
CLASS 4 INVISIBLE LASER CLASS 4 INVISIBLE LASER RADIATION
RADIATION WHEN OPEN WHEN OPEN AND INTERLOCKS DEFEATED
AVOID EYE OR SKIN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
EXPOSURE TO DIRECT OR DIRECT OR SCATTERED RADIATION
SCATTERED RADIATION |EC 60825-1:2014
IEC 60325-1: 2014
(1E) (1F)
DANGER WARNING
CLASS 3R LASER ELECTRIC SHOCK HAZARD.
RADIATION WHEN OPEN THIS EQUIPMENT MUST BE
EXPOSURE SUPPLY MAINS WITH
IEC 60825-1: 2014 PROTECTIVE EARTH ONLY.
\_=Clarion Safety Systems, LLC _clarionsafety.com _xxox No. 11923-40 )
(1G)
WARNING
D0 MOT MODIFY THIS
EQUIPMENT WITHOLUT
MANUFACTURER
ALUTHORIZATION.
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Etiquetagem (Francés)

(2A)

DANGER - RAYONNEMENT LASER

EVITER LA SUREXPOSITION
DIRECT DES YEUX OU DE LA PEAU
EQUIPEMENT LASER DE CLASSE 3R

FAISCEAU DE VISEE
SORTIE MAXIMALE: 3mW
LONGUEUR(S) D'ONDE EMISE: 532nm

|EC 60825-1: 2014

(2Q)

RAYONNEMENT LASER INVISIBLE
DE CLASSE 4 ENCAS
D'OUVERTURE
EVITER LEXPOSITION DES YEUX
OU DE LA PEAL AU RAYONNEMENT
DIRECT OU DIFFUSE
|EC 60825-1: 2014

o ST )

(2E)

RAYONNEMENT LASER CLASSE
3R EN CAS D'OUVERTURE
EVITER L'EXPOSITION
DIRECTE DES YEUX
|EC 60825-1:2014

“Clarion Safety Systems, LLC _clarlonsafety.com _xxxxx

No. 11923-40F

(2G)

AVERTISSEMENT
NE PAS MODIFIER CE
MATERIEL SANS
L'AUTORISATION DU
FABRICANT.

(2B)

DANGER - RAYONNEMENT LASER INVISIBLE
EVITER LA SUREXPOSITION DES YEUX OU DE LA
PEAU AU RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUSE
EQUIPEMENT LASER DE CLASSE 4

SORT|E MAXIMALE: 30W
LONGUEUR(S) D'ONDE EMISE: 2100nm
DUREE DIMPULSION: 0.35 ms & 0.7 ms

FREQUENCE DE REPETITION: 5 Hz- 20 Hz
|EC 60825-1: 2014

(2D) DANGER

RAYONNEMENT LASER INVISIBLE
DE CLASSE 4 EN CAS DOUVERTURE
ET LORSQUE LA SECURITE EST NEUTRALISEE
EVITER LEXPOSITION DES YEUX
OU O LA PEAL AU RAYONNEMENT
DIRECT OU DIFFUSE
|EC 60825-): 2014

(2F)
AVERTISSEMENT

RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE.
CE MATERIEL DOIT

IMPERATIVEMENT ETRE
RACCORDE A UNE ALIMENTATION
DE SECTEUR AVEC MISE
A LATERRE.
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" —

FIBRA OPTICA
PORTA DO CONECTOR

N

(LT TR

@

Consulte o manual

|___ Abertura do laser - a radiagdo de laser
é emitida por esta abertura

(14}

Etiqueta de adverténcia para o
feixe de mira afixada no painel
do lado direito (24)

I Alavanca da porta de abertura do laser:
Para cima, aberta, Para baixo, fechada.

Odyssey 30B1, Vista Frontal

* Consulte as paginas 31-32 para informag0es adicionais sobre etiquetas.
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Acesso a tensdes perigosas ao remover

Botdo com chave o painel de topo
] (1D) _\
= A A

)b 2
(20) i 53 A CUIDADO

a peckapedi i&_‘l 11 I:‘\'
s =

.~ Chave da rede elétrica

~— Entrada de dispositivo da rede elétrica

>
s cm—]
INTERRUPTOR TIPO PEDAL
(18)
-—n.
A OO T
c——
SEESURRUS
e
—
4
Erglen Y

|'|
L

(28) AT T S 7
" - A —d

& = <o

'S Z

French ~——

r|r|
4 [

[—

@

|

e AP —

’HI
ALY

PERIGO: Risco de explosdo se
utilizado na presencga de
anestésicos inflamaveis
Odyssey 30B1, Vista traseira

I|

ral,
A

k Peca aplicada Tipo BF

|

|

Este equipamento é projetado
para fornecer um grau adequado
de protegdo contra choque
elétrico, particularmente em
relagdo as correntes de fuga . -
permitidas e a confiabilidade da
conexdo de terra de protegdo.

NS

Odyssey 30B1, Vista traseira

* Consulte as paginas 31-32 para informacdes adicionais sobre etiquetas.
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| Parada de emergéncia - pressione o botdo de
parada de emergéncia para cortar toda a
energia elétrica para o sistema de laser

Cuidado: Perigo de
tombamento para

uma forga acima de 250 N.
Etiquetas afixadas nos
painéis dos

lados esquerdo e direito.

Consulte o manual

Odyssey 30B1, Vista de topo
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Péagina deixada intencionalmente em branco
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CAPITULO 4
Fibra 6ptica

Introducéao

O sistema de laser Odyssey 30B1 é projetado para uso de fibras dpticas OptiLITE da
Convergent Laser Technologies. Cada fibra OptiLITE é provida de um conector
inteligente, que permite que o Odyssey 30B1 reconhega e controle a energia fornecida
pelo laser de forma segura. O uso de qualquer sistema de fornecimento ndo fabricado
pela Convergent Laser Technologies podera resultar em lesdes no usuario ou no paciente
ou danos ao sistema de laser, além de anular a garantia (veja o Capitulo 8).

O sistema de fornecimento afeta paciente, usuario e o sistema de laser; portanto, ele
devera ser tratado com cuidado.

Cuidados e Manuseio

Todos os conjuntos de fibras pticas sdo frageis. Apesar de as fibras menores serem mais
flexiveis, todos os tamanhos sdo propensos a quebra. Ndo dobre as fibras com um
didmetro de 12,7 cm (5 pol.) ou menos. Nao aplique opressao excessiva.

O uso de fibras quebradas podera causar lesdes no paciente ou danos ao sistema.
Verifique a integridade do sistema de fornecimento antes de usar. Utilizando o feixe de
mira ou um Microscépio de Inspecdo de Conexdo de Luz AR1300, verifique qualquer
eventual escape de luz ao longo do comprimento da fibra ou obscuridade incomum da
extremidade distal.

NAO OLHE DIRETAMENTE NA EXTREMIDADE DISTAL PARA EVITAR LESAO
OCULAR.

A ponta do conector do conjunto de fibra também é fragil e devera ser mantida limpa.
Qualquer poeira, sujeira ou risco no conector podera causar dano oneroso ao laser. Jamais
togque na superficie do conector com as méos desprotegidas. Ndo utilize uma fibra se o
conector estiver sujo ou danificado. Recologue sempre a tampa do conector quando a
fibra ndo estiver conectada no sistema de laser.

A extremidade distal é pontiaguda e ird danificar endoscopios articulados se nédo
rosqueada com cuidado. Estenda a extremidade distal da fibra através do canal de
trabalho do endoscopio somente se ele é do tipo reto. Se o endoscopio precisa ser
articulado para visualizar o célculo, endireite-o antes de estender a extremidade distal da
fibra através do canal de trabalho. A seguir, articule o endoscopio para colocar o calculo
de volta no campo de viséo.
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Inspecdo da Ponta do Conector

Como mencionado anteriormente, a ponta do conector da fibra é muito fragil.
Recomendamos a inspecdo de todas as fibras antes do uso, especialmente se houver
suspeita de que o conector possa ter sido tocado ou danificado acidentalmente (ocorréncia
gue decorrer da colocacdo em uma bandeja sem a tampa de protecdo ou de uma tentativa
falha de conexdo da fibra no laser).

Utilizando um Microscopio de Inspecdo de Conexdo de Luz (Produto AR1300), rosqueie
com cuidado a ponta do conector da fibra nele. Acenda a luz e coloque a face do conector
no foco. Movendo a extremidade distal da fibra para dentro e para fora do campo de visdo
de outra fonte de luz, alguns anéis ficarao visiveis. Uma fibra nova deveré ter a aparéncia
mostrada na figura mais a esquerda. O circulo do miolo e um fino anel em torno dele
deverdo estar limpos e sem detritos ou marcas. Esta fibra é aceitavel para uso no laser.

Uma fibra suja ou danificada podera ter a aparéncia de qualquer uma das duas figuras a
direita. As fibras podem ser danificadas de muitas formas, incluindo, sem limitagao,
chamuscamento, riscos ou degradagdo. Fibras ndo utilizveis também incluem aquelas
sujas com liquido, dleo, sujeira ou poeira, pois estes materiais irdo absorver a energia do
laser, podendo provocar danos nos sistemas 6ticos do sistema de laser.

Da esquerda para a direita (conforme visto em um microscéopio de inspe¢do): Fibra utilizivel
limpa, fibras com evidéncia de chamuscamento, fibra com riscos.
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Protecdes contra disparo

Cada laser Odyssey 30B1 é equipado com um disco com seis prote¢fes contra disparo,
que protegem a lente de saida contra detritos de flash back. Elas podem ser facilmente
danificadas ao se utilizar sistemas de fornecimento sujos, riscados ou incompativeis. O
uso continuado de uma protecao contra disparo danificara a lente de saida.

Fibras danificadas podem ser causa e sintoma de uma protecao suja. Em caso de suspeita
de danos apos a utilizacdo do laser, gire o disco da protecdo contra disparo (veja o
Capitulo 6) e alerte um técnico que a protecdo pode estar suja.

Esterilizacdo do Sistema de Fornecimento

As fibras OptiLITE séo estéreis e vém prontas para o uso na embalagem original. Se, por
qualquer motivo, a fibra precisar ser reesterilizada, os métodos a seguir podem ser
utilizados. Consulte as Instru¢des de Uso da Fibra para obter informagdes especificas de
cada uma.

* O método preferencial é a esterilizacdo com perdxido de hidrogénio, como o da
marca STERRAD.

»  Esterilizagdo com 6xido de etileno (EO)

* A autoclavagem por vapor ou calor seco é suficiente, porém observe que este
processo ira encurtar a vida Gtil da fibra.

danos na fibra.

f A esterilizagdo por imersdo em solucéo ndo é um método aceitavel e causara

Escolha do Sistema de Fornecimento Ideal

Os sistemas de fornecimento da Convergent vém com didmetros de miolo de 200, 400,
600, 800 ou 1000 pum. Miolos maiores fornecerdo maior poténcia, porém sdo menos
flexiveis. Incentivamos os usuarios a escolher o maior miolo viavel considerando a
flexibilidade necesséria para alcangar o alvo e o tamanho do canal de trabalho do
endoscapio.
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Treinamento dos Médicos

O treinamento dos médicos inclui todas as areas a seguir, que é normalmente realizado
na ordem listada abaixo.

1

O médico deverd revisar totalmente a literatura publicada e relativa aos
procedimentos com o laser de holmio. Esta revisdo inclui a literatura pertinente a
biologia geral de laser e técnicas de tratamento especificas para uma enfermidade
especifica. O médico devera também analisar modalidades similares nas
especialidades relacionadas e indicagdes similares utilizando outros tipos de lasers,
como lasers de comprimento de onda de Nd:YAG, Er:YAG e COz.

Ele também devera participar de cursos de treinamento e seminarios em conferéncias
médicas relativos aos procedimentos com o laser de hélmio. Essas conferéncias
oferecem alguns cursos sobre terapia a laser, que discutem as técnicas cirurgicas
mais recentes, precaugdes, indicagdes e contraindicagoes.

O médico devera participar de workshops préaticos oferecidos nas conferéncias
médicas ou em sua area local.

Ele devera participar de cursos didaticos, que incluam seminarios e sessdes de
laboratorio.

Quando possivel, 0 médico devera visitar outros colegas que ja realizam terapia de
laser similar ou relacionada para observar casos e discutir os diversos aspectos dos
procedimentos.
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Informacodes e precaucdes gerais

Indicacbes

O sistema de laser Odyssey 30B1 e seus acessorios se destinam somente ao uso por
médicos devidamente treinados e qualificados. Ele é indicado para o0 uso em cirurgia
ENT, oral e toracica, odontologia de tecidos moles, neurocirurgia, ginecologia GI/GU,
cirurgia geral e plastica, dermatologia, ortopedia, pediatria e procedimentos relacionados
onde se indica incisdo, hemostasia, vaporizacdo e ablagao por laser.

O uso do sistema de laser para uma aplicacéo fica a critério do médico, exceto nos casos
onde ele é contraindicado.

Adverténcias

* Algumas vezes pode ocorrer danos imprevistos ou descontrolados aos tecidos por
causa da aplicagdo de poténcia excessiva. Use 0s ajustes de energia e pulso mais baixos
para alcancar o resultado desejado no tecido. Tome extremo cuidado até que a interacéo
biolégica da energia do laser com o tecido esteja plenamente entendida pelo médico.

* Como no caso do tratamento endoscdpico e laparoscdpico convencional, a podem
ocorrer reagOes adversas, como calafrios, febre, edema e hemorragia. Em casos
extremos, pode ocorrer morte por causa de complicacBes procedurais, doenga
concorrente ou aplicacdo do laser.

Precaucées

* Tome cuidado com pacientes que tiveram dificuldade com procedimentos
endoscopicos ou laparoscopicos anteriores.

* O laser somente devera ser utilizado em um tecido-alvo plenamente observavel por
visdo direta ou através de um endoscépio.

* A vaporizagdo ou excisao de estruturas anatbmicas nas proximidades de estruturas
criticas conhecidas, como grandes artérias, veias, intestino, ureter, bexiga, etc., devera
ser realizada com cuidado para evitar danos a essas estruturas.

* A eletrocauterizacdo deverd estar facilmente acessivel em caso de sangramento de
artéria ou veia que precise desse procedimento.

* Alinflamabilidade do gas metano devera ser considerada ao tratar na area perianal.
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Parametros Clinicos

* O comprimento de onda do laser (2100 nm) do laser de hélmio tem se mostrado uma
ferramenta segura e eficaz para ablacdo, excisdo e coagulacdo em uma variedade de
tecidos moles, conforme demonstrado por inimeros estudos clinicos e experiéncia pré-
clinica. A profundidade da incisdo com laser depende dos pardmetros de poténcia (veja
o0 Capitulo 1). A taxa de incisdo depende da frequéncia de pulso ou da taxa de repeticéo.
A incisdo ideal do tecido é obtida balanceando a profundidade e a taxa da incisdo sendo
formada.

« No caso de uso de uma sonda cirurgica em contato com o tecido, 0 aquecimento no
local podera provocar deformacédo na extremidade distal da fibra.

«  Consulte as secOes especificas desse capitulo para informagoes clinicas adicionais.
Indicac0es clinicas mais atualizadas podem ser coletadas por meio das fontes listadas na
secdo “Treinamento dos médicos” desse capitulo.

Recomendacgédes de Uso

* O comprimento de onda do laser é fortemente absorvido pela agua e geralmente
considerado como sendo uma ferramenta eficaz para ablacdo de tecidos com minimo
dano térmico lateral.

«  Quando a sonda cirargica é utilizada em modo de néo contato, o feixe de trabalho
diverge em aproximadamente 25° (0,44 radiano). A densidade de energia decresce na
medida em que a ponta distal se afasta do tecido-alvo (veja o Capitulo 2).

« Ao utilizar a sonda cirrgica em modo de contato, a ponta distal devera ser colocada
em contato com o tecido antes da ativacdo do laser. Descontinue o fornecimento de
poténcia ha medida em que a ponta da fibra se solta do tecido para minimizar a aderéncia
do tecido na ponta da fibra.

» Ao escolher os parametros de poténcia, selecione sempre os parametros de poténcia
mais baixos para obter o efeito desejado no tecido. Comece no ajuste razoavel mais baixo
e aumente gradualmente a poténcia, se necessario. Veja o Capitulo 6 para a metodologia
de selecdo da poténcia.

« Ao utilizar o laser em um ambiente ndo aquoso, considere um método de extracdo
de pluma e vapor.

»  Estabilize a extremidade distal da fibra no alvo de tratamento planejado antes de
pressionar o interruptor tipo pedal.

/'\ A pluma do laser pode conter materiais particulados de tecido viavel.
L ]
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Operador e ambiente:
. O USUARIO do sistema de laser Odyssey 30B1 é um médico treinado em

ablacéo e/ou coagulacdo a laser na cirurgia geral com laser.

. O USUARIO ¢ treinado no uso do equipamento de laser de uso médico e esta
familiarizado com a operacdo do sistema de laser e seus acessorios.

« O USUARIO jamais deixa o sistema de laser sem supervisio durante o procedimento.
*  OPACIENTE néo influencia o uso do sistema de laser e dos seus acessorios.

. O procedimento é normalmente realizado em um ambiente de sala de operacgao
com acesso controlado dentro de um hospital.

. O hospital devera ter um encarregado local de seguranca de laser, ou equivalente,
e/ou um operador de laser treinado.

. O Odyssey 30B1 é considerado um EQUIPAMENTO MOVEL. Ele é
normalmente instalado em um hospital.

¢ 0O Odyssey 30B1 ndo se destina ao uso doméstico.

. O CIRURGIAO ou USUARIO ndo deve tocar no sistema de laser e no PACIENTE
a0 mesmo tempo.

. A condic¢do favoravel minima é uma temperatura préoxima de 30°C ou 86°F. O
dispositivo devera ser capaz de operar; a poténcia do laser podera cair, mas ela ficaria
em torno de +20% da poténcia solicitada.

Populacdo de pacientes

« ldade: pediatrica (exclui recém-nascidos) a geriatrica
o  Peso: irrelevante

o Salde: irrelevante

«  Nacionalidade: irrelevante

Estado do PACIENTE: O PACIENTE nao é usuério; irrelevante

Veja a secdo ContraindicacOes
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Urologia

IndicacGes

O Odyssey 30BL1 é indicado para o uso em cirurgia ENT, oral e toracica, odontologia de
tecidos moles, neurocirurgia, ginecologia GI/GU, cirurgia geral e pléstica, dermatologia,
ortopedia, pediatria e procedimentos relacionados onde se indica incisdo, hemostasia,
vaporizacao e ablacdo Odyssey 30B1.

Adverténcias

* Tome cuidado extremo até que o médico esteja plenamente familiarizado com as
interacOes bioldgicas do laser com varios tipos de tecidos.

* NA&o opere o laser se o0 plano de operagdo ndo estiver visivel por visdo direta ou via
endoscopio.

* Estabilize a extremidade distal da fibra no alvo de tratamento planejado antes de
pressionar o interruptor tipo pedal.

* O tratamento endoscdpico pode resultar em reacdes adversas, como febre, calafrios,
sepse, edema e hemorragia. Em casos extremos, pode ocorrer morte por causa de
complicacOes procedurais, doenca concorrente ou aplicacdo da radiacdo de laser.
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Precaucées

* Antes de operar o sistema de laser, os cirurgides e toda a equipe operando o laser
deverdo ler com atencdo e se familiarizar com o Manual do Usuério.

» O sistema de laser é um dispositivo cirdrgico utilizado por cirurgides treinados no
uso de comprimento de onda de Ho:YAG (2,1 pm), litotripsia de laser e aplicagdo em
tecidos macios.

» Orrisco de combustao, perfuracdo e hemorragia induzidas pelo laser, que pode causar
complicacOes graves ou fatais, devera ser explicado ao paciente ates da cirurgia.

* Antes de ligar o sistema de laser, o pessoal da sala de operacéao e o paciente deveréo
estar usando protecdo ocular adequada a energia do laser.

» Paraevitar danos pelo feixe de tratamento ou seu retroespalhamento, recomendamos
gue a fibra fique totalmente visivel no campo visual. N&do dispare o laser, exceto se 0
feixe de mira estiver visivel e direcionado no alvo planejado. Mire e use o laser somente
em tecidos totalmente visiveis.

» Na sala de operacdo, controle a pressdo ou suas variacOes, a aceleracdo, fontes de
ignicdo térmica, etc. pelo sistema de controle da sala de operacéo.

Complicac¢des e Riscos

* Dor—Pode ocorrer dor de curta duracdo apds a terapia endoscdpica de laser,
podendo persistir por até 48 horas.

* Febre e Leucocitose—Imediatamente ap6s a terapia de laser, o paciente pode
apresentar febre e leucocitose, que sdo comumente associadas a destruicdo de tecido.
Estas condigBes sdo geralmente resolvidas sem tratamento. Culturas de tecidos s&o
indicadas para excluir a possibilidade de infeccéo.
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* Sangramento—QOs pacientes podem apresentar sangramento no sitio cirrgico ou
decorrente da erosdo de um tumor durante ou apés a terapia de laser. Exames de sangue
pos-tratamento, como os de niveis de hematocritos, podem ser necessarios.

»  Sepse—O tecido submetido a ablacdo pelo laser pode infeccionar apds a terapia. Se
existir alguma suspeita de sepse, colete uma cultura e efetue outras avaliacdes
apropriadas.

*  Perfuragdo—Pode ocorrer perfuracdo como resultado de exposicdo excessiva a
radiacdo de laser. Pode ocorrer perfuracdo também da erosdo de um tumor ou como
resultado de procedimentos endosclpicos, cistoscOpicos ou broncoscOpicos. Para
diagnosticar clinicamente a perfuracdo, monitore os pacientes apds a operacdo por meio
de sinais fisicos, hematocritos e radiografia.

» Distensdo excessiva por gas e Pneumotérax—Os pacientes podem apresentar
distensdo gastrointestinal ou pneumotérax durante ou apos a terapia.

Contraindicacdes

O uso do laser de hélmio é contraindicado para pacientes:
*  Que sejam candidatos inapropriados para a cirurgia a laser
*  Que sejam intolerantes & anestesia

*  Populacédo- recém-nascidos
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Introducéao

A interface de usudrio do sistema de laser Odyssey 30B1 é rica em recursos e intuitiva.
A tela sensivel ao toque permite o controle preciso dos parametros do laser. O sistema
de laser se destina ao uso somente por médicos treinados no uso terapéutico de lasers de
holmio. Antes de operar o laser, o usuario devera estar familiarizado com as precaucdes
de seguranga indicadas no Capitulo 3 e nas indicacdes clinicas fornecidas no Capitulo 5.
Além disso, todo o pessoal na sala de operacao devera ser treinado em seguranca de laser.

Duavidas Frequentes

e Ligar e desligar o laser com a chave

e Selecionar ajustes de poténcia

e Selecionar o modo STANDBY ou READY

e O acionamento do interruptor tipo pedal ativara a energia do laser.

Tela principal (MAIN), modo STANDBY

ENERGY O

COUNTER 353

e

STANDBY
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Navegacdo na Interface de Usuéario

O operador pode acessar dois menus na interface da tela sensivel ao toque: Tela User
Power Settings, MAIN e tela User Settings, SETTINGS. Todos os controles de operagéo
necessarios se localizam na tela MAIN. Para evitar exposicdo acidental ao laser, o
sistema de laser pode emitir somente quando a tela estiver exibindo o modo LASING.

Somente um técnico treinado podera acessar 0 modo de servico (Service).

Controle de brilho do feixe de mira visivel:
= Intensidade ajustavel
= O ajuste mais baixo é OFF
= Toque na seta para cima (UP) para ligar o feixe no modo STANDBY

= Em caso de suspeita que o feixe de mira estd produzindo poténcia acima de
3mW na saida, entre em contato com oi atendimento ao cliente da Convergent
para discutir uma solucéo
Ajuste da largura (dura¢ao) de pulso (PULSE WIDTH):

=  Alterne entre 350 ps e 700 us

Ajuste da energia por pulso (ENERGY):
= Aumente ou reduza a energia por pulso em incrementos de 0,1 J. O tamanho da
fibra Optica e a taxa de repeticdo limitam o ajuste da energia maxima por pulso
Ajuste da taxa de repeticao (REP RATE):
= Aumente ou reduza a taxa de repeti¢do de pulsos em Hertz (Hz, nimero de
pulsos por segundo)
Exibicao da poténcia média (AVERAGE POWER):
= Poténcia média calculada multiplicando a taxa de repeticéo (frequéncia
de pulsos) pela energia por pulso
Exibicao do status:

= Sob condic¢Bes normais, exibe 0 modo de operacdo do sistema: STANDBY ou
READY

= Exibe o erro atual que impede a colocagdo da unidade em modo READY.
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Contador de joules da fibra (ENERGY COUNTER):

= Exibe o montante total de energia fornecida

Tempo decorrido (ELAPSED TIME):

= Exibe o tempo total de emissdo do laser

Tamanho (FIBER SIZE):

= Exibe o tamanho da fibra conectada

Tela SETTINGS:
Informagdes do sistema (SYSTEM INFO):
= Numero de série do sistema
= Data de fabricagdo

Ajuste do contraste da tela:
=  Aumente ou diminua o contraste da tela

Controle da protegdo contra disparo:
= Avance a posi¢do do disco das prote¢des contra disparo entre as posi¢es
1a 6. O usuario pode avancar a posi¢do da protecdo contra disparo no
menu SETTINGS.

/!\ Somente um técnico treinado pode girar o disco na posi¢do inversa.

ODYSSEY

SYSTEM INFO BRIGHTNESS ;
Laser System Model : Odyssey B1 _
Laser System S/N : 0DY-12345 !

Manufacture Date : 1/1/2014

Primary/Secondary : 1.00/1.00 BEEP VOLUME
Last Energy : 16504 _
current Energy : 0J

DATE / TIME ERROR CODES j BLAST SHIELD @
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Tela READY:

= Telaexibida quando o laser ndo é emitido

ENERGY COUNTER ELAPSED TIME

0000000J 00:00:00

ENERGY / PULSE REP RATE AVERAGE POWER

i
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Tela LASING:

= Telaexibida quando o laser estiver ativo

ENERGY COUNTER ELAPSED TIME

0000000J 00:00:00

ENERGY / PULSE REP RATE AVERAGE POWER

=

STANDBY
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Matrizes de Energia:

Largura de pulso 350 ps (poténcia em W)

Energia/Freq. 5Hz 7Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,41 2 2,8 4 4,8 6 8
0,5J 2,5 3,5 5 6 7,5
0,6J 3 4,2 6 7,2 9
0,7J 3,5 4,9 7 8,4 10,5
0,8J 4 5,6 8 9,6 12
0,9J 4,5 6,3 9 10,8 13,5
1,0 5 7 10 12 15
1,1 55 7,7 11 13,2 16,5
1,2 6 8,4 12 14,4 18
1,3 6,5 91 13 15,6 19,5
1,4 7 9,8 14 16,8 21
1517 7,5 10,5 15 18 22,5
1617 8 11,2 16 19,2
1,7 8,5 11,9 17 20,4
1,87 9 12,6 18 21,6
197 9,5 13,3 19 22,8
2,0J 10 14 20 24
2,1J 10,5 14,7 21 25,2
2,2 11 15,4 22 26,4
2,37 11,5 16,1 23
2,4 12 16,8 24
2,5 12,5 17,5 25
2,6J 13 18,2 26
2,7 27
2,87 28
291 29
3,0J 30

N/A Apesar de a fibra permitir combinagdes (isto
200 um e acima é,200pmail>s J+}, tome cu'ida_do _para,evitar
400 pm e acima A dano col_ateral em areas sensiveis (isto €,
: ureter, rim, etc.)
600 um e acima

(6 W a 15 Hz) e 20 W utilizando uma fibra de miolo de 400 um. A poténcia plena (30 W) é
atingivel utilizando uma fibra de miolo de 600 pm ou mais. 20 Hz é alcangével utilizando
uma fibra de miolo de 200 pm com um inserto de quartzo.

f O software limitara a poténcia de saida em 10 W utilizando uma fibra de miolo de 200 um
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Largura de pulso 700 ps (poténcia em W)

Energia/Freq. 5Hz 7Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,4 2 2,8 4 4,8 6 8
0,57 2,5 3,5 5 6 7,5
0,6J 3 4,2 6 7,2 9
0,7 3,5 4,9 7 8,4 10,5
0,8J 4 5,6 8 9,6 12
0,917 4,5 6,3 9 10,8 13,5
1,07 5 7 10 12 15
11 5,5 1,7 11 13,2 16,5
1,2 6 8,4 12 14,4 18
1,3) 6,5 9,1 13 15,6 19,5
1,41 7 9,8 14 16,8
1517 7,5 10,5 15 18
1617 8 11,2 16 19,2
1,7 8,5 11,9 17 20,4
1,817 9 12,6 18 21,6
1,97 9,5 13,3 19 22,8
2,0J 10 14 20 24
2,1J 10,5 14,7 21 25,2
2,2 11 15,4 22 26,4

N/A
200 pum e acima A
400 um e acima

Apesar de a fibra permitir combinacdes
(isto é, 200um a 1,5J+), tome cuidado

para evitar dano colateral em areas
sensiveis (isto &, ureter, rim, etc.)

600 um e acima

O software limitara a poténcia de saida em 10 W utilizando uma fibra de miolo de 200 um
(6 W a 15 Hz) e 20 W utilizando uma fibra de miolo de 400 um. A poténcia plena (30 W) é
atingivel utilizando uma fibra de miolo de 600 um ou mais. 20 Hz é alcanc¢avel utilizando

uma fibra de miolo de 200 um com um inserto de quartzo.
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Preparacao

1 Verifique se todas as pessoas na sala de operacdo usam protecao ocular apropriada
para laser, veja o Capitulo 3.

2 Verifigue se o cabo de forca estd conectado em uma tomada elétrica adequada.
Para detalhes adicionais, revise os procedimentos de instalacdo no Capitulo 2.

3 Verifigue se o botdo MAINS, localizado no painel traseiro, esta na posi¢do ON (I)

4 Verifique se o interruptor tipo pedal esta conectado adequadamente. O conector do
interruptor tipo pedal se localiza no painel traseiro.

5 Verifique se o conector remoto esta fixado. O conector remoto se localiza no
painel traseiro, acima do conector do interruptor tipo pedal.

Em caso de emergéncia, pressione o botéo de parada de emergéncia na parte superior do
dispositivo. O disjuntor ird desarmar e toda a alimentacéo elétrica do sistema de laser sera
desligada. Lembre-se de liberar o botdo de parada de emergéncia antes de tentar reiniciar
0 sistema de laser.

Ambiente do procedimento

* Asala de operacdo deveré ser bem ventilada e climatizada. A temperatura ambiente
devera ficar entre 18-25°C (65-77°F); a variacdo na temperatura pode afetar a poténcia
do laser na saida. (Consulte o Capitulo 2)

*  Parareduzir perigos potenciais, o sistema de laser deveréa ser posicionado no minimo
a 1 metro (3 pés) do paciente. (Consulte o Capitulo 2)

* Pelo fato de o laser ndo ser projetado para esterilizag&o, ele devera ser mantido fora
do campo de operacéo estéril. Estenda o sistema de fornecimento esterilizado para uso
dentro da &rea de operacéo.

* Paciente e cirurgido ndo devem tocar no dispositivo de laser.
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Sequéncia de partida
1 Ligue o botdo com chave. O bot&o com chave se localiza no painel traseiro.

2 O sistema de laser é energizado e a tela exibe o logo da Convergent. Apés 2
segundos, a tela de ajuste de poténcia aparece no modo STANDBY.

3 Abraa porta da abertura do laser levantando a alavanca.

4 Conecte o sistema de fornecimento na porta da fibra Optica localizada no painel
frontal. Certifique-se de apertar o parafuso do conector com os dedos, mas NAO
aperte em demasia o conector da fibra. A tela sensivel ao toque exibe um icone de
fibra correspondente ao tamanho do miolo da fibra.

Se um sistema de fornecimento de fibra estiver conectado quando o laser é ligado
inicialmente e o status exibe “Invalid Fiber”: Remova e reconecte o sistema ou utilize
uma nova fibra.

5 Ajuste o contraste da tela, conforme necessario. Veja Ajuste do Contraste da Tela abaixo.

O feixe de mira pode ser ligado no modo STANDBY pressionando o botéo de seta para
cima (UP) do feixe de mira. No modo READY, o feixe de mira ligara automaticamente,
exceto se ele foi colocado manualmente na posicédo OFF.

Uma nota sobre impacto no meio ambiente: Durante o uso normal, o Odyssey 30B1
consume energia elétrica e luz para gerar energia de luz normal e energia de laser, bem
como calor, vibragdo e ruido como subprodutos.

O Odyssey 30BL1 utiliza &gua destilada como refrigerante, podendo ser descartado como
agua normal apds a troca. Ele ndo contém nenhuma substancia radioativa ou outras
substancias perigosas.

O Odyssey 30B1 ndo utiliza 6leos ou outras formas de combustivel consumivel.

A protecédo contra disparo (metal e vidro) e o filtro de &gua (plastico) séo considerados
como consumiveis, podendo ser descartados conforme as regulamentagdes locais ou
regionais sobre triagem de materiais.

A fibra dtica (consistindo em sua maior parte de silica) é considerada um consumivel e
devera ser tratada com cuidado e descartada como um perigo biol6gico conforme as
regulamentacdes locais ou regionais.
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Ajuste do Contraste da Tela

1 Se a tela estiver muito brilhante, toque na seta para baixo (DOWN) até obter o
contraste ideal. Se a tela estiver muito escura, toque na seta para cima (UP) até
obter o contraste ideal.

2 Toque no botdo MAIN para retornar a tela de ajuste de poténcia.

Yoovssey GO

SYSTEM INFO ﬁ BRIGHTNESS S 8
Laser System Model : Odyssey Bl v _

Laser System S/N : 0DY-12345 E\Q, &
Manufacture Date : 1/1/2014
Primary/Secondary : 1.00/1.00 f— BEEP VOLUME

Last Energy : 16504 v _ g

current Energy : 0J

DATE / TIME ERROR CODES BLAST SHIELD

=

STATUS
Informagcdes do sistema: Codigo de erro (ERROR CODES):
e Modelo do sistema e Exibe os codigos de erros ativos atuais
e Nlmero de série do Controle de brilho (BRIGHTNESS):
sistema e Aumente ou diminua para ajustar o contraste
o Data de fabricacfo da tela
e Versio do software Controle de volume (BEEP CONTROL):
) L e Aumente ou diminua para ajustar o volume da
e Energia do Gltimo uso (J) cigarra
(] Energia total atual (J) icone Restore
Exibicdo de data/hora e Restaura as configuragdes padrdes de fabrica
(DATE/TIME): Icone Save

« Exibe data e hora e Salva as configuragdes atuais
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Ajuste dos parametros de poténcia

O sistema de laser Odyssey 30B1 é Gnico a permitir que o usuario alterne facilmente
entre duas larguras de pulso, oferecendo maior variedade de efeito de ablacéo.

350 ps: maior poténcia de pico; ideal para a fragmentagdo de calculos.

700 us: menor poténcia de pico; ideal para coagulacdo; também minimiza a migracdo de calculos.

Ao operar em tecido mole, 700 us fornecerd mais efeitos térmicos e resultara em menor
sangramento, quando comparado a 350 ps.

Consulte a se¢do “Treinamento dos médicos” ou entre em contato com o fabricante
para informagdes adicionais.

Para selecionar os parametros de poténcia ideais para um determinado alvo:

1

2

3

Selecione a largura de pulso com base na migragédo prevista e/ou no efeito desejado.

Acione o laser por alguns segundos para observar o tamanho dos particulados.
Ajuste a energia para o efeito desejado: uma maior energia produzira particulados
maiores e graddos, enquanto a menor energia produzird particulados mais finos.
Observe que a fluéncia, ou densidade de energia, é o parametro operacional e
depende do tipo de fibra escolhido e da distancia da extremidade distal do plano de
operacdo.

Aumente a taxa de repeticdo. Este ajuste podera ser o maior possivel, mantendo a
visibilidade do alvo. A taxa de repeticédo rege a taxa de fornecimento de energia. Em
geral, maiores taxas de repeticdo implicam em tempos de operacdo mais curtos ao
utilizar o método de remocdo de poeira.

O sistema de laser calcula automaticamente a poténcia média multiplicando a
energia de pulso pela taxa de repeticdo. Tenha em mente que algumas combinagdes
de energia de pulso e taxa de repeticdo ndo sdo possiveis. Consulte a matriz de
poténcia listada nesse capitulo para os ajustes de poténcia disponiveis.
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Tratamento

1 Ajuste o sistema de laser para 0 modo READY pressionando o icone READY no
painel de controle. Apds dois segundos, a tela indicard que o laser estd em modo
READY.

2 Posicione com cuidado a sonda da fibra Optica no sitio cirurgico planejado ou proximo a ele.

3 Para ajustar o feixe de mira, reentre STANDBY e ajuste a intensidade utilizando as
setas para cima e para baixo (UP/DOWN) na tela. Em seguida, reentre em READY.

4 Mire e estabilize a extremidade distal da fibra no alvo cirargico.

5 Pressione o interruptor tipo pedal quando a energia do laser é a desejada. A tela
“Lasing” € ligada e o contador de joules adiciona o montante de energia fornecida.
Ajuste a poténcia conforme a necessidade.

6 Retorne o sistema de laser para 0 modo STANDBY pressionando o icone STANDBY.

O sistema de laser devera estar em modo STANDBY ao se alterar qualquer parametro de
poténcia.

Sequéncia de desligamento

1 Véapara o modo STANDBY. Observe os parametros clinicos e a contagem total de
joules, conforme necessario.

2 Desconecte e descarte o sistema de fornecimento.
3 Feche a porta da abertura do laser abaixando a alavanca.
4 Gire 0 botdo com chave para a posicdo OFF.

5 Remova a chave do botéo e guarde em local seguro para prote¢do contra uso néo
autorizado.

6 Desconecte o corddo de forca da tomada de parede. Isso evita 0 consumo de
energia elétrica pelo sistema de laser quando ndo utilizado.

7 Limpe com cuidado as superficies externas com &lcool ou um pano umido (sem pingar).

8 Cubra o sistema de laser com a tampa contra poeira e guarde em uma area segura e seca.
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Rearme do Botdo de Parada de Emergéncia

1 Verifique se 0 botdo MAINS (disjuntor) esta na posicdo OFF

2 Verifique se o botdo com chave se encontra na posi¢do OFF.

3 Gire no sentido anti-horario para liberar o botdo de parada de emergéncia.
4 Ligue o botdo MAINS.

5 Ligue o botdo com chave.

O sistema de laser ndo ira ligar, exceto se o botdo de parada de emergéncia estiver na
posicao liberada (para cima).

Lista de Verificacao - Ajustes do Laser

Recomendamos ao usudrio registrar as informagdes abaixo apds cada uso do sistema de
laser. Se possivel, forneca feedback ao fabricante sobre as condices favoraveis de
tratamento.

Ajuste de Poténcia: joules (J)
Taxa de Repetigdo: hertz (Hz)
Uso total de Energia: joules (J)
Tempo Total de Emissdo do laser:_____ segundos (s)

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1



2

Manutencao

63



64

CAPITULO 7
Manutencao

Manutencdo Preventiva Basica

O Odyssey 30B1 foi projetado para operar sem problemas por milhares de
procedimentos. Para manter o méaximo desempenho, o sistema de laser devera passar por
um procedimento de manutencao preventiva a cada seis a doze meses dependendo do
uso. O procedimento deverd também ser repetido se o sistema de laser ndo tiver sido
utilizado por mais de dois meses.

Os procedimentos de manutencao preventiva sdo como segue:

* inspecione e troque a agua de refrigeracao, se necessario

* inspecione e troque o filtro de agua, se necessario

* inspecione e troque a prote¢do contra disparo, se necessario

* limpe 0s componentes 6ticos

» verifique o alinhamento Gtico

» verifique a calibragdo de poténcia

* inspecione e troque o filtro de ar, se necessario

» limpe as superficies externas com alcool ou um pano Umido (sem pingar), se necessario

Somente um técnico de servico autorizado poderd realizar os procedimentos de
manutengdo preventiva.

Outras Manutencdes Regulares

Usuérios e técnicos séo incentivados a manter a aparéncia do laser e da UPS, limpando
e desinfetando regularmente as superficies externas com alcool ou desinfetante. Nao
aplique liquido diretamente na tela sensivel ao toque. Se desejado, a tela pode ser limpa
com um pano macio e umedecido (sem pingar) e pressao suave. A ndo observacao dessa
instrucdo podera produzir danos permanentes na tela.

Consulte 0 manual do usuario da fonte UPS para qualquer manutencdo preventiva
necesséria. A ndo manutencdo da UPS podera causar danos no sistema de laser.
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Operacgoes de servico

O servigo podera ser tentado somente por um engenheiro biomédico ou técnico de servico
qualificado. Os procedimentos expdem o engenheiro biomédico ou técnico a altas tensdes.
Observe todas as precaucdes de seguranca.

Quando necessario, a Convergent fornecera pessoal de servico com todos os diagramas de
circuito apropriados, listas de pecas de componentes, descricdes e instrucbes de calibracdo
necessarias ao Sservico.

Fim da vida atil do produto

Quando o sistema de laser chegar ao final de sua vida Util, todos os produtos, acessorios,
ferramentas, embalagens e outros componentes deverdo ser descartados conforme as
regulamentacdes hospitalares, municipais, estaduais e federais.
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Diagnostico basico de problemas

Ao detectar um erro, 0 Odyssey 30B1 ira exibir a mensagem correspondente na barra de
status e retornar imediatamente a unidade ao modo STANDBY. O dispositivo de laser
sempre assumira 0 modo STANDBY como padrao (default), exceto se todos os erros
forem eliminados. Se o laser retornar ao modo STANDBY sem exibir uma mensagem
de erro, tente reentrar no modo READY. Se o problema persistir, entre em contato com
o0 departamento de servigo da Convergent.

Diagndstico de problemas com Mensagens de Erro

Seguem as mensagens de erro comuns. Para quaisquer mensagens de erro
adicionais ndo listadas, pare o procedimento e entre em contato com o
departamento de servigo da Convergent.

Mensagem de erro

Causa provavel

Solucao

No Fiber
ou Invalid Fiber

Um sistema de fornecimento
apropriado ndo esta instalado.
Falha ou dano severo na fibra.

Verifique se o sistema de fornecimento
utiliza um sistema de fornecimento com
fibra optica da Convergent. Verifique se
0 conector esté parafusado e apertado
com os dedos. Ligue pra o servigo se o
problema persistir.

No Blast Shield, restart
system

O laser ndo pode detectar a
protecdes contra disparo ou a
sua posi¢ao

Reinicie o laser

Under Power, OK to
lase

Saida de energia 20% abaixo do
ponto de ajuste. O ressonador
de laser pode estar desalinhado
ou seu espelho danificado.

Continue o procedimento. Ap6s 0
procedimento, solicite a verificacdo da
calibracéo por um técnico treinado. Se o
problema persistir, acione o servico.

Over Power

Saida de energia 20% acima
do ponto de ajuste. O sistema
precisa ser recalibrado.

Solicite a verificacdo da calibracéo por
um técnico treinado. Se o problema
persistir, acione o0 servigo.

Open Interlock Detected

Auséncia do conector remoto,
tampas da plataforma Gtica néo
assentadas adequadamente,
falha de intertravamento da
plataforma ética, conector de
sinal do painel superior ndo
conectado apropriadamente ou
danificado.

Verifique se o conector remoto,
localizado no painel traseiro, esta
firmemente conectado. Se o problema
persistir, acione o servico.
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Mensagem de erro Causa provavel Solucéo
Check Blast Shield Motor da protecdo contra Acione 0 servigo.
disparo, erro do sensor
6tico ou protecdo contra
disparo recuada.
No Footswitch Interruptor tipo pedal em Conecte um interruptor tipo pedal
curto ou com falha. ou trogue por um novo.

Room Temp too high A temperatura na sala esta Ajuste o controle do ar

muito elevada, acima de condicionado na sala de

30°C operagdo para reduzir a
temperatura e a umidade da
sala.

Errors. Please restart the | Erros no sistema exigem a Reinicie o sistema de laser
system reinicializacao para reinicializagdo do
sistema de controle

Invalid Fiber O sistema de laser foi Remova a fibra da abertura e
ligado com a fibra reconecte-a no sistema de laser
conectada

Diagnostico de problemas sem Mensagens de Erro

Outras situagOes que exigem diagnostico de problemas sem exibi¢do de uma mensagem
de erro, séo:

* Falha da tela sensivel ao toque: desligue o sistema de laser, aguarde alguns
segundos antes de reiniciar. Entre em contato com o departamento de servigo da
Convergent se o problema persistir.

* O Botdo MAINS néo fica na posi¢cdo ON: verifique se o botdo de Parada de
Emergéncia ndo esta pressionado. Se o laser ainda ndo ligar, entre em contato com a
Convergent.

« O sistema de laser ndo liga: verifique se o laser esta conectado, o disjuntor esta
ligado e o botdo de parada de emergéncia esta na posicao superior. Se o laser estiver
conectado e ndo liga, chame um técnico para verificar se a fonte de alimentagdo CA é
suficiente. Se o problema persistir, entre em contato com a Convergent.

» Fibras danificadas no sistema de laser: gire a protecdo contra disparo e conecte uma
fibra nova e sem danos. Se o problema persistir, entre em contato com o departamento
de servico da Convergent.
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Manutencdo da Protecao contra Disparo

O Odyssey 30B1 é pré-instalado com uma prote¢do contra disparo para proteger a lente
de saida contra detritos de flashback. Existem seis prote¢fes contra disparo por disco.
ApoOs sujar uma protecdo contra disparo, a proxima pode ser ativada simplesmente
girando o disco para a proxima posi¢cdo na tela de ajuste de poténcia do usuario. Apds
esgotar a Ultima protecdo contra disparo, o disco precisa ser trocado. Uma nova prote¢do
contra disparo pode ser pedida acionando o departamento de vendas da Convergent e
solicitando o nimero de peca LP7105.

Sob condigdes normais de operacdo, uma protecdo contra disparo devera durar por
muitos casos. Normalmente, uma prote¢do contra disparo suja pelas razbes abaixo:

* A face do conector do sistema de fornecimento suja pelo manuseio incorreto.
» O sistema 6tico interno desalinhou.

*  Um sistema de fornecimento inapropriado foi utilizado

A utilizacéo de um sistema de fornecimento ndo fabricado pela Convergent no Odyssey
30B1 podera danificar o sistema de laser e anulara a garantia do fabricante.

Inspecione a protecdo contra disparo sempre que observar uma queda na poténcia de
saida. Essa situacdo pode ser observada clinicamente—ela requer um ajuste mais elevado
de energia para obter 0 mesmo resultado clinico— ou verificada quantitativamente
utilizando um medidor de energia calibrado.

Os procedimentos a seguir deverdo ser tentados somente por um engenheiro biomédico
ou técnico de servico qualificado. Os procedimentos expdem o engenheiro biomédico ou
técnico a altas tensdes. Observe todas as precaucdes de seguranca.
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Inspecao da protecao contra disparo

1 Abraatela SETTINGS; evite entrar na tela de calibragéo.
2 Ligue o feixe de mira sem uma fibra conectada.

3 Coloque um pedaco de papel com aproximadamente 30-60 cm (1-2 pés) na frente
da abertura de laser aberta e inspecione o padréo de interferéncia do feixe.

4 Uma protecdo contra disparo limpa tera um padréo de interferéncia homogéneo.

5 Uma protecao contra disparo suja apresentara defeitos parecidos com pedras
arremessadas em aguas calmas.

6 Defeitos proximos a periferia ndo indicam uma fibra suja.

Uma protecéo contra disparo quebrada podera fornecer um falso padréo de interferéncia
“limpo”, pois o componente 6tico ndo estd mais presente. Em caso de suspeita de dano na
protecdo contra disparo, porém que parece muito limpa, ela pode ter sido quebrada. Por
este motivo, este procedimento ndo substitui a manutencao preventiva regular.

Uma vez descoberta uma protecdo contra disparo suja, inspecione quaisquer fibras
utilizadas recentemente em termos de faces de conector chamuscadas. A reutilizagéo de
uma fibra com um conector danificado ir& destruir sistematicamente as protecGes contra
disparo. Mude para a nova protegdo contra disparo pressionando o botdo de “seta para
cima”.
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Pagina deixada intencionalmente em branco
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Atendimento ao Cliente por Telefone

Um representante do atendimento ao cliente da Convergent podera fornecer o que segue:
* ajuda no registro do seu sistema de laser

» assisténcia no pedido de sistemas de fornecimento e pecas para servico

*  programacdo de manutencdo preventiva

* redirecionamento de um problema técnico ao suporte técnico da Convergent

O atendimento ao cliente fica disponivel nos dias de semana das 08h00 as 17h00, Horario
Padrdo do Pacifico, no telefone 800-848-8200 ou 510-832-2130. Para chamadas de
servico, tenha em méos o nimero de série do seu sistema de laser. Para consultas gerais,
acesse nosso web site em www.convergentlaser.com.

Atendimento ao Cliente Online

O atendimento ao cliente também pode ser contatado via e-mail service@convergentlaser.com.
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Resumo da Garantia Padrao

Para uma declaracdo completa da garantia e dos prazos negociaveis, entre em contato
com o Atendimento ao Cliente da Convergent.

A Convergent Laser Technologies garante o sistema de laser Odyssey 30B1 como
estando livre de defeitos de material e méo de obra, no local do comprador original, por
12 meses. A garantia ndo cobre os conjuntos de fibra Optica, a protecdo contra disparo e
a lente de saida. Para acionar a garantia, o proprietario do sistema de laser devera registrar
o sistema em até 30 dias apds o recebimento do produto.

Para cumprir esta garantia, todos os ajustes ou modificacOes internas deverdo ser
realizados por uma pessoa do servigo autorizado da Convergent ou com uma permissao
expressa de um representante de servi¢o da Convergent. A garantia ndo se aplica ao caso
de mé utilizacdo, negligéncia ou dano acidental. A adulteracéo do sistema 6tico ou de
qualquer circuito eletrénico de seguranca anularé a garantia.

A responsabilidade da Convergent sob reclamacdes de garantia validas se limita ao
reparo ou a substituicdo nas instalagdes da Convergent ou na localidade do comprador,
a critério da Convergent.

Para evitar danos no sistema 6tico, use somente acessorios da Convergent com o sistema
de Laser Odyssey 30B1. A utilizacdo de outros acessorios podera comprometer a
seguranca do sistema de laser e anulara a garantia acima do contrato de servico.
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Reclamac¢ao de garantia

Para obter reparo em garantia, entre em contato como suporte técnico da Convergent.
Um engenheiro de suporte determinard ser o produto pode ser reparado no local ou
precisa ser retornado as instalacbes da Convergent. Se houver necessidade de retornar
um produto para reparo, um representante do atendimento ao cliente emitira um nimero
de autorizacdo de retorno de material (RMA\) a ser incluido com o produtor retornado.

Produtos retornados precisam ser despachados com porte pré-pago para as instalacfes da
Convergent e descontaminados apropriadamente conforme a legislacdo dos EUA. Se o
equipamento ndo é descontaminado apropriadamente, o comprador sera cobrado pelo
custo de uma limpeza. Despesas de remessa de produtos retornados ou de reposigdo
correrdo por conta exclusiva do comprador.
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Informacdes eletromagnéticas (EMI/EMC)

Vaélidas para os niveis de teste: AMBIENTE DE ATENDIMENTO
PROFISSIONAL DE SAUDE

Orientacdes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas
O EQUIPAMENTO se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do EQUIPAMENTO devera garantir seu uso nesse tipo de ambiente.
Teste de emissdes Conformidade Ambiente Elet_romagnetlco-
Orientag0des

Emissées de Grupo 1 O EQUIPAMENTO utiliza

RF CISPR 11 energia de RF para o seu
funcionamento interno.
Portanto, suas emissfes de RF séo
muito baixas e provavelmente ndo
causardo nenhuma interferéncia nos
equipamentos eletrénicos
préximos.

EmissBes de Classe A O EQUIPAMENTO é adequado ao

RF CISPR 11 uso em todos os estabelecimentos,
exceto domeésticos, e aqueles
diretamente conectados na rede
elétrica publica de baixa tensdo que
alimenta
edificacGes utilizadas para fins
domeésticos.

EmissBes de harmdnicas N&o se aplica O EQUIPAMENTO ndo se conecta

IEC 61000-3-2 na REDE ELETRICA PUBLICA.

Flutuac@es de tenséo/ Néo se aplica Ele é utilizado em um local, por ex.

Emissdes de hospitais, no qual a conexao de rede é

cintilacéo isolada da rede elétrica pablica de

IEC 61000-3-3 BAIXA TENSAO por meio de
transformadores e subestaces.
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Vaélidas para os niveis de teste: AMBIENTE DE ATENDIMENTO

PROFISSIONAL DE SAUDE

Orientacdes e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O EQUIPAMENTO se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario do EQUIPAMENTO devera garantir seu uso nesse tipo de ambiente.

IEC 60601

Ambiente eletromagnético —

Teste de nivel de teste Nivel de orientaces
imunidade conformidade
Descarga 18 kV contato 18 kV contato Os pisos deverdo ser de madeira,
eletrostatica +15kV ar +15kV ar concreto ou lajota ceramica. No
(ESD) caso de pisos revestidos
IEC 61000-4-2 com material sintético, a umidade
relativa minima deverd ser de 30%.
Transiente 2 kV para linhas de | +2 kV para linhas de | A qualidade da rede elétrica devera
elétrico alimentacéo elétrica | alimentaco elétrica | ser aquela de um ambiente
rapido/rajada +1 kV para linhas de | +1 kV para linhas de | comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 entrada/saida entrada/saida
Surto +1kV linhaalinha | £1 kV linhaalinha | A qualidade da rede elétrica devera
IEC 61000-4-5 +2 kVlinhaaterra | x2kV linhaaterra | ser aquela de um ambiente

comercial ou
hospitalar.

Quedas de tensdo,
interrupgdes
breves e variacGes
de tensdo nas
linhas de entrada
de alimentagdo
elétrica

IEC 61000-4-11

Quedas de

tensdo 30% de
reducéo,

25/30 periodos, a 0°

Quedas de

tensdo 30% de
reducéo,

25/30 periodos, a 0°

Quedas de tensdo
> 95% reducéo,
0,5 periodo, a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

Quedas de tensdo
> 95% reducéo,
0,5 periodo, a 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°

Quedas de tensdo
> 95% reducéo, 1

Quedas de tensdo
> 95% reducéo, 1

A qualidade da rede elétrica devera
ser aquela de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se o
usuario do EQUIPAMENTO
exigir operacdo continuada durante
interrupcdes de fornecimento de
energia na rede, recomendamos a
alimentacéo do EQUIPAMENTO
a partir de uma fonte de
alimentacéo elétrica ininterrupta
(UPS) ou de uma bateria.

periodo, a 0° periodo, a 0°

Interrupcbes Interrupcbes

de tenséo de tenséo

> 95% reducéo, > 95% reducéo,

250/300 250/300

periodos periodos
(50/ 60 Hz) 3 A(rms)/m a 50 3 A(rms)/m a 50 Campos magnéticos de frequéncia
campo Hz/60 Hz Hz/60 Hz elétrica deverdo estar em niveis
magnético IEC caracteristicos de um local tipico
61000-4-8 em ambiente comercial ou

hospitalar.
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Validas para os niveis de teste: 3V para 150 kHz a 80 MHz; 3V para 80 MHz
a 2500 MHz AMBIENTE DE ATENDIMENTO

PROFISSIONAL DE SAUDE

Orientacdes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O EQUIPAMENTO se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do

EQUIPAMENTO devera garantir seu uso nesse tipo de ambiente.

Teste de
imunidade

IEC 60601

nivel de teste Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagdes

Conduzida RF
IEC 61000-4-6

Irradiada RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

(V1) =3 Vrms

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

(E1) =3 V/m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 2,5 GHz

Equipamentos de comunicagdo portateis e
moveis deverdo estar separados do
EQUIPAMENTO por ndo menos que as
distancias calculadas/listadas abaixo:

Distancia de separacéo recomendada
d = (3,5/V1)\P 150kHz a 80MHz

d = (3,5/E1)\P 80 MHz a 800 MHz

d = (7/E1)VP 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima em watts
(W) e d é adistancia de separacéo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores
fixos, conforme determinado por um
levantamento eletromagnético no local?,
deverdo ficar abaixo do nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.?

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de um equipamento
contendo um transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia se aplica.

NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética ¢ afetada pela
absorcéo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

aNd&o é possivel prever teoricamente com exatiddo as intensidades de campos de transmissores fixos, como estagdes
base de radio (celular/telefone sem fio) de telefones e radios moveis terrestres, radioamador, difusdo de radio AM e FM
e difusdo de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético por causa de transmissores de RF fixos, considere realizar um
levantamento eletromagnético no local. Se a intensidade de campo medida no local de uso do EQUIPAMENTO exceder
o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, observe 0 EQUIPAMENTO para verificar a opera¢do normal. Se
observar desempenho anormal, pode ser necessario tomar medidas adicionais, como reorientagdo ou relocagdo do

EQUIPAMENTO.

b Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campos deverdo ficar abaixo de 3 V/m.
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APENDICE A

Informacoes de
EMC

Vélidas para os niveis de teste: 3V para 150 kHz a 80 MHz; 3V para 80 MHz
a 2500 MHz

AMBIENTE DE ATENDIMENTO PROFISSIONAL DE SAUDE

As distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e

moveis e 0o EQUIPAMENTO.

O EQUIPAMENTO se destina ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacGes de RF
estdo controladas. O cliente ou usuario do EQUIPAMENTO podera ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacao RF portétil e
mdvel (transmissores) e 0 EQUIPAMENTO como recomendado a seguir, conforme

a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicag&o.

Poténcia nominal Distancia de separagao conforme a frequéncia do
méxima de saida transmissor
do transmissor m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d = (3,5/V1)VP d = (3/5/E1)\P d = (7/EVP
0,01 0,11667 0,11667 0,23333
0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Para transmissores especificados em uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de
separa¢do d recomendada em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéao aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a poténcia nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o seu

fabricante.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior frequéncia se aplica.
NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situa¢des. A propagacao eletromagnética é

afetada pela absorcdo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.
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AMBIENTE DE ATENDIMENTO PROFISSIONAL DE SAUDE e
AMBIENTE DE ATENDIMENTO DE
SAUDE DOMESTICO

Imunidade para Equipamentos de Comunicacdo de RF

Wireless
Frequénci a Poténcia S A NIVEL DO
a de Teste ?&”ﬁ:‘) ) Servigo @ Modulaggo maxima D'Zt"’(‘%' TESTE DE
(MHz) (W) IMUNIDADE
(V/m)
Modulagdo
385 380 -390 TETRA 400 de pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM c)
450 430 470 CNRS &0 | +5khzdesvio1 2 0,3 28
kHz senoidal
710
Modulagao
745 704 — 787 LTE Banda 13, 17 de pulso ® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagdo
870 800960 iDEN 820, de pulso D 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Modulagéo
1700-1990 DECT; de pulso ® 2 0,3 28
LTE Banda 1, 217 Hz
1970 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulagéo
2450 2 400-2570 802.11 b/g/n, de pulso ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda
7
5240
Modulagdo
5500 5100 -5 800 WLAI:/:]%OZ,ll de pulso ® 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

a) Para alguns servicos, somente as frequéncias de uplink estdo inclusas.

b) A portadora devera estar modulada utilizando sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.

¢) Como uma alternativa a modulacéo de FM, a modulagdo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser utilizada, pois apesar de
ndo representar a modulag&o real, ela seria o pior caso.

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1




Notas



Notas

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1



Notas



Notas

Odyssey 30B1 Manual do Usuario - Doc. 211308 Versdo 1.6.1



