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TOP Lesion Generator TLG-10

Manual de instrucoes

Leia atentamente este “Manual de instrugdes” e siga as “Precauc¢des de utilizagao” e as
“Instrugdes de utilizagdo” antes de comecar a utilizar o TOP Lesion Generator TLG-10.

TOP Corporation
TOQUIO, JAPAO
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Precaucoes de utilizacao

[Aviso]
<<Instrucdes de utilizacao>>
e Antes de utilizar o aparelho, leia atentamente os manuais de instru¢cdes do TLG-10 e dos dispositivos médicos
a utilizar em simultdneo com o mesmo e familiarize-se com as respetivas modalidades de funcionamento.
[Caso contrario, poderao ocorrer falhas graves ou reagdes adversas.]

e Apenas os médicos, enfermeiros ou profissionais ligados a engenharia clinica estao autorizados a utilizar o
TLG-10.

e Durante a utilizagao tenha sempre em atencao a condicdo do DOENTE, assim como o funcionamento do
TLG-10. Se suspeitar de qualquer anomalia, deve proceder de forma adequada, suspendendo a corrente
de alta frequéncia.

[Caso contrario, poderao ocorrer reagdes adversas indesejaveis no DOENTE.]

e Nunca utilize o TLG-10 se o corpo principal do aparelho, uma das sondas ou a placa de dispersédo nao
estiverem a funcionar ou apresentarem algum tipo de anomalia.

e Use apenas os acessorios especificados.

e Asonda incluida é reutilizavel.
Antes da sua reutilizagao, tenha o cuidado de a lavar e esterilizar em autoclave.

e Certifique-se de que a sonda e a agulha isolada Neuropole a utilizar em simultdneo foram devidamente
combinadas.

e Utilize a agulha isolada Neuropole com extremo cuidado para n&o danificar o revestimento isolante.
[Ao inserir ou retirar a sonda da agulha isolada Neuropole, o revestimento isolante pode sofrer danos,
causando queimaduras nos tecidos adjacentes ao local da les&o ou no préprio utilizador.]

e Nao utilize o TLG-10 em pessoas que apresentem infe¢des locais ou sistémicas.
e Tenha em conta que a falha do equipamento pode resultar num aumento de poténcia nao intencional.

e Sempre que se desencadeiam arcos elétricos entre a sonda e os tecidos, pode ocorrer ainda assim
estimulagdo neuromuscular suscetivel de acarretar riscos colaterais, como lesées causadas pela contragéo
de musculos.

e Durante o funcionamento normal, a interferéncia eletromagnética (IEM) pode condicionar seriamente a
ativagao de outros dispositivos. Caso tal acontega, coloque o TLG-10 longe de outros dispositivos ou cabos.
Nao utilize a mesma tomada para ligar outros dispositivos. No que respeita aos sistemas de cuidados
intensivos, garanta previamente que nao existe qualquer anomalia causada por interferéncias.

e O equipamento de comunicagédo RF portatil deve ser utilizado a uma distancia nao inferior a 30 cm
relativamente ao TLG-10 e aos respetivos acessorios.



Precaucoes de utilizacao

[Contraindicagdes e proibigcoes]
<<Excluindo DOENTES>>
e Na&o utilizar o TLG-10 em pessoas com pacemaker.
[O pacemaker pode ter uma anomalia do ponto de vista elétrico.]

e Nao utilizar o TLG-10 em pessoas sensiveis ou alérgicas a sonda que o integra.
[Tal deve-se a existéncia de cromio e niquel na sua composic¢ao.]

e Na&o utilizar o TLG-10 em nervos mistos (nervos que contém simultaneamente fibras nervosas aferentes e
eferentes).

[A aplicagao em fibras nervosas que incluam nervos motores pode conduzir ao enfraquecimento do musculo.]

e N3ao utilizar o TLG-10 numa dor nao diagnosticada.

e Na3o utilizar o TLG-10 em pessoas incapazes ou que nao desejem colaborar de forma voluntaria com o
tratamento.

<<Dispositivos médicos utilizados com o sistema >>

e Nao utilizar em simultaneo outras agulhas RF isoladas que nao as recomendadas.
[Usar uma agulha nao recomendada pode comprometer a precisao e a fungao de alerta do equipamento.
Pode também ser considerado um ato de negligéncia profissional. Para saber mais sobre a agulha RF
isolada a utilizar consulte <Agulha recomendada de bloqueio de nervo>.]

e Na&o utilizar o TLG-10 em conjunto com um desfibrilador.
[A poténcia do desfibrilador pode danificar o circuito do TLG-10.]

e Utilizar uma placa de dispersdo com uma area de condug&o minima de 110 cm?2.
[Uma placa de dispersdo com uma area de conducéo inferior podera causar queimaduras.]

<<Precaucgdes relativas as instrugoes de utilizagcao>>

e Nao utilizar o TLG-10 numa zona controlada por equipamentos radiologicos/ressonancia magnética ou onde
se realize oxigenoterapia hiperbarica.
[O TLG-10 nao foi concebido para funcionar em tais ambientes. A sua utilizagdo nestes espacos pode
resultar num funcionamento deficiente ou avaria.]

e Nao utilizar o TLG-10 em ambientes inflamaveis.
[Tal pode causar Inflamagao ou explosao.]

e Assegurar-se de que a sonda indica a temperatura e que nao se verifica qualquer desconexdo em
conformidade com os procedimentos de preparacao prévios a sua utilizagéo.

e Nao utilizar a sonda se existir algum dano ou erosao.
e Garantir que a totalidade da placa de disperséo se encontra ligada a parte do corpo do DOENTE que esta o

mais préximo possivel da zona a tratar, em conformidade com o folheto da embalagem e com o manual de
instrucoes.

e Na3o utilizar o equipamento num ambiente com elevada concentragdo de oxigénio.
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e Evitar o contacto entre 0o DOENTE e quaisquer pegas metalicas elétricas com alta condutividade e ligagédo a
terra ou com objetos com elevada capacitancia a terra, tais como a mesa de operagdes cirurgicas e 0s
respetivos apoios.

e Evitar o contacto entre duas superficies de pele (p. ex. o brago e corpo do DOENTE) através da colocagao
de uma gaze ou similar.

e Se 0 TLG-10 e um monitor estiverem a ser utilizados simultaneamente, ligue os elétrodos de monitorizagéo
0 mais longe possivel dos elétrodos de tratamento. Nao utilizar elétrodos que tenham agulhas para fins de
monitorizagao.

e Use um ECG para bisturis elétricos no caso da utilizacdo simultanea do TLG-10 com os elétrodos de um
ECG no mesmo DOENTE.

e Nao deixe os cabos das sondas ou placas de dispersdo entrarem em contacto com o DOENTE ou com
outros cabos. Retire do campo cirurgico os cabos que estejam temporariamente sem utilizagdo ou isole-os
do DOENTE.

e Verifique as configuragdes de poténcia e intensidade no TLG-10 antes de o colocar em funcionamento. Para
assegurar a eficacia pretendida, configure a poténcia minima exigida.

e Se esta for demasiadamente baixa ou o TLG-10 n&o estiver a funcionar de forma adequada, pode ser sinal
de uma ligacao imperfeita a placa de dispersao ou defeito do cabo. Nao aumente a poténcia até que a
ligacao seja corrigida ou que o cabo seja trocado.

e Se a posigcdo do DOENTE for alterada apds a insergao da placa, certifique-se de que existe contacto
suficiente entra esta e o DOENTE.

e Utilize os materiais ou substancias combustiveis numa area afastada do campo cirurgico.
Se qualquer técnica exigir a articulagao de anestesia com protdxido de azoto ou oxigénio em simultaneo,
nomeadamente para intervencgdes ao nivel do térax, aspire o gas ou utilize um dispositivo resistente a
anestesia.
Utilize agentes quimicos ndo combustiveis na limpeza e esterilizagéo.
Se for utilizada alguma substancia combustivel para efeitos de limpeza e esterilizagdo ou como solvente
para adesivo, proceda a sua evaporagao antes de utilizar o TLG-10.
No bloco operatério, as substancias combustiveis (como o alcool ou a tintura) podem acumular-se nas batas
cirargicas, nas cavidades do organismo como a vagina, ou em partes concavas do corpo como o umbigo.
Estas devem ser eliminadas antes de utilizar o TLG-10.
Preste atengao a possibilidade de combustao do ar que ocorre dentro do organismo. E ainda ao oxigénio
que se acumula em materiais como o algodao, a 13, a gaze e similares.

e Por outro lado, deve ter em consideragao que a poténcia de qualquer sonda ativa pode alterar-se durante a
utilizacado de um equipamento cirurgico de alta frequéncia, mesmo no modo de funcionamento prescrito.
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[Precaucgoes de utilizagao]
<<Precaucgoes relativas as instru¢oes de utilizagcao>>
e A utilizagdo do TLG-10 é restrita aos operadores qualificados.

e Instale o TLG-10 num local afastado de agua.

e Instale o TLG-10 num local onde nao seja afetado por fatores prejudiciais como: pressao do ar, temperatura,
humidade, ventilagao, luz solar, pd, sal ou teor de enxofre.

e Certifique-se de que o local de instalagao € estavel, sem declives, e que nao esta sujeito a vibragoes,
pancadas (incluindo transporte) e similares.

e N3o instale o TLG-10 num local de armazenamento de quimicos ou producgéo de gas.

e Nao use o TLG-10 num local onde exista interferéncia eletromagnética (IEM).

e Preste atencdo a voltagem, frequéncia e consumo de energia da fonte de alimentacéo.

e Certifique-se de que utiliza o cabo de alimentacao fornecido.

e Podera ocorrer um curto-circuito em caso de derrame de uma solugao médica sobre a entrada CA ou outra
similar. Escolha um local de instalagcdo adequado e assegure-se de que a ligacdo nao esta molhada nem
humida sempre que ligar um cabo de alimentagdo CA ou similar.

e Verifique se o TLG-10 foi devidamente acionado, inspecionando o contacto dos interruptores.

e Assegure-se de que o TLG-10 esta ligado a terra.

e Certifique-se de que todos os cabos se encontram correta e integralmente ligados.

e Tome os cuidados necessarios sempre que outros dispositivos estiverem a ser utilizados em simultaneo. Tal
podera impedir um diagndstico rigoroso ou constituir um potencial risco.

e Faga uma nova verificagdo ao circuito externo que esta diretamente ligado ao DOENTE.

e Proceda a uma inspegao prévia antes da utilizagdo. Caso surja alguma anomalia, interrompa de imediato a
utilizagao e informe o distribuidor.

e A aplicacao de elétrodos proximo ao térax pode aumentar o risco de fibrilagao.

e Deve proceder a remocéao do fumo utilizando um evacuador, visto que o fumo desencadeado durante a
cirurgia é perigoso para o doente e/ou para os intervenientes na mesma.

e Para procedimentos cirdrgicos onde a corrente de AF pode circular através de determinadas partes do
organismo que possuam uma secc¢ao transversal relativamente pequena, pode ser necessaria a utilizagao
de técnicas bipolares para evitar danos indesejados nos tecidos.

e Nos modos PRF ou STP, assegure-se de que a zona que precisa de exposi¢cao se encontra localizada entre

a agulha Neuropole e o elétrodo de dispersao.
[A ndo passagem do campo elétrico através do nervo pode reduzir o efeito do tratamento.]

e Tenha cuidado com a descarga eletroestatica.
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<<Durante a utilizagao>>
e Tome cuidado para nao exceder o tempo e a quantidade necessarios ao diagndstico e tratamento.

® Monitorize todo o equipamento e o DOENTE a fim de detetar a existéncia de anomalias.

e Caso verifique algo de anormal no equipamento ou invulgar no DOENTE, tome as medidas adequadas para
salvaguardar a seguranga do DOENTE, entre as quais a interrupgéo imediata do equipamento.

e Evite o contacto entre o DOENTE e o equipamento.

e Se 0 TLG-10 for exposto a uma solucdo quimica, proceda a sua limpeza utilizando um pano humido com
agua morna.

<<Ap6s a utilizagao>>
® \/olte a colocar o botéo e outros reguladores no estado de pré-utilizagado, em conformidade com os
procedimentos especificados, e depois desligue o equipamento.
e Nao manuseie os cabos com forga, puxando por eles sem ser pela ficha.
e Arrume 0s acessorios e mantenha-os juntos apos a lavagem.
e N3ao reutilize a placa de dispersao e descarte-a adequadamente apods a utilizagdo. Nao volte a esteriliza-la.

e Nao esterilize o TLG-10 nem o insira numa solugéo quimica.

e Tenha o cuidado de limpar o equipamento para prevenir problemas na sua préxima utilizacao.

<<Manuteng¢ao>>
e \erifique o equipamento com regularidade.

e Quando utilizar o equipamento apds uma paragem prolongada, tenha sempre o cuidado de verificar se este
funciona normalmente e de forma segura antes de utiliza-lo.

e Se 0 TLG-10 nao funcionar conforme o manual de instrugdes por razées desconhecidas, interrompa a sua
utilizacdo e contacte o distribuidor, tomando nota do respetivo estado no momento da falha.

e Nao desmonte nem reconverta o TLG-10.
[Tal pode conduzir a falhas, quebra ou deterioragdo no desempenho. Tenha em atengdo que ndo assumimos
qualquer responsabilidade relativamente a danos resultantes da desmontagem, reconversao ou utilizagao
do equipamento para outros fins.]
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[Interagao]
<<Precaug¢obes para uso simultineo>>
e Em caso de utilizagao perto de um bisturi elétrico de radiofrequéncia: Um bisturi elétrico de
radiofrequéncia € um dispositivo cirurgico responsavel pela incisédo ou coagulagédo de um organismo
vivo, utilizando uma corrente de alta frequéncia com elevada poténcia.
Se o0 TLG-10 for utilizado préximo deste tipo de bisturi, o ruido provocado pela alta frequéncia pode

conduzir a problemas no seu funcionamento. Verifique sempre o seguinte antes da utilizagao de um
bisturi de radiofrequéncia:

(1) Evite utilizar o bisturi de radiofrequéncia simultaneamente, uma vez que o grau de ocorréncia de
ruido de alta frequéncia varia por tipo. Mais concretamente, os modelos antigos (como é o caso do
tubo de aspiragao a vacuo) causam acentuado ruido.

(2) Mantenha o TLG-10 25 cm ou mais afastado de quaisquer elementos condutores (como o suporte
e os fios do bisturi e da placa de dispersao) e do corpo principal do bisturi.

(3) Utilize diferentes fontes de alimentagao para o bisturi de radiofrequéncia e para o TLG-10 e
assegure-se de que estas estao ligadas a terra.

e O funcionamento na proximidade (cerca de 1 m) de um EQUIPAMENTO de tratamento com ondas
curtas ou micro-ondas pode provocar instabilidade na alimentagao do ESTIMULADOR.

e Certifique-se de que utiliza o cabo de alimentagcao CA fornecido.

[A utilizacdo de outro cabo CA pode potenciar o ruido eletromagnético ou reduzir o desempenho do
TLG-10 ao nivel do ruido anti-eletromagnético.]

e Siga o manual de instrugbes sempre que utilizar o TLG-10.
[Quaisquer consequéncias associadas ao ndo cumprimento das precaug¢des ou métodos de
utilizacdo aqui mencionados serdo da sua total responsabilidade.]




Finalidade/Descri¢cao do produto

Finalidade do produto

O TOP LESION GENERATOR TLG-10 serve para tratamento de lesdes, aliviando a dor mediante transmissao
de corrente de radiofrequéncia as células nervosas por intermédio de uma sonda especial e acionando a
coagulagéo das células nervosas com o intuito de aliviar dores crénicas, tais como a dor facial, de pescogo e
lombar.

Descricao

Combinado com uma agulha opcional do tipo TL, o TLG-10 realiza a coagulagéo das células nervosas a uma
temperatura pré-definida, utilizando ondas de radiofrequéncia continuas de controlo de temperatura (modo
Lesao).

Ou aciona a coagulagao das células nervosas através de ondas de radiofrequéncia por impulsos (modo RF
por impulsos).

Em modo de estimulagédo nervosa, € enviado um estimulo elétrico destinado a discriminar os nervos sensoriais e
0S nervos motores.

A medicao da impedéancia pode confirmar uma localizagdo em torno dos vasos ou células nervosas.

Através da utilizagdo opcional da agulha SC-K e SCU, torna-se possivel realizar a coagulagédo das células
nervosas mediante controlo de temperatura sem recorrer ao uso da sonda. Neste caso, a sonda nao precisa de
ser esterilizada.

* E necessario utilizar um cabo SC (opcional) ndo incluido.

Através da utilizagao opcional da agulha XE, torna-se possivel realizar a coagulagao das células nervosas por
intermédio de ondas de radiofrequéncia sem ter que realizar qualquer controlo da temperatura.
*E necessario utilizar um cabo XE (opcional) nao incluido.




Caracteristicas exteriores

<Parte frontal do dispositivo >
Ecra tatil de cristais liquidos Painel principal

Monitoriza as varias configuragdes e Inclui as quatro teclas dos Painel lateral

resultados exibidos. modos de funcionamento. Inclui os indicadores de funcionamento e

alerta, assim como as teclas de iniciagéao
automatica e STOP.

Botdo de controlo
Regula a saida de
poténcia.

Entrada da placa de
dispersao

Entrada onde o cabo da
placa de dispersao é
ligado.

Entrada de teste Entradas da sonda ’
Entrada onde o cabo de Entrada onde a sonda ¢
teste é ligado. ligada.

<Cuidado> Nunca prima dois botdes em simultdneo no ecra tatil de cristais liquidos. Tal pode provocar
falhas ao nivel do funcionamento.

<Parte traseira do dispositivo >

Pega
Utilizada para

transportar o dispositivo.

Tomada USB
Ligue o conetor USB para
exportar o histérico.

Terminal equipotencial
Terminal para ligar este

dispositivo ao bus
equipotencial.

Interruptor-geral
Liga e desliga a
alimentagéo ao
aparelho

Entrada CA
Entrada onde o cabo de
alimentacéo ¢ ligado.
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Caracteristicas exteriores

<Painel de funcionamento/visualizacao

Tecla sensorial
Avancga para o modo sonda
nervo sensorial.

Tecla motor
Avancga para o modo sonda
nervo motor.

Tecla lesao

Avanga para o modo
termocoagulacdo RF
continua.

Tecla P-RF
Avancga para modo RF por
impulsos.

TOP Lesion Generator
model: TLG-10 L

Yoo

Operation

v

Warning

Auto START

Indicador de funcionamento
A luz verde acende quando
esta em funcionamento.

Indicador de alerta
A luz laranja acende
sempre que surge um
alerta.

Tecla INICIAR automatico
Inicia automaticamente o
controlo em conformidade
com o valor definido quando
os modos termocoagulagéo
RF ou RF por impulsos séo
selecionados.

S

Tecla STOP

Interrompe a saida em modo Lesao ou
modo RF por impulsos. Repbe o alarme,

caso exista.

(Acessérios

Cabo de alimentacdo CA

11




Caracteristicas exteriores

(oo )

A opcéo selecionada na lista [M] acompanha a maquina

[0 Sonda 50 mm Ref. N.° 670012

[0 Sonda 100 mm Ref. N.° 670013

[0 Sonda 150 mm Ref. N.° 670014

[0 Cabo para placa de . Ref. N.° 670015
dispersio .
|f€ \\: = ~
'{\'“‘-“'———E__’/'
= _::‘5:—_::%;%@
O Cabo de teste o Ref. N.° 670017
}y//[// T ”\\\Ifik .
0&: ‘.—::{3,//J
O Bloco de teste - Ref. N.° 670016
45 &



Caracteristicas exteriores

(oo )

1 Cabo SC (unitario) _ Ref. N.° 670023

[1 Cabo SC (triplo) Ref. N.° 670024

[0 Cabo XE (unitéario) Ref. N.° 670021

[ Cabo XE (triplo) Ref. N.° 670022

O abuleiro de Ref. N.° 670018
esterilizagao e

-
L Mg ™
—_ " NW"AWI I“N'Vl‘m \.\
o . 'M'l"‘M ‘e :‘% —
; M ‘\N\'I i ~ /‘_/-/

=
-~ —
v = —_—
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Preparacao do material

Verificagao dos acessorios

e Retire este dispositivo da caixa e confira os acessorios.
» Cabo de alimentacao CA 1

* Manual de instrucbes 1

» Opcoes selecionadas

Instalagao do equipamento

[Cuidado]

e Verifique as condi¢gdes ambientais do local onde este equipamento sera instalado (tais como a temperatura,
a humidade, a fonte de alimentacgéo e a interferéncia eletromagnética).

e Verifique o aspeto exterior do equipamento em termos de sujidade ou defeitos.
e Use 0 equipamento numa superficie o mais horizontal possivel.

e Tenha cuidado para nao submeter o equipamento a qualquer impacto desnecessario.
Caso tal acontega, interrompa a sua utilizagao e proceda a respetiva inspegao.
(Para mais informagdes, consulte <Manutengao periddica> na Pagina 54 ~ 55 e <Teste de seguranca
elétrica> na Pagina 56.)

14



Preparativos antes da utilizacao

Inspecao prévia

m Faca uma copia da seguinte lista de verificagdes e use-a para proceder a uma inspegao prévia a utilizagao
do equipamento.

m Segurancga apés falha:
Este dispositivo estd em conformidade com a IEC 60601-1: 2012 e as suas sub-regras estdo concebidas no
sentido de evitar perigos graves, mesmo com uma unica falha.
Tal ndo se aplica a casos em que tenham ocorrido falhas em dois ou mais locais.
Para evitar possiveis perigos, o utilizador deve realizar uma inspegao prévia ou de manutengao.

Lista de verificagoes da inspegao prévia

Nome do modelo: TLG-10 Numero de série:
Data da inspecao: Inspecao feita por:
Ordem Iltem a inspecionar Detalhes sobre a inspecgao Decisao
1 Aspeto (0] aspeto do corpo principal ndo deve apresentar fissuras ou OK | KO
defeitos.
9 sond A bainha metalica ndo deve estar dobrada ou enferrujada. OK / KO
onda
Os cabos ou conetores ndo devem estar danificados. OK / KO
3 Cabo da placa de dispersao Os cabos ou conetores ndo devem estar danificados. OK / KO
4 Cabo de teste Os cabos ou conetores ndo devem estar danificados. OK / KO
5 Interruptor-geral E possivel ligar e desligar o equipamento. OK / KO
6 Tom do sinal de alarme Deve ser claramente audivel. OK [/ KO
7 Ecra de visualizagao A informagéo tem que estar visivel de forma nitida. OK / KO
8 Verificagdo automatica Deve ser efetuada normalmente. OK / KO

* Na eventualidade de algum item inspecionado n&o estar a funcionar adequadamente (KO), deve
interromper a utilizagdo do equipamento e contactar o distribuidor onde este foi adquirido, a nossa loja ou o
agente mais proximo.
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Preparativos antes da utilizacao

Verificagao da sonda e da agulha

1. Retire a capa protetora da haste e remova a agulha do seu

interior.
2. Retire a capa protetora da sonda e insira-a na haste a utilizar. RSl
4 ‘
3. Confirme que a ponta da sonda aparece na superficie da ' @»‘.
lamina da haste. v P
\‘~ "I
[Cuidado]

# Mesmo que se trate de uma sonda nova, deve limpa-la e esteriliza-la em autoclave antes da utilizacdo.

Para saber mais sobre o método de esterilizagdo, consulte “Esterilizacdo da sonda e do bloco de teste”
na Pagina 50.

# Use uma nova haste.

#® Use uma haste que se adapte ao comprimento da bainha da sonda. Caso contrario, o controlo rigoroso
da temperatura podera ser afetado durante o funcionamento em modo Les&o ou RF por impulsos.

4. Retire a sonda da haste e volte a colocar a sonda na respetiva capa protetora. Insira a agulha interna da
haste e volte a colocar a capa protetora.

[Cuidado]

® Certifique-se de manter a ponta limpa quando voltar a colocar a sonda e a haste nas respetivas
capas protetoras.

Ligacao elétrica

1. Ligue o cabo de alimentagcéo CA a entrada correspondente situada na parte posterior do corpo principal.

[Cuidado]

® |Insira o cabo de alimentagdo CA o mais possivel.
® Use o cabo de alimentacao CA fornecido.

® Posicione o TLG-10 de forma a ndo impedir que possa ser
desligado.

2. Insira a ficha do cabo de alimentacdo CA na tomada.
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Instrucgoes de utilizagao

| Classificagdo do modo

<Termopar>

MODO

Monopolar

Bipolar

Tripolar

Arranque
manual

Arranque
automatico

Sensorial

X

X

(e]

X

Motor

X

X

o

X

Lesao

Ox1

Oox1

ox2,3

(e]

RF por
impulsos

Ox2

<Sem termopar>

MODO

Monopolar

Bipolar

Tripolar

Arranque
manual

Arranque
automatico

Sensorial

o

(e]

X

Motor

(e]

o

X

Lesao

(e]

o

X

RF por
impulsos

O x4

ox5

2 1: Quando se escolhe a opgao Bipolar ou Tripolar no menu, os modos Sensorial e Motor ficam a funcionar em
sistema Monopolar.

% 2: No sistema Monopolar néo é possivel que duas ou trés sondas utilizem o Arranque manual.
2% 3: No sistema Bipolar e Tripolar ndo é possivel utilizar o Arranque manual.

4. Selecione o modo RF por impulsos ou STP.

X 5: Este dispositivo funciona nos modos TCPRF ou TCST.
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Instrucgoes de utilizagao

| Descrigdo do modo

modo descricao

Sensorial Modo sensorial E emitido um impulso ao qual o nervo sensorial reage.

Motor Modo motor E emitido um impulso ao qual o nervo motor reage.

Lesao Modo lesao A célula nervosa é solidificada por radiofrequéncia.

P-RF Modo P-RF Sao emitidos impulsos de radiofrequéncia.

STP ,

. o E emitida corrente de radiofrequéncia que gera impulsos de
<S.quter Teixeira | Modo STP frequéncia e duragao aleatéria.

Poisson>

TCPRF Modo TCPRF E emitida correntende radiofrequéncia por impulsos para o

tratamento transcutaneo.

TCSTP Modo TCSTP E emJtldg corrente~de radllofrequenma que gera |rAnpuIsos de

frequéncia e duracgao aleatéria para o STP transcutaneo.

Termopar Utiliza a sonda ou a agulha TOP NEUROPOLE SC-K e emite corrente de radiofrequéncia
em simultdneo com a medigao da temperatura.

Sem termopar Utiliza a sonda ou a agulha TOP NEUROPOLE XE e emite corrente de radiofrequéncia,
mas ndo mede a temperatura.

Monopolar E transmitida corrente de alta frequéncia entre um elétrodo ativo e uma placa de
dispersdo. Além disso, as sondas TOP NEUROPOLE SC-K ou TOP NEUROPOLE XE
podem ser utilizadas simultaneamente, até 3 unidades.

Bipolar N&o utilize a placa de dispersao, o fluxo da corrente de alta frequéncia entre as sondas 1
e2.

Tripolar N&o utilize a placa de dispersao, o fluxo da corrente de alta frequéncia entre as sondas 1,
2e3.

Arranque manual | Regule a poténcia através do botdo de controlo.

Arranque Regula a poténcia automaticamente.

automatico

%Nos modos TCPRF e TCSTP, use o elétrodo transcutaneo TCPRF/TCSTP.
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Instrucoes de utilizacao

| Fluxo de funcionamento

Seleciona se esta a ser utilizado um
Ligar sensor de temperatura

Seleciona o numero de sondas e
Selegéo do modo da sonda se esta a ser utilizado um sensor
de temperatura

Verifica se o sensor da sonda esta

Teste de continuidade da sonda em boas condigdes.

A

Montagem da placa de dispersé&o, Monte a placa de dispers&o no
toque da agulha doente e toque com a agulha.

Emite impulsos aos quais 0s nervos

Modo Sensorial sensoriais reagem.

Emite impulsos aos quais os nervos

Modo Motor motores reagem.
\ 4 A
Modo Leséao Modo P-RF
Bloqueio do nervo através de Bloqueio do nervo através de
termocoagulagdo RF continua radiofrequéncia por impulsos
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Instrucoes de utilizacao

| Ligar |

1. Para ligar, pressione o interruptor-geral situado na traseira do corpo
principal.

2. Sempre que o equipamento é ligado, surge o logo da marca TOP
e inicia-se a verificagao automatica.

[Cuidado]
® Esteja atento & verificagdo automatica. Se esta néo for TP Lo G
concluida com sucesso, € possivel que o equipamento TLG-1 0

tenha alguma anomalia. Caso tal acontecga, interrompa a
sua utilizagao e contacte o distribuidor onde este foi
adquirido, a nossa loja ou 0 agente mais préximo.

TOP Corporation

3. Se a verificagdo automatica for concluida com sucesso,
. - . Menu
¢ exibido o seguinte Menu. Probe\  GEUOR.  (GEEAR

software Yer. 1.3.0
13008

Monopolar

tly, and tum off the control knob
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Instrucoes de utilizacao

| Selegdo do nimero de sondas

1. Ligue a sonda a utilizar a respetiva entrada.

[Cuidado]

#® Ligue a sonda a entrada correspondente fazendo coincidir a
marcagao a vermelho existente em ambas.

#® Se vai utilizar apenas uma sonda, ligue-a a entrada 1. Se vai utilizar
duas sondas, ligue-as as entradas 1 e 2.

2. No ecr3, prima a tecla de selegdo da sonda e configure o nimero de sondas a utilizar.

3. Quando a fungdo Termo é selecionada, é exibida a medigao das T
temperaturas das sondas conectadas. Confirme se as temperaturas - \;r_,,,/*fﬁm B

sao adequadas. Aperte a ponta da sonda com os dedos utilizando YV
luvas esterilizadas e verifique se a temperatura sobe. - ~/

[Cuidado] l W

#® Caso nao sejam exibidas as temperaturas ou estas ndo forem \ |\
adequadas ou ndo aumentarem, mesmo ao apertar a ponta da \
sonda, entao é porque existe uma anomalia ao nivel do sensor. ' '
Substitua imediatamente a sonda.

#® Certifique-se de que o botao ligar/desligar se encontra na posigédo desligar (OFF).

Quando a fungéo “Sem termopar” esta acionada, a mencéao ligado (ON) aparece nas sondas prontas a
funcionar.

History History Setting

Thermo

Monopolar

Monopolar
No thermo

 off the control kneb.

Exemplo: Trés termopares ligados Exemplo: Duas agulhas XE ligadas
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Instrucoes de utilizacao

| Teste de continuidade da sonda

4. Apos ligar o cabo de teste ao bloco de teste, ligue o cabo a entrada
correspondente do corpo principal.

[Cuidado]

® Mesmo que se trate de uma sonda nova, deve limpa-la e
esteriliza-la em autoclave antes da utilizagdo. Para saber mais
sobre 0 método de esterilizagdo consulte “Esterilizagdo da sonda
e do bloco de teste” na Pagina 50.

5. Coloque a ponta da sonda em contacto com o bloco de teste. Se o sensor estiver em condicdes, ouvira
um sinal sonoro.

. . oerih L
Use o mesmo procedimento para garantir que todos os sensores “Yfrﬁ
das sondas se encontram em boas condi¢des.

[Cuidado] N =
# Ao selecionar a “Sonda 1 e 2" ou a “Sonda 1, 2 e 3”, ouvira um
sinal sonoro (bip).

# Se nao ouvir este sinal quando a ponta da sonda entra em contacto com o bloco de teste, isso é sinal
de anomalia do sensor. Substitua imediatamente a sonda.

6. Volte a colocar a sonda na capa protetora.

[Cuidado]
® Certifique-se de que mantém a ponta limpa quando voltar a colocar a sonda na respetiva capa
protetora.

7. Retire o cabo de teste do corpo principal.

8. Prima a tecla de sele¢do do modo a utilizar (Sensorial, Motor, Lesdo ou P-RF) e aceda ao ecra de
configuracéo.
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Instrucoes de utilizacao

| Montagem da placa de dispersio, toque da agulha

1. Retire a pelicula da placa de dispers&o e coloque-a na area adequada do corpo do doente.

[Cuidado]

® Para colocar a placa de dispersao, consulte o manual de instru¢gdes da mesma.

2. Levante a alavanca do grampo existente no cabo e ligue-o diretamente
a placa de dispersao.
Pressione a alavanca do grampo na totalidade para prender a placa.

3. Ligue o cabo & entrada correspondente no corpo principal.

4. Verifique o trajeto da haste da agulha através de raio X e toque
levemente com a mesma na area reservada para o efeito, movendo de

seguida a agulha na dire¢do do nervo.

5. Retire a agulha interior da haste e insira a sonda.
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Instrucoes de utilizacao

Configuragao de frequéncia, largura e amplitude dos impulsos no modo
Sensorial

1. Verifique se o ecra de configuragdo do modo Sensorial é corretamente Sensory “Menu % 01 AJan/2012.1:18:14
exibido. Setting. (SPERM,

. Frequency 10 1z
Caso nao o consiga ver, prima a tecla no painel principal para
aceder ao ecra de configuragao do modo Sensorial. Width = v — ]

Range o T

2. Configurar a frequéncia do impulso. Sensory el )
‘Sening m
Ao premir a tecla de configuragéo da frequéncia - I surgem do
lado direito as frequéncias disponiveis. Selecione a frequéncia Frequency S
pretendida.

width  SOTRS

Range b = mAb

3. Configurar a largura do impulso. Sensory {Menu - .01 dan/2012.11:2158
Setting m Manual

Ao premir a tecla de configuracdo da largura do impulso [ S
surgem do lado direito as larguras de impulso disponiveis. Selecione a Frequency Spm—"
largura de impulso pretendida.

wan S

Range U~ Tma

4. Configurar a amplitude do impulso. Sensory {“Menu .01 /dan /201211 1513
Setting m Manual
Ao premir a tecla de configuragdo da amplitude -0 I surgem do
lado direito as amplitudes disponiveis. Selecione a amplitude de impulso ]
pretendida.

Width = 57— rer

Range e A

5. Prima o separador m para aceder ao ecra de funcionamento.
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Instrucoes de utilizacao

| Selegdo de sondas no modo Sensorial (para utilizagdo de duas ou trés unidades)

No caso da utilizagdo de duas ou trés sondas, é necessario efetuar a respetiva selegao.
Prima as teclas de selegao no ecra de funcionamento e selecione as sondas pretendidas.

Current

| Teclas de selegéo de sondas |

| Iniciar e parar a transmissdo no modo Sensorial

Estado de espera

Antes de iniciar a transmisséo, a impedancia é exibida em estado de espera (STANDBY).
Sensory {_ Menu ) 01/Jan/201208:29:27 Sensory {_ Menu ) _01/Jan /2012 08:31:51
Sewine Operation

Impedance

v 3629

wanual
I

Uma sonda em utilizagao
Iniciar a transmissao

Apés a exibicdo do ecra de funcionamento, rode o botdo de controlo no \\!
sentido dos ponteiros do reldgio para iniciar a transmissao.

) ..| .l:.ll “‘
Durante a transmiss&o, s&o exibidas a corrente e a voltagem. / |‘E% ﬁ\
) /)
[Cuidado]

—— ‘ 5./

® A impedancia nao é exibida durante a transmisséo.
Sensory

{_Menu
Setting

—
01/Jan/2012.09:13:5 Sensory
__[Opération Setting Operation
Voltage

0.29.. 0.80.

e 0.29 ma

Impedance

Uma sonda em utilizagao
Interromper a transmissao

fazer “click” ou prima a tecla STOP.

[Cuidado]

\
=, j
==
——
® Caso prima a tecla STOP © para interromper a transmisséo, n&o se /

esqueca de rodar o botdo de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros — il
do reldgio até fazer “click”, imediatamente apds a interrupgdo da mesma.

|| \
\
Rode o bot&o de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio até
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Instrucoes de utilizacao

| Alterar a configuracdo no ecra de funcionamento do modo Sensorial |

No modo Sensorial, a configuragcéo de frequéncia, largura ou amplitude do impulso pode também ser
alterada no ecra de funcionamento.

Alteracao da configuracao da frequéncia Sl S

Setting

Ao premir a tecla de configuragéo da frequéncia no ecré de

funcionamento - I surgem do lado direito as frequéncias
disponiveis. Selecione a frequéncia pretendida.

*A configuragio da frequéncia pode igualmente ser alterada durante a
transmisséo.
Set value

Frequency

s 2

Alterar a configuragao da largura do impulso e e
Ao premir a tecla de configuracdo da largura de impulso no ecra de 1 ‘

Current

funcionamento U . I u=d surgem do lado direito as larguras de
impulso disponiveis. Selecione a largura de impulso pretendida.

*A configuragéo da largura de impulso pode igualmente ser alterada 0 80

durante a transmissao. mpedancs .

Set value
Frequency

Alterar a configuragao da amplitude do impulso Sensory‘ Coteru 01/ 20125:2921
“Setting’ |operation™, Manya
Ao premir a tecla de configuragdo da amplitude de impulso no ecré de = -

Current

funcionamento 0 Fa surgem do lado direito as amplitudes de
impulso disponiveis. Selecione a amplitude de impulso pretendida.

*A configuragéo da largura de impulso pode igualmente ser alterada
durante a transmisséao. EEEE—

362 ¢

Set value

Frequency

i
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Instrucoes de utilizacao

Configuragao da frequéncia, largura e amplitude de impulso no modo
Motor

Motor " Menu :_01/Jan/201208:10:10

. Setting m
1. Prima atecla no painel principal para aceder ao ecra de

configuracdo do modo Motor.

Configurar a frequéncia do impulso.

Ao premir a tecla de configuracdo da frequéncia - surgem do
lado direito as frequéncias disponiveis. Selecione a frequéncia
pretendida.

Configurar a largura de impulso.

Ao premir a tecla de configuragéo da largura de impulso 0 1.s
surgem do lado direito as larguras de impulso disponiveis. Selecione a
largura de impulso pretendida.

Configurar a amplitude de impulso.

Ao premir a tecla de configuragdo da amplitude -ﬂ Foi surgem do

lado direito as amplitudes disponiveis. Selecione a amplitude de impulso
pretendida.

Prima o separador | !I para aceder ao ecra de

funcionamento.
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Frequency S i
wian SO
Range 2 3 = v

Motor {“Menu ) _01/Jan/201208:13:40

Setting 7”-

Frequency [SSsiss

Width

Range

Motor {_ Menu 01/Jan /2012 08:16:19

Setting m

Frequency [SSSSsEs

Width

{_Menu - 01/Jan/2012 08:17:38

Setting m

Frequency [SSSSS{EEs
o . I mS

Width

Range ~ 1TmA




Instrucoes de utilizacao

| Selegdo de sondas no modo Motor (para utilizagdo de duas ou trés unidades)

No caso da utilizagao de duas ou trés sondas, é necessario efetuar a respetiva selegao.
Prima as teclas de selegao no ecra de funcionamento e selecione as sondas pretendidas.

Current

Teclas de selegcao de sondas

| Iniciar e parar a transmissdo no modo Motor

Estado de espera
Antes de iniciar transmissao, a impedancia é exibida em estado de espera (STANDBY).

{_ Menu % 01 /Jan /2012 09:36 " Menu 01 /Jan/201;

Uma sonda em utilizagao

Iniciar a transmissao
Apos a exibi¢cdo do ecra de funcionamento, rode o botdo de controlo no sentido dos \

ponteiros do reldgio para iniciar a transmissao.
Durante a transmisséo, sao exibidas a corrente e a voltagem.

[Cuidado]

® Rode lentamente o botdo de controlo.
® A impedancia nao é exibida durante a transmisséo.

Motor ~ Menu E_01/Jan/201209:41:12 Motor " Menu ) jan /2012 09:47:38

Setting Operation Setting Operation

Voltage Impedance

29.. 0.80.

C

e 0.29 ma

Uma sonda em utilizagao

Interromper a transmissao o
Rode o bot&o de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio até fazer ‘.‘ \
) )\

“click” ou prima a tecla STOP. ) \ \ r\
- '0::.] @‘\
ey ) j

[Cuidado] = ~

=

® Caso prima a tecla STOP © para interromper a transmissao, nao se /
esqueca de rodar o botao de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros -
do reldgio até fazer “click”, imediatamente apds a interrupgdo da mesma.
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Instrucoes de utilizacao

| Alterar a configuragao no ecra de funcionamento do modo Motor

No modo Motor, a configuragao de frequéncia, largura ou amplitude do impulso pode também ser alterada no
ecra de funcionamento.

Alteragao da configuragao da frequéncia NIEITH — e —

Ao premir a tecla de configuragédo da frequéncia no ecra de

Current Voltage Impedance

funcionamento surgem do lado direito as frequéncias 0 29..0 80
disponiveis. Selecione a frequéncia pretendida. g G| A2 o Y

*A configuragdo da frequéncia pode igualmente ser alterada durante a
transmissao. ST

Frequency

e 0.29 ma

Motor " Menu _E .01 /Jan /2012 09:43:58

Alterar a configuracao da largura do impulso ——
Ao premir a tecla de configuragdo da largura de impulso no ecréa de

|operation Manual

Current Voltage Impedance

funcionamento surgem do lado direito as larguras de 0 29.. 0 80.,
impulso disponiveis. Selecione a largura de impulso pretendida. el g Y

e 0.29 mA
*A configuragéo da largura de impulso pode igualmente ser alterada
durante a transmissao. Set value

Alterar a configuragao da amplitude do impulso Motor , Ve e 212001

Ao premir a tecla de configuragao da amplitude de impulso no ecra de

Current Voltage Impedance

funcionamento 0 Fma surgem do lado direito as amplitudes de
impulso disponiveis. Selecione a amplitude de impulso pretendida.

*A configuragdo da largura de impulso pode igualmente ser alterada
durante a transmissao. o

Frequency
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Instrucoes de utilizacao

| Configurar o modo Lesio (quando a fungdo Termopar esta selecionada) |

1. Prima a tecla " no painel principal para aceder ao ecra de i—fs':’" P —
configuracdo do modo Leséo. ‘ » — |

2. Configure a temperatura a qual se deve realizar o bloqueio do nervo. L

SEettingy,
Ao premir a tecla de configuragdo da temperatura surge
do lado direito um teclado de 10 digitos. Use-o para inserir a
temperatura a qual se deve realizar o bloqueio do nervo.

[Cuidado]

® Podem ser inseridas temperaturas num intervalo de 50 a 92°C.
Caso introduza uma temperatura abaixo dos 50°C, sera
assumido por defeito o valor 50°C. Caso introduza uma

temperatura acima dos 93°C, sera assumido por defeito o valor
92°C.

3. Configure o periodo durante o qual se deve manter a temperatura il

. e [ setting 7“.

acima especificada.

Ao premir a tecla de configuragdo do cronémetro —llJ ou ;;Q 80
surge do lado direito um teclado de 10 digitos. Use-o para inserir o : —

periodo durante o qual se deve manter a temperatura acima
especificada.

[Cuidado]

® A duragio pode ser inserida num intervalo que se estende de 1
segundo a 15 minutos.

® O crondmetro comega a decrescer quando a temperatura
da ponta da sonda atinge -3°C ou mais.

4. Prima o separador m para aceder ao ecra de funcionamento.
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Instrucoes de utilizacao

Inicio da transmissdao em modo Lesao (quando a fungao Termopar esta
selecionada)

Caso a funcao Termopar esteja selecionada, estdo disponiveis dois tipos de transmissdo (manual e
automatica).

Transmissao manual

Rodar o botao de controlo no sentido dos ponteiros do reldgio inicia a
transmissao. Ao iniciar a transmissao, sao exibidas e medidas a temperatura da A \
ponta da sonda, a voltagem de transmisséo, o tipo de corrente e a impedancia. A // b _—
temperatura da ponta da sonda é também exibida num grafico. -

A medida que se vai rodando o bot&o de controlo, a poténcia aumenta (consulte
os Dados de transmisséo na Pagina 63).

Quando a temperatura medida chega aos -3°C ou mais, o sistema transita para

modo de controlo automatico e o crondmetro comeca a efetuar uma contagem
decrescente.

[Cuidado] s D,
® Rode lentamente o botdo de controlo. G 00:37
o

~ . . °C 100
Caso o botéo seja controlado por um volume minimo, a w
transmisséo € reduzida e a temperatura pode ndo aumentar.

80

Em modo de controlo automatico, a transmissao nao pode ser
regulada com o botao de controlo.

Apenas uma sonda em utilizag¢do
Transmissao automatica

{ Menu N 27/Jun/2012 11:40:43

Ao premir a tecla Iniciar automatico na parte lateral do painel vai
desencadear a transmisséo.

O controlo da temperatura é realizado automaticamente uma vez iniciada
a transmisséo. Quando a temperatura configurada atinge os -3°C ou
mais, o crondmetro comega a efetuar uma contagem decrescente.

A exibi¢cdo é semelhante a verificada na transmiss&o manual.

Trés sondas em utilizagao
Modo bipolar

No caso do modo bipolar, é exibida uma mensagem a solicitar a
remogao do cabo da placa de disperséo.

Caution-02

Please unplug the dispersive cable.

[Cuidado]
[

A subida da temperatura pode demorar algum tempo dependendo
das condi¢des de utilizagao.

® A mensagem € exibida mesmo enquanto o cabo da placa esta a ser retirado.

® No modo bipolar, a temperatura de uma das sondas pode nao subir até ao valor predefinido pela
posicao da sonda.

)

Neste modo, ndo estabeleca contacto entre os dois elétrodos, caso contrario sera impossivel obter
0 aumento da temperatura.
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Instrucoes de utilizacao

Fim ou paragem da transmissao em modo Lesao (quando a fungao
Termopar esta selecionada)

Fim da transmissao
Quando o crondmetro chega a 00:00, a transmissé&o € interrompida. Soa um sinal sonoro e surge o ecra
de fim de transmisséo.

Lesion Menu 27 /Jun / 2012 11:40:43 Lesion Menu 27 /Jun /2012 11:40:43

© Time § Temp

[ 03:C

°C 100

Press STOP key (@) before continuing.

Press STOP key (&) before continuing.

20 v J Voltage
e 200 @
100mA
2w

Ecra de fim de transmissao: Apenas uma sonda em utilizagao. Ecra de fim de transmissao: Trés sondas em utilizagao

Na transmissao manual, para cancelar o ecra de fim de transmisséao, rode o
botdo de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do relégio até fazer
“click”.

Na transmissao automatica, prima a tecla STOP v para cancelar o ecra
de fim de transmisséao.

Interromper a transmissao
Para interromper a transmissao em modo manual, rode o botao de controlo no sentido dos

ponteiros do relogio até fazer “click” ou prima a tecla STOP © .

Para interromper a transmissao em modo automatico, prima a tecla STOP ) .

[Cuidado]

® Na transmiss&do manual, e caso a tecla STOP © seja premida, ndo se esquecga de rodar o botao
de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do relégio até fazer “click”, imediatamente apés a
interrupcdo da mesma.
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Instrucoes de utilizacao

Configurar o modo Lesao (quando a fungcao Sem termopar esta
selecionada)

Lesion {_ Menu E_01/Jan/2012 16:13:22
1. Primaatecla ® no painel principal para aceder ao ecra de setting, N
configuracdo do Modo lesao.

No thermocouple

Time m m

5 ; Lesion Menu E_01/Jan /2012 16:14:59
Estabeleca a duragao das ondas RF continuas. Setting" (SFRRRIOM

No thermocouple
Ao premir a tecla de configuragéo do cronémetro @ ou w

surge um teclado de 10 digitos. Use-o para inserir a duragao de
bloqueio do nervo.

Time mm El E‘ [E‘

allslis)
[Cuidado] [
® Ao contrario da fungdo Termopar, o crondmetro comega a efetuar ][l @

uma contagem decrescente simultaneamente ao inicio da
transmisséo.

A I LI s - .
3. Prima o separador m para aceder ao ecra de funcionamento.
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Instrucoes de utilizacao

Inicio da transmissdao em modo Lesao (quando a fungao Sem termopar
esta selecionada)

Quando a funcao Sem termopar esta selecionada, apenas é possivel utilizar o método de transmissao
manual.

Transmissao manual

Rodar o botédo de controlo no sentido dos ponteiros do reldgio inicia a

\ ) |
VA
transmissao. Ao iniciar a transmissao, sao exibidas e medidas a temperatura da
ponta da sonda, a voltagem de transmisséo, o tipo de corrente e a impedancia.

\
. »:'_f‘// "':}. ‘ ‘ / N .\
A medida que se vai rodando o bot&o de controlo, a poténcia aumenta (consulte  weefm | ) J '
os Dados de transmiss&o na Pagina 63). — L /
Ajuste o botédo de controlo a voltagem ou poténcia pretendidas.

[Cuidado]

® Rode lentamente o botédo de controlo.

Lesion
Setting  [Operation)
® Quando a fungdo Sem termopar esta selecionada, a subida da No thermocouple
temperatura ndo é medida, pelo que ndo é possivel detetar um nivel
anormal na ponta da agulha. O utilizador deve manter-se proximo da
unidade e do doente durante a transmisséo. 20 v
® O botéo de controlo regula a poténcia. A alteragdo da impedancia 200 o
motivada por uma alteragéo no estado da agulha pode refletir-se na
voltagem.

Power

Fim ou paragem da transmissao em modo Lesao
(quando a fungao Sem termopar esta selecionada)

Fim da transmissao

Quando o crondmetro chega a 00:00, a transmissé&o € interrompida. Soa
um sinal sonoro e surge o ecra de fim de transmisséo.

Turn off control knob before continuing.

Na transmissao manual, para desligar o sinal sonoro emitido e cancelar o
ecra de fim de transmissao, rode o botao de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio até
fazer “click”.

Interromper a transmissao
Para interromper a transmissao, rode o botao de controlo no sentido dos

ponteiros do relogio até fazer “click” ou prima a tecla STOP ) .

[Cuidado]

® Caso prima a tecla STOP © para interromper a transmissao, nao se
esqueca de rodar o botao de controlo no sentido inverso ao dos

ponteiros do reldgio até fazer “click”, imediatamente apds a interrupgéo
da mesma.
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Instrucoes de utilizacao

Configurar o modo RF por impulsos (quando a fungao Termopar esta
selecionada)

Pulsed RF Menu = _01/Jan/201213:30:31

Setting . (GERNSh,

rom (SRS
Time CHEEED SIS

1. Prima atecla no painel principal para aceder ao ecra de configuragédo

do modo RF por impulsos. —
Frequencym

W PO

2. Configure a temperatura a qual se deve realizar o bloqueio do nervo. Pulsed RF e % 1 an a0
Ao premir a tecla de configuragéo da temperatura surgem do Temp (A
lado direito as temperaturas disponiveis. Prima a tecla com a temperatura Time SN SO
retendida.
p . Frequencym
[Cuidado] ) o 20
® A coagulagao do nervo deve ser sempre efetuada com extremo
cuidado a uma temperatura de 43 °C ou superior. voiage 20N

® A configuragdo da temperatura nao € memorizada. Apés ligar o equipamento, a temperatura
por defeito € sempre de 42 °C.

Pulsed RF { Menu

3. Estabelega a duragao das ondas RF por impulsos. Setting. SR
Ao premir a tecla de configuragdo do crondmetro g" ;" a ou m surge Tfmp S—
do lado direito um teclado de 10 digitos. Use-o para inserir a duragéo de Time m;m;
b|0quei0 dO nervo. Frequencym
[Cuidado] wiatn  (EEONRSS

® A duragéo pode ser inserida num intervalo que se estende de 1 Voltage  (RSUNVS
segundo a 30 minutos.

4. Estabelecga a frequéncia do impulso.
Pulsed RF {~Menu =01 /Jan.

Ao premir a tecla de configuragéo da frequéncia E surgem do lado ST:mpnm
direito as frequéncias disponiveis. Prima a tecla com a frequéncia pretendida. T
[Cuidado] mﬁ
® As frequéncias disponiveis variam em fungdo do nimero de sondas ; :
utilizadas. wien  S20RS
Trés sondas em Frequéncias vorage RIS
utilizagéo disponiveis
1 1,2, 5, 10Hz
2 1,2, 5Hz
3 1, 2Hz
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Instrucoes de utilizacao

5. Configurar a largura de impulso. Pulsed RF e

p= = [Setting\ \
Ao premir a tecla de configuracdo da largura de impulso surgem Temp (-
do !ado direito as Igrguras de impulso disponiveis. Prima a tecla com a largura T
de impulso pretendida. ———
Frequency m

wian SO
Voltage m

6. Configurar a voltagem Pulsed RF ==

P— Setting . (OHORNOR,
Ao premir a tecla de voltagem surge do lado direito um teclado Temp (RAOTES
de 10 digitos. Use-o para inserir a voltagem pretendida. sime G ==

Frequency m
wian 20N
Voltage m

7. Prima o separador para aceder ao ecra de funcionamento.
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Instrucoes de utilizacao

Inicio da transmissdao em modo RF por impulsos (quando a fungao
Termopar esta selecionada)

Caso a funcao Termopar esteja selecionada, estdo disponiveis dois tipos de transmissdao (manual e

automatica).

Transmissao manual (apenas uma sonda é utilizada)

Rodar o botédo de controlo no sentido dos ponteiros do relégio inicia a
transmissao. Ao iniciar a transmissao, sao exibidas e medidas a temperatura da
ponta da sonda, a voltagem de transmissao, o tipo de corrente e a impedancia.
A temperatura da ponta da sonda é também exibida num grafico.

A medida que se vai rodando o bot&o de controlo, a poténcia aumenta (consulte
os Dados de transmiss&o na Pagina 60).

Quando a transmisséo € iniciada, o crondmetro comeca a efetuar uma
contagem decrescente.

[Cuidado]
® Rode o botéo de controlo lentamente até atingir a voltagem correta.

® Caso o botdo seja controlado por um volume minimo, a transmisséo
é reduzida e a temperatura pode nao aumentar.

® Caso a temperatura configurada atinja os -5°C ou mais, o sistema
transita para o modo automatico. No modo automatico, o ajuste
utilizando o botédo de controlo ndo esta disponivel.

® Em fungdo das condigbes de utilizagdo, a temperatura pode exceder
largamente os 42°C.

Apenas uma sonda em
utilizagcao

Transmissio automatica — (tens Lo o0 oot

>
Ao premir a tecla Iniciagdo automatica na parte lateral do painel vai
desencadear a transmisséo.

O controlo da voltagem é realizado automaticamente uma vez iniciada a
transmissao. A contagem decrescente do crondémetro inicia ao mesmo
tempo que comeca a transmisséo.

Trés sondas em utilizagao

A exibi¢cdo é semelhante a verificada na transmiss&o manual.

[Cuidado]

® A subida da temperatura pode demorar algum tempo dependendo das condigdes de utilizagao.
® Em funcgao das condigbes de utilizagdo, a temperatura pode exceder largamente os 42°C.
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Instrucoes de utilizacao

Fim ou paragem da transmissdao em modo RF por impulsos
(quando a fungao Termopar esta selecionada)

Fim da transmissao

Quando o crondmetro chega a 00:00, a transmissé&o € interrompida. Soa um sinal sonoro e surge o ecra
de fim de transmissao.

Pulsed-RF ended.

Turn off control knob before continuing.

Pulsed-RF ended.

Press STOP key V@‘\ before continuing.

Ecra de fim de transmissao: Apenas uma sonda em utilizagao

Ecra de fim de transmissao: Trés sondas em utilizagdo

Na transmissao manual, para cancelar o ecra de fim de transmisséao, rode o
botdo de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do relégio até fazer
“click”.

/A ", — l"“
) :::/ .'o'l' \‘ ll“‘
P ‘ 4 )
= PO J =
L » . W) . 7 K{/ J
Na transmissao automatica, prima a tecla STOP no painel lateral para =\ ~—
cancelar o ecra de fim de transmisséo. e /
Interromper a transmissao

Para interromper a transmissao em modo manual, rode o botao de controlo no sentido dos

ponteiros do reldgio até fazer “click” ou prima a tecla STOP %) .
Para interromper a transmissao em modo automatico, prima a tecla STOP © .
[Cuidado]

® Na transmissdo manual, e caso a tecla STOP ) seja premida, ndo se esquecga de rodar o botao
de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do relégio até fazer “click”, imediatamente apés a
interrupcdo da mesma.
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Instrucoes de utilizacao

Configurar os modos RF por impulsos monopolar (apenas uma sonda),
STP, TCPRe TCSTP (quando a fungao Sem termopar esta selecionada)

. . . . - Pulsed RF {"Menu E_01/Jan/201212:47:22
1. Primaatecla “_ no painel principal para aceder ao ecra de Seting SR :
configuracdo do modo RF pulsada. No thermocouple
Time (N GRS
Frequency m
wiath  EE20EmS —
2. Estabeleca a duragao das ondas RF continuas. Pulsed RF =eres % 1 Alan (01205216
Setting - m Auto ) Manual
Ao premir a tecla de configuragéo do crondmetro b e ] ou = ] i
surge um teclado de 10 digitos. Use-o para inserir a duragdo de bloqueio Time 4Gmn 0%
do nervo. Frequency m | 7‘ |8 \ e \
[CUidadO] Width =205 |k | F51e]

® Ao contrario da fungdo Termopar, o crondmetro comega a efetuar i

. . Voltage m

uma contagem decrescente simultaneamente ao inicio da
transmisséo.

3. Estabeleca a frequéncia do impulso. Pulsed RF (Menu %01 Aan /2012 12:351
Setting m wlo .
<modo RF por impulsos, modo TCPRF> Noeiecounie
Ao premir a tecla de configuragdo da frequéncia E surgem do Time 4G ~Oees
lado direito as frequéncias disponiveis. Prima a tecla com a frequéncia Frequency (e
pretendida. wan
[Cuidado] —— ]
® As frequéncias disponiveis variam em fungdo do nimero de sondas

utilizadas.
Modo RF pulsada

<modo STP, modo TCSTP>

Pulsed RF
Ao premir a tecla E a indicacao de frequéncia altera para No thermocouple
RANDOM Time mm
_ Frequency RANDOM :

Ao premir a tecla de configuracdo de frequéncia , a indicacao Width ~ (SRANBOT
de frequenma altera na configuragdo do modo RF por impulsos. ]
[Cuidado]

O modo STP apenas deve ser testado em combinagdo com a AGULHA

TOP NEUROPOLE ST-P2. Modo STP
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Instrucoes de utilizacao

i i Pulsed RF “Menu E_01/Jan /2012 12:55:19
4. Configurar a largura do impulso. ‘ise » .

<modo RF por impulsos, modo TCPRF> No thermocouple

Ao premir a tecla de configuragéo da largura de impulso ‘—— -
surgem do lado direito as larguras de impulso disponiveis. Prlma a tecla fisaueney m
com a largura de impulso pretendida. Width

Voltage

<modo STP, modo TCSTP>

Pulsed RF
Ao premir a tecla , a indicagdo de largura altera para RANDOM. N
mime (i SROS2
. . ~ - ranpom [N —
Ao premir a tecla de configuragao de largura , a indicagéo de Frequency [SRANDOIS

largura altera na configuragéo do modo RF por impulsos. Width -

5. Configurar a voltagem. Pulsed RF CWemu E 01 an /202.2:563
. — . Setting. (WM, _

No thermocouple

Ao premir a tecla de voltagem w200 surge do lado direito um
teclado de 10 digitos. Use-o para inserir a voltagem pretendida. Time (i, SN0

Frequency (DRSS

" &9 &= | ]
width S 20Ts, [malEAlaa
Votiage

6. Prima o separador
funcionamento.

para aceder ao ecra de
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Instrucoes de utilizacao

Configurar o modo RF por impulsos monopolar (duas ou trés sondas)

(quando a fungao Sem termopar esta selecionada)

1. Prima a tecla

no painel principal para aceder ao ecra de configuragdo do
modo RF por impulsos.

Estabeleca a duragao das ondas RF por impulsos.

Ao premir a tecla de configuragdo do cronémetro - 2J ou :‘:@ surge
do lado direito um teclado de 10 digitos. Use-o para inserir a duragéo de
bloqueio do nervo|

[Cuidado]
® A duragao pode ser inserida num intervalo que se estende de 1
segundo a 30 minutos.

Estabeleca a frequéncia do impulso.

Ao premir a tecla de configuracdo da frequéncia m surgem do lado
direito as frequéncias disponiveis. Prima a tecla com a frequéncia pretendida.

Configurar a largura do impulso.

Ao premir a tecla de configuragéo da largura de impulso m surgem
do lado direito as larguras de impulso disponiveis. Prima a tecla com a largura
de impulso pretendida.

Configurar a voltagem

Ao premir a tecla de voltagem surge do lado direito um teclado

de 10 digitos. Use-o para inserir a voltagem pretendida.

Prima o separador para aceder ao ecra de funcionamento.
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Pulsed RF u 01 /Jan/ 2012 17:40:24
Solinn. P,

No thermocouple

Time D SO
Frequency m

wiath 20
;*7 E g

Voltage

uE01/Jan /2012 17:41:14

Pulsed RF
Setting (GO,

No thermocouple
Frequency [Eugunes
width 20

P
7
e

I3

Voltage

(o][=][&][

@m}m\o

(o] mw|[o][w!

Pulsed RF Menu
Setting . (GFERNOR,

No thermocouple

Frequency m
width  EE2Ume %
77 "

Voltage

01 /Jan /2012 17:42:04

Pulsed RF “Menu 01 /dJan /2012 17:42:44
SEiD.

No thermocouple
rime ST I
Frequency ﬁ
width  SE2Ume

Voltage

uE . 01/Jan /2012 17:43:29.

Pulsed RF
Setting . (RN

No thermocouple
Time D SO
Frequency (DRSS

Width

Voltage




Instrucoes de utilizacao

Inicio da transmissdao em modo RF por impulsos monopolar e modo STP
(quando a fungao Sem termopar esta selecionada)

Quando a funciao Sem termopar esta selecionada, apenas é possivel utilizar o método de transmissao
manual.

Transmissao manual

Rodar o botédo de controlo no sentido dos ponteiros do reldgio inicia a
transmissao. Ao iniciar a transmissao, sao exibidas e medidas a temperatura da
ponta da sonda, a voltagem de transmissao, o tipo de corrente e a impedancia.

A medida que se vai rodando o bot&o de controlo, a poténcia aumenta (consulte
os Dados de transmiss&o na Pagina 60).

Ajuste o botédo de controlo a voltagem ou poténcia pretendidas.

[Cuidado]

® Rode o botéo de controlo lentamente até atingir a voltagem correta. Pulsed RF

Setting JOpera!Ie‘vi %

® Quando a fungdo Sem termopar esta selecionada, a subida da A e
temperatura nao é medida, pelo que nao é possivel detetar um nivel
anormal na ponta da agulha. O utilizador deve manter-se préximo
da unidade e do doente durante a transmissao.

® O botéo de controlo regula a poténcia. A alteragdo da impedancia
motivada por uma alteragao no estado da agulha pode refletir-se na
voltagem.

Transmissao automatica

. y o (D N .
Ao premir a tecla Iniciar automatico na parte lateral do painel vai desencadear a transmissao.

O controlo da voltagem é realizado automaticamente uma vez iniciada a transmiss&o. A contagem
decrescente do crondmetro inicia a0 mesmo tempo que comeca a transmissao.

A exibicdo é semelhante a verificada na transmissdo manual.

[Cuidado]

® Em fungdo das condigdes de utilizagado e da voltagem efetiva atingir o valor predefinido.
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Instrucoes de utilizacao

Fim ou paragem da transmissao em modo RF por impulsos monopolar e
modo STP (quando a fungao Sem termopar esta selecionada)

Fim da transmissao

Quando o crondmetro chega a 00:00, a transmissé&o € interrompida. Soa ‘
um sinal sonoro e surge o ecra de fim de transmiss3o.

Tum off control knob before continuing.

Para desligar o sinal sonoro emitido e cancelar o ecra de fim de transmiss&o, rode o A '
botédo de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio até fazer “click”.

Interromper a transmissao
Para interromper a transmissdo em modo manual, rode o botdo de controlo no sentido dos

ponteiros do relégio até fazer “click” ou prima a tecla STOP 7 .

Para interromper a transmissao em modo automatico, prima a tecla STOP .

[Cuidado]
® Na transmissdo manual, e caso a tecla STOP Y seja premida, ndo se esquecga de rodar o botao
de controlo no sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio até fazer “click”, imediatamente apds a
interrupcdo da mesma.
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Instrucoes de utilizacao

| Concluir

1. No final do tratamento, retire a AGULHA TOP NEUROPOLE e a sonda. Proceda aos cuidados médicos
adequados na area onde a agulha foi removida.

Confirme que o botéo de regulacado esta rodado para a esquerda.

E também que o interruptor-geral situado na traseira do equipamento
se encontra desligado. ‘ T~ =

| Utilizar o terminal equipotencial |

Para garantir a equipotencialidade, conecte a linha de terra equipotencial ao terminal que se situa na parte
traseira do sistema. Para mais detalhes acerca da ligagao e requisitos do sistema EM, consulte a norma

IEC60601-1:2012.
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Instrucoes de utilizacao

| Verificagao final

m Apds a conclusao do bloqueio do nervo, realize uma verificagao final antes de proceder a sua limpeza e
armazenamento para uma préxima utilizagao.

Lista de verificagao final
Nome do modelo: TLG-10 L

Numero de série:

Data da inspecéao:

Inspecao feita por:

Ordem ltem a inspecionar Detalhes sobre a inspecao Verificagdo
Limpe os vestigios de qualquer substancia quimica que
1 Aspeto permanega no equipamento ou no respetivo estojo antes de o OK / KO
guardar.
5 Sonda Ver!f!que que os cgbos e Ilg'a.goes~nao .foram danificados. OK | KO
Verifique que a bainha metalica ndo foi dobrada.
3 Cabo da placa de dispersao Verifiqgue que os cabos e ligacdes ndo foram danificados. OK / KO

m Quando a verificagdo/limpeza estiverem concluidas, esterilize a sonda e o bloco de teste em autoclave para
a préxima utilizagao.
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Medidas a tomar apds aviso

*O sinal sonoro de aviso pode ser silenciado com a tecla STOP

equipamento.

\V)

Estado

Método de notificacédo

Valor inicial diferente de
0 detetado

O botéo de controlo apenas esta ligado
quando fizer “click” e o sistema tiver
transitado para o ecra de
funcionamento.

Transmisséo: Parado
Indicador do alarme: Ligado
Som do alarme: Néo
Ecra de visualizagao:

excetuando numa situagao de anomalia no

Caution-01

Control knob is already "ON".
Turn off the control knob before continuing.

Temperatura
anormal/Nao conectado

Durante a transmisséao RF,

* A sonda esta danificada ou desligada
do corpo principal.

* A temperatura da ponta da sonda
excedeu os 97°C.

Transmissao: Parado
Indicador do alarme: Ligado
Som do alarme: Bip

Ecra de visualizagao:

Error-01
Warning

Temperature error probel
er tin of probe’ and

chip of Pole Meedle

Press STOP key If:@ and
turn off control knob.

Anomalia ao nivel da
impedancia detetada

Durante a transmissio RF,

¢ A impedancia caiu para um valor
abaixo de 50Q ou excedeu 1500Q.

¢ A placa de disperséo esta danificada
ou desligada do corpo principal.

* A placa de dispersao e o respetivo
cabo estdo desligados.

¢ A placa de disperséo foi retirada do
doente.

Transmisséo: Parado
Indicador do alarme: Ligado
Som do alarme: Bip

Ecra de visualizagéo:

Error-03%
Warning

Impedance error probe 1

Press STOP key (’@j :

Error-06

Impedance error probe 1

46




Medidas a tomar apds aviso

Estado

Método de notificacdo

Sobrecarga detetada

Foi detetada sobrecarga na unidade
durante a transmissao RF.

Transmisséo: Parado
Indicador do alarme: Ligado
Som do alarme: Bip

Ecra de visualizago:

Error-02

Overcurrent shutdown

Press STOP key (@'} and
turn off control knob.

Anomalia interna
detetada

Ocorreu uma anomalia interna na
unidade.

Transmisséo: Parado
Indicador do alarme: Ligado
Som do alarme: Bip

Ecra de visualizagao:

System error 1

The failure inside device was detected.
Please turn off the power and contact
the distributor of our company.

Transmissao bipolar
iniciada

Tecla de iniciar automatico premida

no modo bipolar.

* Desligue o cabo da placa de
dispersao

* Prima a tecla OK

*Esta mensagem é exibida mesmo
enquanto o cabo da placa esta a ser
retirado.

Transmissdo: Parado
Ecra de visualizagao:

Caution-02

Please unplug the dispersive cable.
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Histoérico da verificacao

Esta unidade armazena automaticamente os dados de cada modo de funcionamento na memoaria interna.

Ao conectar a memoria USB a entrada USB da unidade é possivel copiar os dados armazenados na memoéria
interna para a memoria USB.

Software-Yor,———=---—

J@ Menu scroen Yor. 123602260
1. Prima atecla - no MENU do ecré para exibir  JE{EESSEEETETIANEEE
o Histdrico. CsVfiles export
O

acionar o simbolo da memoéria USB % no ecra e altera a exibigdo na janela.

software Yer.

Menu soreen Ver-— 123602268

Probe History Setting
CSViiles export Numero de ficheiros gravados

0 files

100 files

Numero de ficheiros armazenados na
memoria interna

* Este valor depende do numero de ficheiros
armazenados. Podem ser armazenados
até 100 ficheiros.

[Cuidado]

® Consulte o Historico antes de inserir a memoaria USB.

® No caso da tentativa de armazenamento de uma quantidade superior a 100 ficheiros na memoria
interna, apenas os ultimos 100 serdo armazenados.

software ¥

Menu erern Ve 17307768
Probe History Setting

. St 1 a
3. Prima atecla _St"'llt para gravar o conteudo da CSVfiles export
memoria interna para a memaria USB. Para interromper o

processo de gravagao, prima a tecla _Stbp_

100 files
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Historico da verificacao

4. Caso a gravagao seja bem-sucedida, aparecera no ecrd a mengao "Complete".

Menu
Probe History Setting
CSVfiles export

Complete

100files / 100files

Operagao bem-sucedida

5. Para configurar a sonda apés a gravagéo dos dados, prima a tecla ; . Para ir para o ecra de

"o« LTS

configuracdo do modo de funcionamento, prima as teclas “Sensorial”, “Motor”, “Lesion” ou “Pulsed RF”

<Lista de operagbes da memoria USB confirmada>

Fabricante Ref. da peca N.° de série
BUFFALO RUF-C/U2 -
BUFFALO RUF-C128M/U2 Clip Drive
BUFFALO RUF-C512M/U2 Clip Drive
BUFFALO RUF2-E -
BUFFALO RUF2-J2GS-SV TURBO USB
1/0 DATA - EasyDiskLight
I/0 DATA TB-ST4G/K ToteBag
Transcend TS2GJFV10 JetFlash V10
Transcend TS2GJFV30 JetFlash V30
Hagiwara sys-com - UD-Pure
GREENHOUSE - PicoDrive
Sanwa supply UFD-128M2WBL -

A-DATA - myflash PD9
PQI Japan BB53-4031 Traveling Disk U230
ELECOM MF-AU202GSV MF-AU2SV

SONY USM2GHX POCKET BIT MINI
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Configurar a data/hora, som, brilho do ecra e tecla
tatil

Ao premir o separador de configuracdo no MENU vai poder acertar a data/hora e configurar o volume do som, o
brilho do ecra e o sinal sonoro de toque nas teclas tateis.

Jm Menu S ereen Yor” 123E0TIB0
1. Primaatecla no MENU para exibir o ESET History’ | Setting

ecra de configuracao. Date and Time

Year
2015
‘vial. —

2. Prima os botbes para cima e para baixo L& I operation sound _ keytouchtone

para procurar o item pretendido e definir o valor - ToN

numérico. -‘)))) - . 3 | >SS

Brightness

3. Para configurar o volume do som e o sinal sonoro

de toque, prima as teclas ou | F_
para ligar e desligar.

] =+
n

:é') iEEn ‘

4. Para configurar a sonda apds a gravagdo dos dados, prima a tecla roue

configuragao do modo de funcionamento, prima as teclas “Sensory

. Parair para o ecra de
Lesion“ ou “Pulsed RF*.

6 @«

, “Motor*,
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Manutencao

| Limpar e descontaminar

<Corpo principal, cabo da placa de dispersdo, cabo do bloco de teste>
m Os componentes acima mencionados nao sao esterilizaveis. Estes componentes deve ser limpos e

desinfetados.

m Mantenha sempre o sistema limpo. Use um pano macio humedecido com agua quente para limpar a

sujidade da superficie exterior.

m Se for necessario proceder a referida desinfegédo, use um dos agentes abaixo mencionados. Apos usar o

agente de desinfecgao, limpe com um pano macio humedecido com agua a temperatura ambiente ou quente.

Desinfetante Diluicdo
Gluconato de clorexidina 20%/\/% Solugao 2,5 ml + agua purificada 97,5 ml
Glutaral 20W/\% Solugdo 10 ml + agua purificada 90 ml + agente tamp&o 0,57 g
Cloreto de benzalcénio 10WN% Solugao 0,5 ml + agua purificada 100 ml

* Antes de aplicar um agente desinfetante, consulte as precaugdes especificas a adotar para cada um.

[Cuidado]

Evite limpar o sistema com solventes que contenham alcool e diluente.
Desligue o equipamento e os respetivos cabos antes de iniciar a impeza do sistema.

Evite esterilizar o sistema ou imergi-lo em agente desinfetante.

<Sonda>

Comece por limpar a parte da sonda que tem o elétrodo com um pano macio que nao liberte pelos ou lave
com agua quente a 30-40 °C.

Imerja a parte da sonda que tem o elétrodo numa solugdo quente adequada que contenha enzimas para
ajudar a dissolver o sangue.
Nao coloque a extremidade do conetor nem o cabo da sonda na solugao, pois pode danificar o produto.

Retire os residuos (p. ex. sangue, mucosa, tecido, etc.) do produto com um pano macio que nao liberte
pelos.

Realize este procedimento até que os residuos visiveis tenham sido completamente removidos.

Utilizando agua quente entre 30-40 °C, passe o produto por agua até que a solugéo de dissolugéo
enzimatica de sangue esteja removida.

Deixe a sonda escorrer completamente.

Utilize um pano macio que nao liberte pelos para limpar a agua restante.
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Manutencao

| Esterilizagdo da sonda e do bloco de teste

<Sonda, cabo SC, cabo XE, bloco de teste>

Antes da esterilizagéo, inspecione a sonda para ver se existem quaisquer sinais de danos ou corroséo. Se
esse for o caso, deixe de usa-la.

Abra a tampa do tabuleiro de esterilizagao.

Coloque a sonda e o bloco de teste no tabuleiro.

Feche a tampa do tabuleiro.

Coloque o tabuleiro num saco de esterilizagdo devidamente selado.

A sonda e o bloco de teste devem ser submetidos a uma esterilizagdo em autoclave, respeitando as

condig¢des e especificagdes aprovadas. Em baixo esta um exemplo de esterilizagdo de acordo com a norma
ISO/TS 17665-2 para referéncia do utilizador.

Temperatura Tempo
°C min
126 10
134 3

Relativamente ao funcionamento da autoclave, consulte o manual de instrugdes do processo em autoclave.
Apos a esterilizagao, tenha cuidado ao retirar os materiais da autoclave, pois podem estar quentes.
Confira se a embalagem do tabuleiro de esterilizagdo ndo se encontra danificada. Caso a embalagem esteja

perfurada, com a selagem violada, molhada ou de qualquer outra forma danificada, proceda a uma nova
esterilizagao do tabuleiro.

[Cuidado]

Confirme previamente a validade da esterilizagdo do equipamento.

A ponta metalica da sonda ndo deve tocar os restantes instrumentos metalicos durante o processo
de autoclavagem, uma vez que tal pode reduzir o ciclo de vida do produto.

| Descarte e reciclagem com preocupacdes ambientais

A agulha e o cabo da placa de dispersao séo residuos hospitalares.
Por favor descarte-os utilizando um método adequado que esteja em conformidade com os regulamentos
ambientais e com a restante legislagao aplicavel a eliminagao ou reciclagem deste tipo de residuos.
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Manutencao

| Manutencgao periddica

Proceda a uma manuteng¢é&o de rotina uma vez por ano.

Se nao possui 0s seguintes materiais €, como tal, ndo pode proceder a uma verificagdo por conta prépria, peca
ao agente a quem adquiriu o produto que se encarregue da mesma.

Materiais necessarios para a manutengao periédica

Item Observacoes
Osciloscopio
2 Resisténcia: 200 O Use uma resisténcia de cimento de 15 W ou superior.
Fio condutor Utilizado para ligar a uma resisténcia, uma sonda e uma placa de disperséo, deve
estar equipado com clipes em ambas as extremidades.
Atencgdo: Tenha cuidado para nido danificar a bainha metalica da sonda.

Verificagdao do formato da onda
1. Onda de estimulo
* Ligue o corpo principal e o osciloscopio conforme demonstrado na Fig.1.

* Proceda a seguinte configuragdo no modo Sensorial:
Frequéncia: 200 Hz, Largura: 1,0 ms, Intervalo: 0-10 mA

* Prima o separador [—J para ir para o ecra de funcionamento.

* Rode o botdo de ajuste para colocar a corrente nos 10 mA.

* Nesta fase, verifique que o seguinte formato de onda surge no osciloscépio.
* Frequéncia, largura de impulso, precisdo da voltagem: + dentro dos 10%

I Frequéncia I

e« 200Hz >

(+) T_ —

1V » ¢ Largura de impulso: 1,0 ms

1V » ¢ Largura de impulso

) J ------- —
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Manutencao

2. Onda de lesao

* Proceda a seguinte configuragdo no modo Lesao (Sem termopar):
Tempo de duracgdo: 5 min

* Prima o separador [-I-J para ir para o ecra de funcionamento.

* Rode o botédo de ajuste para colocar a corrente nos 30 V.
* Nesta fase, verifique que o seguinte formato de onda surge no osciloscopio.

Frequéncia
< 480Hz ™

(+) R

42V N
(30Vrms)

ov i
|

42V
(30Vrms)

n

gooooan

CInG

L= B == g i e o

Fig. 1. Esquema do sistema
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| Teste de seguranca elétrica

Condicao Condicao
normal de falha
isolada
Qorrente de fuga 5mA 10 mA
aterra
Corrente de 0,1 mA 0,5 mA
contacto
Corrente de fuga 0.1 mA 0,5mA
ao doente
Corrente de fuga
ao doente com
ligagéo Tipo-F } SmA

nas diferentes
partes aplicaveis

fuga das respetivas
correntes em condigdes
normais € em condig¢oes de
falha isolada.

N.° Item Padrao Método de teste Observacoes

1 Verificagdo do O equipamento ndo pode apresentar uma Verifique visualmente o
aspeto geral anomalia visivel. aspeto geral do

equipamento.

2 Teste de Deve ser de 0,1 Q ou menos. Mega a impedancia de IEC
impedancia de ligagéo a terra na entrada 60601-1
ligagdo a terra CA e no terminal

equipotencial situado na
parte traseira do aparelho.

3 Teste de fuga Os valores medidos nao deverdo exceder os Utilize o verificador de fuga IEC
de corrente apresentados na tabela seguinte. de corrente para medir a 60601-1

4 Teste de
resisténcia de
isolamento

A resisténcia de isolamento deve ser de 100

MQ ou mais.

Utilize o monitor de 500 V
para medir a resisténcia de
isolamento nos pinos de
ligagéo a terra da entrada
CA e de fornecimento de
corrente.
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Especificacao

Nome

TOP Lesion Generator TLG-10

Modelo

TLG-10 L

Fonte de alimentagao

Corrente Alternada (CA): AC100 - 240V+10% 50/60Hz

Corrente de entrada

1,25A

Modo de funcionamento

Continuo

Desempenho essencial

Precisédo do controlo de temperatura: +5°C

Formato da onda

Onda retangular bipolar

Voltagem maxima 25V
Frequéncia do 10/20/50/75/100/ 150 / 180 / 200 Hz
estimulo
Sensorial Largura de impulso {0,1/0,2/0,5/1,0ms
Intervalo da corrente | o 1 mA/0-1 mA/0-5V /0-1 V
. ~ de saida
Configuracao Frequéncia do
4 1/2/5Hz
estimulo
Motor Largura de impulso {0,1/0,2/0,5/1,0ms

Intervalo da corrente
de saida

0-10 mA/0-1mA/0-5V/0-1V

~_ [Intervalo 50-2500Q (apenas em modo de espera)
Estimulo Monitorizagdo Resolugéo 10
impedancia
Precisao +20% (a 1000 Q)
Intervalo 0-25,0V (intervalo 0-10 mA),
L 05,00V (intervalo 0-1 mA/0-1V/05V)
Monitorizagao Resolucio 0,1 V (intervalo 0-10 mA),
Exibigdo voltagem ¢ 0,01V (intervalo 0-1 mA/ 0-1V /0-5 V)
Precisao +10% F.S
0-1,00 mA (intervalo 0-1 mA),
Intervalo 0-10,0 mA (intervalo 0-10 mA).
corrente . 0,01 mA (intervalo 0-1mA), 0,1 mA (intervalo 0-10 mA),
Resoluggo 1 mA (intervalo 0-1V/0-5V)
Precisao +10% F.S
Formato da onda Onda sinusoidal 480 kHz + 3% MAX: 40 W % 20% (a 200 Q)
Voltagem maxima 100V
Corrente maxima 900mA
Intervalo config. 50-92°C
= temperatura
Lesao -
Intervalo config. 1 seg-15 min (etapa 1seg)
cronémetro 9 P 9
Intervalo config. 42-45°C
temperatura
Intervalo config. .
Configuragio cronémetro 9 1 seg-30 min (etapa 1seg)
L 1/2/5/10 Hz (para uma sonda)
RF pulsada il;r]?)cl];ljseonma de 1/2/5 Hz (para duas sondas)
1/ 2 Hz (para trés sondas)
RF Largura de impulso |5/10/20/30/50 ms

Voltagem 20-80V
. _|Intervalo 10,0-99,9°C
Monitorizagao p S
Resolucao 0,1°C
temperatura —
Precisao +3°C
.. . . |Intervalo 50-2500 Q
Monitorizagao ResOlUCA 10
impedancia [ ~eS0lUca0
S Precisao +20% (a 1000 Q)
Exibigao
.. . . |Intervalo 0-99V
Monitorizagao Resoluch PRV,
voltagem esg U_an
Precisao +10% F.S
.. . . |Intervalo 0-999 mA
Monitorizagao Resoluch 1T mA
corrente esg U_an m
Precisao +10% F.S
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Intervalo 0-50 W
Monitorizagdo da poténcia Resolugédo 1w
Preciséo +20%
Arranque Nos modos lesdo e RF por impulsos, ao premir a tecla de iniciar automatico
automatico fara subir a temperatura até ao valor predefinido.
A No modo Leséo, se a temperatura da ponta da sonda exceder o valor
franque finido de -3 °C dmetro iniciara t tomati
automatico do predefinido de - 3 °C, o crondmetro iniciara a contagem automatica e a
. temperatura sera reduzida dentro de um intervalo limite de +5 °C até
cronometro L L
atingir o valor predefinido.
A corrente RF é transmitida entre as sondas 1 e 2.
Bivolar ¢ Apenas no modo Lesdo com termopar.
P XA temperatura de uma das duas sondas pode ndo alcangar o valor
predefinido.
A corrente RF é transmitida entre as sondas 1, 2 e 3.
Tripolar ¢ Apenas no modo Lesdo com termopar.
A temperatura de uma das trés sondas pode nao alcangar o valor
~ predefinido.
Funcgao
STP Altera o tempo de duragao da transmissao e interrupgao da corrente
[Sluijter Teixeira | RF de forma aleatoria.
Poisson] ¢ Apenas no modo RF por impulsos sem termopar
TCPRF
[RF pulsada A corrente RF por impulsos é transmitida de forma transcutanea.
transcutanea]
TCSTP ~ I , . ~
A Altera o tempo de duragao da transmissao transcutanea e interrupgao
[Transcutanea d te RF de f leatori
STP] a corrente e forma aleatoria.
Conflguragaq do E configurado o ano, més, dia, hora, minutos e segundos.
tempo/duragao
s Os dados guardados na memodria interna podem ser passados para a
Historico - o
memoria USB e verificados.
Valor inicial diferente de 0 detetado
. Temperatura elevada detetada
Al vi
erta/aviso Falha ao nivel da impedancia detetada
Erro de sistema detetado
Temperatura ambiente ou do ar +10°C-+40°C
Condicoes de Humidade relativa 20-90% (sem condensagéo)
funcionamento ' aNci 5
Clrcunfgr_enma de pressao 70-106 kPa
atmosférica
Condicbes de Ler;pggzggz?t:ente —— 11009%:’/+ ‘tie?n condensacao)
armazenamento e C.u : P ('jv ~ —= ¢
transporte reunterencia de pressao 50-106 kPa
atmosférica
Seis anos (de acordo com os dados de certificagdo da TOP Corporation)
Tempo de vida util |(Assumindo que a inspegdo e manutengdo séo levadas a cabo conforme indicado e as pecas
sejam substituidas conforme necessario).
Classificagao Classe |, Tipo BF
Pressao’de som |-niB
max.
Tamanho L 380xA 255xP 172 mm
Peso Aprox. 4,5 kg.
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Acessorios

Sonda 50 mm

Sonda 100 mm

Sonda 150 mm

Cabo da placa de dispersao
Opcoes Bloco de teste

Cabo de teste

Cabo SC (unitario/triplo)
Cabo XE (unitério/triplo)
Tabuleiro de esterilizagao

Tensso nominal dos >2n92 100V
acessorios Cabo da placa de |100V
dispersao

Pecas aplicaveis |Sonda, placa de dispersao, dispositivo TCPRF

Informacao técnica

Guia e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O TLG-10 foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
utilizador do TLG-10 devem assegurar que este é utilizado no ambiente previsto para o efeito.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — guia

O TLG-10 utiliza energia RF apenas para execugao das
I suas fungdes internas.
Emissoes RF . . A . .
Grupo 1 As suas emissdes de radiofrequéncia sao, por isso, muito
CISPR 11 . . . a
reduzidas, sendo pouco provavel que causem interferéncia
nos equipamentos eletronicos que se encontram por perto.

Emissoes RF O TLG-10 é adequado para utilizaggo em todos os

CISPR 11 Classe B estabelecimentos ligados ao setor da saude, sejam eles

Emissdes harmodnicas Classe A comerciais, industriais e outros, podendo igualmente ser

IEC61000-3-2 utilizado para uso domeéstico em imoéveis ligados a rede
publica de baixa voltagem, tendo em conta o respeito do
seguinte aviso:

~ Aviso:
Flutgagf)es d? voltagem . O TLG-10 destina-se apenas a profissionais de saude. Este
/ emissdes trémulas Conformidade

equipamento pode causar interferéncia radioelétrica ou pode
interferir no funcionamento de equipamentos situados na sua
proximidade. Pode ser necessario tomar medidas de
atenuacao dos respetivos efeitos, tais como a reorientagao ou
recolocagdo do mesmo ou o isolamento do local.

IEC61000-3-3
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Informacao técnica

Guia e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O TLG-10 foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
utilizador do TLG-10 devem assegurar que este € utilizado no ambiente previsto para o efeito.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC60601 conformidade guia
Descarga Contacto 8 kV Contacto 8 kV Os pavimentos devem ser em
eletroestatica madeira, betdo ou ceramica. Se os
(ESD) Ar £15 kV Ar £15 kV pavimentos estiveram cobertos
com material sintético, a humidade
IEC61000-4-2 relativa deve ser de pelo menos
30%.
Disparo elétrico 12 kV 12 kV A qualidade do fornecimento deve

transitorio/rapido

para linhas de
corrente elétrica

para linhas de corrente
elétrica

ser equivalente a de um ambiente
hospitalar ou area comercial.

IEC61000-4-4
+1 kV +1 kV
linhas de linhas de
entrada/saida entrada/saida
Sobretensao 1 kV +1 kV A qualidade do fornecimento deve
De linha para linha De linha para linha ser equivalente a de um ambiente
IEC61000-4-5 hospitalar ou area comercial.

12 kV
De linha para a terra

12 kV
De linha para a terra

Baixas de tensao,
pequenas
interrupgdes e
variagao de tensao
nos cabos
elétricos.

IEC61000-4-11

0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°

0% baixas de tensao,
0,5 ciclo

00

0% baixas de tensao,
1 ciclo

70% baixas de
tensao, 25 ciclos

0% baixas de tenséo,
250 ciclos

0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°

0% baixas de tensao,
0,5 ciclo

00

0% baixas de tensao,
1 ciclo

70% baixas de
tensao, 25 ciclos

0% baixas de tenséo,
250 ciclos

A qualidade do fornecimento deve
ser equivalente a de um ambiente
hospitalar ou area comercial. Se
um utilizador do TLG-10 precisar de
funcionamento continuo durante as
interrupgdes do fornecimento, é
recomendado que este seja
alimentado por uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou por
uma bateria.

Campo magnético
de frequéncia de
poténcia

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de poténcia devem estar
instalados em locais equiparados a

(50 /60 Hz) ambientes hospitalares ou
comerciais.

IEC61000-4-8

NOTA
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Informacao técnica

Guia e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O TLG-10 foi concebido para utilizagado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente ou
utilizador do TLG-10 devem assegurar que este € utilizado no ambiente previsto para o efeito.

.Test.e de Nivel de teste IEC60601 Nivel .de Ambiente eletromagnético - guia
imunidade conformidade
RF conduzida | 3V rms 3Vrms Os equipamentos de comunicagao
IEC61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz portateis e moveis RF ndo devem ser
usados nas imediagbes do TLG-10,
Banda ISM incluindo os respetivos cabos, a uma
6Vrms 6Vrms distincia de separacdo inferior a
6,765 MHz a 6,945 MHz recomendada e calculada a partir da
13,553 MHz a 13,567 equagdo aplicada a frequéncia do
MHz transmissor.
26,957 MHz a 27,283
MHz Distancia de separagao recomendada
40,66 MHz a 40,77 MHz d=12P
RF radiada
IEC61000-4-3
d=12vP 80 MHz a 800 MHz
3V/m 3V/m d=23VP 800MHza2,5GHz
80 MHz a 2,7 GHz
onde P é a poténcia maxima do
9V/m 9V/m transmissor em watts (W) de acordo com
710MHz, 745 MHz, o fabricante e d é a distancia de
780MHz 5,24 GHz, separagao recomendada em metros (m).
5,5GHz, 5,785 GHz
As intensidades dos campos dos
27 Vim 27 Vim transmissores fixos RF, conforme
385 MHz determinado por um levantamento
eletromagnético no local,2 deve ser
28 Vim 28 Vim menor do que o nivel de cumprimento em
750 MHz, 810MHz, 870 cada faixa de frequéncia.?
MHz, 930 MHz
1.72 GHz, 1.845 GHz, Pode ocorrer interferéncia na
1.97 GHz, 2.45 GHz proximidade do equipamento marcado
com este simbolo:
(((i)))
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada.

NOTA 2

Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética

€ afetada pela absorgao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades dos campos dos transmissores fixos, tais como estagbes de radio base (méveis / sem fios)
telefones e radios moveis terrestres, radios amadores, transmissao de radio AM e FM e transmisséo televisiva, ndo
podem ser previstas com rigor do ponto de vista teérico. Para avaliar o ambiente eletromagnético atribuido aos
transmissores fixos RF, deve ser considerada a realizagdo de um levantamento eletromagnético no local. Se a
intensidade do campo, medida no local onde o TLG-10 é utilizado, exceder o nivel de conformidade RF aplicavel,
acima mencionado, é recomendavel verificar o funcionamento normal do equipamento. Caso observe um desempenho
anormal do aparelho, sera necessario proceder a medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou recolocagdo do
mesmo.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80MHz, as intensidades do campo devem ser menores do que 3 V/m.
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Informacao técnica

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de
comunicagoes portateis e moéveis e o TLG-10

O TLG-10 foi concebido para utilizagdo em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbagdes
causadas por RF radiada s&o controladas. Um cliente ou utilizador do TLG-10 pode ajudar a prevenir a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagoes
portateis e moéveis (transmissores) e o TLG-10, conforme recomendado abaixo, e de acordo com a
saida de poténcia maxima dos respetivos equipamentos.

Transmissao de poténcia maxima

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do

transmissor m

150 kHz a 80 MHz

nominal dovt\;ansm|ssor. thﬁd(;a Digtr:g;a 80 MHz a 800 MHz 800 I\él-ll_|zza 2,5
ISM ISM d=12P d=23p
d=12 | d=20 :
VP VP
0,01 0,12 0,2 0,12 0,23
0,1 0,38 0,63 0,38 0,73
1 1,2 2 1,2 2,3
10 3,8 6,3 3,8 7,3
100 12 20 12 23

Para os transmissores cuja poténcia de transmissdo maxima nominal ndo se encontre indicada acima, a
distancia de separagdo recomendada em metros pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor de acordo com o fabricante, onde P corresponde a poténcia de transmissao

maxima nominal em watts (W).
NOTA 1

elevada.
NOTA 2

afetada pela absorcgéao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais

Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética é
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Especificagao

Dados de transmissao

Poténcia vs. impedancia
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Agulha recomendada para bloqueio de nervo

m Use a AGULHA TOP NEUROPOLE.

Se a agulha utilizada para bloqueio do nervo nao for a AGULHATOP
NEUROPOLE, a fungao de seguranga pode ficar comprometida e a precisdo nao

sera assegurada.

Comprimento da

Nome do Produto Calibre agulha (mm) Ponta ativa (mm) Observagao
Revestimento Teflon
145 2
145 5
20
145 10
145 15
AGULHA TOP NEUROPOLE TL 21 100 5
54 4
100,5 2
22
100,5 5
100,5 10
20 150 5
60 5
22
100 5
AGULHA TOP NEUROPOLE SC-K 60 5
100 5
23
150 5
200 5
60 5
AGULHA TOP NEUROPOLE SCU 21
100 5
20 100 10
AGULHA TOP NEUROPOLE SCC 150 10
21 60 10
60 5
100 5
AGULHA TOP NEUROPOLE XE 23
150 5
200 5
5
60
10
5
AGULHA TOP NEUROPOLE XE-PRF 23 100 10
5
150
10
90 0-20 O comprimento da
AGULHA TOP NEUROPOLE ST-P2 23 130 025 ponta ativa é

ajustavel

Elétrodo transcutaneo TCPRF/TCSTP

REF: 5627502
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Glossario

Simbolos
Simbolos impressos no TLG-10
Simbolos Descricao
*
'R Equipamento tipo BF.

Conetor equipotencial: terminal para ligacdo do dispositivo a base
equipotencial da instalacao elétrica.

Fabricante.

@ Ano de fabrico.

Tensdo de saida flutuante (relativamente a terra.)

@ Cuidado. Consulte os documentos anexos.

Meédicos EC 93/42/EEC 1993/6/14

c € O dispositivo esta em conformidade com os requisitos da Diretiva de Equipamentos
0123 0123 : Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH

Terminologia

Termos e simbolos usados para o TLG-10

Termos/simbolos Descricao
[Aviso] Um exemplo dos cuidados a tomar no sentido de prevenir incidentes
graves, prejudiciais e irreversiveis.
[Contral_n(_iltiagoes e Um exemplo do que nunca deve ser feito.
proibigdes]
[Cuidado] Um exemplo dos cuidados a tomar durante a utilizagdo ou funcionamento.

65




TOP Lesion Generator TLG-10

C €ons

Fabricante:

TOP Corporation

19-10 Senjunakai-cho, Adachi-ku, Toquio, 120-0035, Japao

Representante dos reguladores europeus:

MPS Medical Product Service GmbH

Borngasse 20, 35619 Braunfels, Alemanha
Versao original  11/2019-1511/2019-15
TOP Corporation. PORTUGUES. 140320-40 Impresso no Japao

2019



