marlex

.

GERADOR MARLEX SONICSEAL

PRODUTO NAO ESTERIL. NAO ESTERILIZAR ANTES DO USO. PRODUTO REUTILIZAVEL

Nome Técnico: Equipamento Cirargico de Alta Frequéncia
Nome Comercial: Gerador Marlex SonicSeal
Versdo de Software: v1.0.0

Ver 00 GERADOR MARLEX SONICSEAL



MANUAL DO USUARIO

Este manual contém informagbes que estdo sob protecdo do Cédigo de Direitos do Autor. Todos os
direitos estdo protegidos. Sem a permissao prévia por escrito da MARLEX nao pode ser total ou
parcialmente reproduzido, seja por fotocdpia, microfilme ou qualquer outro procedimento, e tdo pouco
distribuido.

Em fungdo do constante desenvolvimento dos nossos produtos, reservamo-nos o direito a alteragdes
técnicas, sem aviso prévio. A fungdo bem como o design, podem, parcialmente, diferir da descrigdo
apresentada no manual. E favor entrar em contacto conosco, para obter informagdes complementares
sobre este ou outros produtos.

As designacdes, que também sdo marcas industriais, ndo foram identificadas especificamente. A falta
da marca industrial ndo significa que uma designagao seja uma marca industrial livre. Da mesma forma,
nao pode concluir-se se esta ou ndo sob a protecao de patentes ou modelos de utilidade

A MARLEX agradece a todos os utilizadores de seus produtos, por avisos sobre possiveis falhas ou
duvidas deste manual.

Copyright © MARLEX

Fabricante e Detentor do Registro / Notificagao:

MB Industria e Comércio de Produtos para Satde LTDA.
CNPJ n.: 07.519.095/0001-01
Rua 07 de Setembro, 132 - Bairro Industrial
CEP 89.890-000 Cunha Por4, SC Brasil
N Telefone: (49) 31981400
E-mail: sac@marlex.com.br
www.marlex.com.br

REGISTRO ANVISA: 80343590023
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1 INFORMAGOES GERAIS

Este manual nao oferece uma descrigao detalhada de cirurgias minimamente invasivas, tornando-se
inadequado para iniciantes nesta técnica operatéria. Equipamentos endoscépicos devem ser utilizados
exclusivamente por profissionais da saide com a qualificacdo técnica apropriada. Antes de utilizar o
aparelho na sala de operagdes, é necessdrio ler atentamente as instrugdes e compreender o
funcionamento, pois o descumprimento pode resultar em perigo de vida para o paciente, lesdes na
equipe cirurgica ou danos no aparelho.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou posteriores e a garantia
perde a validade se:

e o aparelho e/ou os acessérios ndo forem utilizados, transportados, armazenados, preparados
adequadamente ou forem alvo de manutengao impropria;

e as instrugdes e regras nas instrugoes de utilizagdo ndo forem devidamente observadas;

e pessoas ndo autorizadas efetuarem reparos, ajustes ou modificagdes no aparelho ou nos
respectivos acessorios;

e pessoas nao autorizadas abrirem o aparelho;

e osintervalos de inspegdo e manutengéo prescritos ndo forem cumpridos.

Utilize o produto apenas com as combinagdes, acessorios e pegas de reposigdo especificados no
manual, evitando alteragdes. O manual € parte integrante do produto, deve estar acessivel durante todo
o ciclo de vida e ser repassado a proprietarios ou usuarios subsequentes. O uso do produto e seus
acessorios deve seguir estritamente o manual por pessoal médico treinado, e manutengdes devem ser
feitas por especialistas autorizados.

Os paragrafos identificados como PERIGO, ADVERTENCIA, ATENGAO e NOTA sdo especialmente
importantes e devem ser lidos com grande atengéo.

PERIGO
Indica uma situagao de risco iminente que, se nao evitada, pode resultar em lesédo
grave ou morte do paciente, do usuario ou de terceiros.

ADVERTENCIA
Indica uma situagdo de risco potencial, que, se ndo evitada, pode resultar em leséo
leve ou moderada ao paciente, ao usudrio ou a terceiros.

ATENGAO

Fornece informagdes importantes para garantir que o equipamento e seus acessorios
sejam utilizados de forma correta e segura, evitando danos ao produto ou falhas de
funcionamento.

NOTA
Destaca comentarios, observagdes ou informagbes adicionais relevantes para a
operagao do equipamento, sem relagao direta com riscos a seguranga.

© > P
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1.1 SIMBOLOGIA
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Consulte o manual/livreto de
instrugdes.

Cuidado, atengéo

Parte aplicada tipo CF

N&o estéril

Fabricante

Data de fabricagao

Referéncia

Numero de lote

Numero de série

Limite de empilhamento por
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Manter afastado da luz solar

Nao utilizar se a embalagem
estiver violada
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Fragil, manusear com cuidado
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Limite de pressao
atmosférica

Limite de umidade

Limite de temperatura

N&o descartar em lixo
comum. Descartar somente
em lixo eletrénico

Data de validade

Consulte instrugédo de uso

Manter seco

Corrente alternada

Adverténcia

Este lado para cima

Radiagao eletromagnética
nao ionizante

Fusivel

Pedal

Classificagdo de Protegao
P20
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2 FINALIDADE
2.1 INDICAGAO DE USO

O GERADOR MARLEX SONICSEAL fornece energia para operar dispositivos eletrocirtrgicos da marca
MARLEX, destinados a procedimentos de cirurgia aberta e laparoscépica em que sdo requeridas
funcdes de corte, coagulagdo e/ou vedagédo de vasos. Além disso, o gerador fornece energia para
dispositivos ultrassénicos MARLEX, indicados para incisdes em tecidos moles quando se deseja o
controle eficaz de sangramento com minima lesdo térmica.

2.2 CONTRAINDICAGAO

0 gerador Marlex SonicSeal, e seus instrumentos acessorios, é contraindicado para ressec¢do ou corte
de tecido 6sseo, procedimentos de esterilizagdo tubaria (laqueadura), procedimentos neurocirtrgicos
e uso em vasos do sistema circulatério central.

2.3 AMBIENTE DE USO

O GERADOR MARLEX SONICSEAL foi projetado para utilizagdo em centros cirtrgicos hospitalares, por
profissionais de salde devidamente qualificados.

ATENGAO
Este equipamento nao é destinado ao uso domiciliar.

2.4 USUARIO PRETENDIDO

O equipamento é destinado ao uso por profissionais de saude qualificados, incluindo médicos
cirurgides e equipe de apoio técnico treinada em procedimentos cirdrgicos que utilizem energia de alta
frequéncia e/ou ultrassénica. Somente usudrios que tenham recebido treinamento adequado sobre a
operagao segura deste dispositivo devem utiliza-lo. O uso incorreto por pessoas nédo qualificadas pode
resultar em riscos ao paciente, ao operador e ao equipamento.

Ver 00 GeradorSonicSeal 7
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INSTRUGOES DE SEGURANGCA
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PERIGO

Risco de incéndio e explosdo. N&o o utilize na presenca de anestésicos inflamaveis,
gases oxidantes (como éxido nitroso ou oxigénio), ou em atmosferas enriquecidas com
oxigénio. Convém que agentes nao inflamaveis sejam usados para limpar e desinfetar.
Se forem usados agentes inflamaveis como solventes, eles devem ser deixados para
evaporar completamente antes da cirurgia. H& um risco de acumulo de solugdes
inflamaveis sob o paciente ou em depressoées do corpo; quaisquer fluidos acumulados
nessas areas devem ser enxugados antes do uso do equipamento. Atengdo especial
deve ser dada ao perigo de ignigao de gases enddgenos. Além disso, materiais como
algoddo e gaze, quando saturados com oxigénio, podem se inflamar por faiscas
produzidas pelo equipamento durante o uso normal. A ativagao nessas condi¢des pode
provocar incéndio ou explosdo, com risco de morte ao paciente, ao operador e a equipe.
Se o uso for indispensavel, providencie exaustdo/aspiracdo eficaz desses gases
durante a ativagdo de AF.

PERIGO
Risco de choque elétrico. Existe risco de morte ou lesdo grave em caso de contato

direto com partes energizadas. O equipamento deve ser utilizado apenas por
profissionais de salde treinados e nunca deve ser aberto pelo usudrio. A manutengéo
é restrita a pessoal autorizado. Sempre utilize cabos de alimentagdo com condutor de
protecao (terra) devidamente conectado.

PERIGO
Risco de choque elétrico — alimentacao. Este equipamento deve ser conectado apenas

a uma rede de alimentagcao com aterramento de protecdo. O uso em tomadas sem
aterramento adequado pode resultar em choque elétrico e falhas graves de seguranca.

PERIGO
Risco de choque elétrico e falha do equipamento - umidade. Mantenha o gerador

protegido contra umidade e nunca conecte instrumentos ou acessérios molhados.
Certifique-se de que todos os cabos e conectores estejam secos, integros e
corretamente posicionados antes do uso. A entrada de liquidos pode provocar choque
elétrico, falhas de desempenho e danos irreversiveis ao sistema. Caso ocorra
derramamento ou entrada de liquido, interrompa imediatamente a operacéao e contate
a assisténcia técnica autorizada MARLEX.

PERIGO
Risco de choque elétrico — manutengdo nao autorizada. Ndo remova a carcaga do

gerador nem tente realizar reparos por conta propria. A manutengdo e os reparos
devem ser realizados exclusivamente por pessoal técnico autorizado, sob risco de
lesdo grave ao paciente, ao operador e a equipe.

Ver 00
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PERIGO
Risco de choque elétrico e lesdo ao paciente — manutencdo durante uso. N3o realize

qualquer tipo de manutengao, ajuste ou corregdo enquanto o gerador estiver conectado
ou em uso no paciente. A intervencgao durante o funcionamento pode provocar choques
elétricos, falhas de desempenho e lesGes graves ao paciente e a equipe.

PERIGO

Risco de falha de seguranga — modificagcdes ndo autorizadas. Nenhuma modificagéo
neste equipamento é permitida. Alteragbes ndo autorizadas podem comprometer a
seguranca elétrica, o desempenho essencial e a eficacia clinica do sistema, resultando
em risco de lesdo grave ao paciente, ao operador e a equipe.

PERIGO
Interferéncia eletromagnética (EMI). A energia de alta frequéncia pode interferir no

funcionamento de marcapassos, desfibriladores implantaveis e outros dispositivos
médicos ativos implantaveis, podendo causar falha terapéutica com risco de lesdo
grave ou morte. Obter avaliagdo prévia do especialista do paciente e monitorar
continuamente. Se ocorrer interferéncia, interromper imediatamente a ativacao de AF.
Além disso, podem ocorrer interferéncias em monitores e outros equipamentos
eletrénicos préximos.

ADVERTENCIA

Ativacdo inadvertida. A ativagdo do gerador em condi¢des inadequadas pode causar
gueimaduras ou lesdes. Nao ative o equipamento em circuito aberto, durante a
instalagdo, remogdao ou movimentagdo de instrumentos, nem enquanto o0s
instrumentos estiverem em contato com objetos metdlicos ou outros instrumentos.
Certifique-se de que o gerador esteja desligado ou que os cabos estejam
desconectados antes de manipular os instrumentos. Ative o gerador somente quando
o instrumento ativo estiver corretamente posicionado no tecido-alvo.

ADVERTENCIA

Uso de acessérios ndo compativeis. O uso de cabos, pedais, instrumentos ou
acessoérios nao aprovados, especificados ou fornecidos pela MARLEX pode
comprometer a seguranga e a eficacia do sistema, ocasionando falhas de
funcionamento, riscos adicionais ao paciente e ao operador, além de possiveis
emissoes eletromagnéticas elevadas ou reducdo da imunidade eletromagnética do
equipamento, resultando em operagdo inadequada. Utilize somente acessoérios
originais ou expressamente recomendados pelo fabricante.

ADVERTENCIA

Aquecimento de instrumentos. As partes aplicadas ao paciente, (seladores e pingas),
podem atingir temperaturas elevadas durante o uso. Evite o contato imediato com a
pele ap6s ativagao e utilize sempre pingas e cabos em bom estado de conservagao.

ADVERTENCIA

Correntes de fuga e dispersdo. Correntes indesejadas podem causar queimaduras em
pontos de contato ndo intencionais. Mantenha os cabos curtos, sem enrolamentos e
afastados do paciente e de outros cabos.

Ver 00
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ADVERTENCIA

Contato com objetos condutivos. Evite o contato do instrumento ou do paciente com
objetos metélicos aterrados ou que tenham uma capacitancia favoravel para
aterramento. A condugéo de corrente pode causar queimaduras localizadas.

ADVERTENCIA
Contato pele-pele. Evite contato pele-pele (entre bragos, coxas, flancos). Interponha
gaze seca para reduzir o risco de correntes de fuga e queimaduras.

ADVERTENCIA

Uso seguro em procedimentos laparoscoépicos. Quando utilizar este gerador em
conjunto com instrumentos laparoscépicos compativeis, siga rigorosamente as
instrugdes de uso especificas do instrumento compativel, incluindo recomendagdes
para insergdo, remogao e movimentagdo segura. Ativar somente sob visdo direta.
Antes de cada uso, inspecione a integridade da isolagao do instrumento laparoscdpico.
Evite trocadores hibridos ndo isolados quando a capacitdncia possa induzir
acoplamento. Utilize disparos curtos e a menor poténcia necessaria. Evite ativagao em
vazio. O ndo cumprimento pode resultar em risco de lesdo grave ao paciente.

ADVERTENCIA

Inspecao antes do uso. Antes de cada utilizagao, realize inspegao completa do gerador
e dos acessorios. Caso sejam identificados defeitos ou danos, interrompa o uso e
encaminhe para inspegao e reparo por pessoal autorizado.

ADVERTENCIA

Substituicdo de fusiveis. Somente utilize fusiveis do tipo especificado na placa de
identificagdo do equipamento. A utilizagdo de fusiveis incorretos pode comprometer a
seguranca elétrica.

ADVERTENCIA

Compatibilidade eletromagnética (EMC) e instalacdo. O uso de cabos ou acessérios
ndo especificados pode aumentar emissdes eletromagnéticas ou reduzir a imunidade.
Evite utilizar o equipamento sobre ou adjacente a outros dispositivos elétricos; se
inevitavel, monitore seu funcionamento. Equipamentos portateis de comunicagdo RF
(celulares, radios, antenas externas) devem ser mantidos a uma distancia do gerador e
de seus cabos.

ADVERTENCIA

Contato _simultdneo com _saidas. Por motivos de seguranga, nao toque
simultaneamente nas tomadas de saida do aparelho e no paciente durante uma
aplicacao.

ADVERTENCIA

Compatibilidade com ressonancia magnética (MRI). O gerador ndo é compativel com
sistemas de ressonancia magnética. Nao utilize o equipamento em salas de RM, pois
campos eletromagnéticos intensos podem danificar o dispositivo e gerar riscos a
seguranga do paciente e da equipe.

Ver 00
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ADVERTENCIA

Implantes Eletricamente Condutores. Para pacientes com implantes eletricamente
condutores (por exemplo, préteses metadlicas), existe um possivel perigo devido a
concentracao ou redirecionamento das correntes de alta frequéncia. Em caso de
davida, convém que uma orientagao qualificada seja obtida.

ADVERTENCIA

Tensao de entrada. Antes de ligar o equipamento, verifique se a tensdo da rede elétrica
do centro cirdrgico é compativel com a tensdo especificada na placa de identificagédo
do gerador. O uso em tensdo incorreta pode causar falha elétrica, danos ao
equipamento ou risco de incéndio.

ADVERTENCIA

Posicionamento de eletrodos e monitores. Ao usar monitoragado fisioldgica
concomitante, posicione os eletrodos de monitoramento téo longe quanto possivel do
campo de AF. Evite eletrodos de agulha e prefira monitores com limitadores de corrente
de AF/indicador de qualidade de contato. Mantenha os cabos do paciente organizados
e afastados do corpo e uns dos outros para minimizar correntes induzidas e
gueimaduras por contato.

ADVERTENCIA

Aumento involuntario de poténcia em falhas. Em caso de falha do equipamento ou
anomalia do acessorio, pode ocorrer elevagao involuntaria de poténcia. Interrompa
imediatamente a ativagao, retire o instrumento do campo, e solicite inspegao pela
assisténcia técnica autorizada.

ADVERTENCIA

Selecéo de poténcia. Utilize a menor poténcia suficiente para atingir o efeito clinico.
Ajustes desnecessariamente elevados aumentam o risco de lesao térmica e de arco
elétrico.

ADVERTENCIA

Estimulagdo neuromuscular. Arcos elétricos podem causar contragées musculares e
estimulacao nervosa. Evite disparos em vazio e mantenha a ponta ativa préxima ao
tecido-alvo antes da ativagao.

ADVERTENCIA

Armazenamento de Eletrodo Ativo. Eletrodos ativos (instrumentos) temporariamente
fora de uso devem ser armazenados em um local isolado, afastado do paciente e de
cabos/eletrodos, para evitar contato inadvertido do paciente e risco de queimaduras
acidentais.

ADVERTENCIA

Este equipamento foi validado exclusivamente com os acessérios Marlex listados na
Tabela de Compatibilidade na segao 10.5 - Acessorios compativeis deste manual. A
tensdo de saida maxima (Umax) do modo AF bipolar do SonicSeal é 214 Vp. Cada
acessoério Marlex listado possui tensdo declarada igual ou superior a Umax do
equipamento. Nao utilizar acessérios de outros fabricantes.

Ver 00
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ADVERTENCIA

Integridade dos acessérios. Inspecione os acessorios antes de cada procedimento.
N3ao utilize dispositivos danificados, com partes metdlicas expostas ou cabos em mau
estado.

ADVERTENCIA

Comprimento _maximo de cabos/acessorios. Respeite o comprimento maximo
permitido para cada tipo de cabo/acessério (ver Tabela de Especificagdes dos
Acessorios no item 10.5 - Acessérios compativeis). Ndo use extensdes nem cabos
enrolados: isso aumenta a impedancia e o risco de aquecimento.

ADVERTENCIA

Protecdo contra fumaga cirurgica. Devido a riscos potenciais de carcinogenicidade e
infecgdo, recomenda-se o0 uso de protegdo ocular, mascaras com filtro adequado e
sistema de evacuacao de fumaga durante procedimentos eletrocirurgicos.

ADVERTENCIA

Inspecdo e ciclo de vida dos acessoérios. Inspecione antes de cada uso cabos,
conectores e superficies ativas; substitua componentes danificados. Respeite uso
Unico/validade quando aplicavel (conforme rotulagem do acessorio).

ADVERTENCIA

Verificacdo de modo e pardmetros no display. Antes de acionar o pedal ou qualquer
comando de ativagdo do gerador, sempre confirme no display o modo de operagéo
selecionado.

Para a saida ultrassonica, verifique também o nivel de energia (1 a 5) configurado.
Para o modo de selagem de vasos, nao ha ajuste manual de nivel de energia: a energia
de selagem avangada é determinada automaticamente pelo gerador de acordo com o
instrumento de selagem selecionado.

N3ao ative o gerador se o modo exibido, o nivel de energia ultrassdnica ou o instrumento
de selagem exibidos no display ndo forem compativeis com o procedimento e com o
tecido-alvo.

ADVERTENCIA

Modo de selagem bipolar avancada. A poténcia deste modo é fixa e controlada
automaticamente pelo gerador, ndo havendo ajuste de poténcia pelo operador. Use-o
apenas para selagem de vasos/tecidos conforme as indicagdes deste manual. O uso
fora dessas condigdes pode levar a lesdo térmica excessiva, selagem inadequada e
sangramento.

ATENGAO

Seguranca fisica do equipamento. Mantenha o gerador fora do alcance de pacientes e
de pessoas nao autorizadas, evitando manipulagdo inadequada que possa
comprometer a segurancga e o funcionamento do sistema.

ADVERTENCIA

Uso restrito a profissionais qualificados. Este manual ndo contém instrugdes de
técnicas cirurgicas. O gerador deve ser operado apenas em instalagdes adequadas e
por profissionais de salude devidamente qualificados e treinados. O uso por pessoas
sem treinamento especifico pode comprometer a seguranga do paciente.

Ver 00
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ATENGAO

Proibicao de esterilizagdo do gerador. O gerador ndo é um dispositivo estéril e ndo deve
ser submetido a processos de esterilizagdo. A exposi¢cdo a métodos de esterilizagao
pode causar danos irreversiveis aos componentes internos e inutilizar o sistema.

ATENGAO
Conectores. Nao aplique forga excessiva nos conectores para evitar danos mecénicos
e falhas de contato.

ATENGAO
Painel touchscreen. Nao utilize objetos pontiagudos ou duros para operar a tela do
painel frontal. Caso o touchscreen ndo responda, desligue e reinicie o equipamento.

ATENGAO

Configuracdes e ajustes. As definigdbes de fabrica ndo constituem especificagdes
clinicas. O profissional de saude é responsavel por ajustar os parametros de poténcia
e demais configuragdes de acordo com as condi¢des de cada procedimento.

NOTA

Disponibilidade de unidade reserva. Para assegurar a continuidade da operagdo em
caso de falha, recomenda-se manter um gerador de reserva e acessorios
sobressalentes disponiveis para uso imediato.

NOTA

Este equipamento fornece energia ultrassonica e AF bipolar. Ndo utiliza eletrodo neutro
(EN). Portanto, adverténcias especificas a EN (aplicagdo, temperatura sob EN,
verificacdo de contato, marcagdes de embalagem para EN) ndo se aplicam a este
produto.

NOTA

Responsabilidade do fabricante. A MARLEX garante a seguranga, confiabilidade e
desempenho do equipamento somente quando utilizado conforme este manual e
quando controles e reparos forem realizados por pessoal autorizado. A MARLEX nao
se responsabiliza por danos ou deficiéncias decorrentes do uso inadequado do
equipamento.

NOTA

Técnica bipolar preferivel em regides estreitas. Em estruturas com pequena segao
transversal (p. ex., pediculos finos), a técnica bipolar reduz a circulagdo de correntes
por caminhos indesejados, minimizando dano tecidual.

Ver 00

GeradorSonicSeal 13



MANUAL DO USUARIO

4 DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO
4.1 DESCRIGAO GERAL

O Gerador Eletrocirirgico e Ultrassénico Marlex SonicSeal foi desenvolvido para oferecer suporte
seguro e eficiente em procedimentos cirdrgicos, integrando em um Unico equipamento recursos de
corte ultrassdnico com coagulagao e selagem bipolar de vasos.

Modos operacionais
e Corte e coagulagao ultrassénica: A energia elétrica é convertida em vibragdo mecanica por
meio do transdutor e transmitida a extremidade do bisturi. A agdo ultrassénica promove
desnaturagao proteica e coagulagao celular, permitindo cortes precisos em tecidos moles com
vedagao segura de vasos sanguineos.
e Selagem bipolar de vasos: realiza detecgéo auto adaptativa da impedancia tecidual, ajustando
a poténcia e otimizando a saida de energia para garantir selagem eficaz e automatica de vasos
sanguineos.

A MARLEX disponibiliza uma linha completa de instrumentos projetados, registrados a parte, para uso
com este Gerador. O uso de acessorios ou instrumentos de outros fabricantes ndo é recomendado,
pois a empresa ndo pode garantir a mesma performance e seguranga. Este manual é aplicavel as
seguintes variagdes do Gerador Marlex SonicSeal: GMSS7MS1R, GMSS7MS2R, GMSS7MS2,
GMSS7CS1R, GMSS7CS2R, GMSS8MS1TR, GMSS8MS2R, GMSS8CSTR e GMSS8CS2R.

4.2 PAINEL FRONTAL E TRASEIRO
4.2.1 Painel frontal dos modelos GMSS7MS1R e GMSS7CS1R.

Painel frontal (Fig. 2) Modelos GMSS7MS1R e GMSS7CS1R com tela de 7”: (1) tela sensivel ao toque;
(2) receptaculo do transdutor ultrassénico; (3) receptaculo retangular do selador de vasos.

Fig. 1 — Painel frontal modelos GMSS7MS1R e GMSS7CS1R

N
)

Te

4.2.2 Painel frontal dos modelos GMSS8MS1R e GMSS8CS1R.

Painel frontal (Fig. 2) Modelos GMSS8MS1R e GMSS8CS1R com tela de 8”: (1) tela sensivel ao toque;
(2) receptaculo do transdutor ultrassénico; (3) receptaculo retangular do selador de vasos.
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Fig. 2 — Painel frontal modelos GMSS8MS1R e GMSS8CS1R

s =

4.2.3 Painel frontal dos modelos GMSS7MS2R e GMSS7CS2R
Painel frontal (Fig. 3) Modelos GMSS7MS2R e GMSS7CS2R com tela de 7”: (1) tela sensivel ao toque;
(2) receptaculo do transdutor ultrassénico; (3) receptaculo retangular do selador de vasos; (4)

receptaculo circular do selador de vasos.

Fig. 3 — Painel frontal modelos GMSS7MS2R e GMSS7CS2R

Te——

4.2.4 Painel frontal dos modelos GMSS8MS2R e GMSS8CS2R.
Painel frontal (Fig. 4) Modelos GMSS8MS2R e GMSS8CS2R com tela de 8”": (1) tela sensivel ao toque;
(2) receptaculo do transdutor ultrassonico; (3) receptaculo retangular do selador de vasos; (4)

receptdculo circular do selador de vasos.

Fig. 4 — Painel frontal dos modelos GMSS8MS2R e GMSS8CS2R
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4.2.5 Painel frontal do modelo GMSS7MS2

Painel frontal (Fig. 5Fig. 4) modelo GMSS7MS2 com tela de 7”: (1) tela sensivel ao toque; (2) receptaculo

do transdutor ultrassénico; (3) receptaculo retangular do selador de vasos; (4) receptaculo circular do
selador de vasos.

Fig. 5 — Painel frontal do modelo GMSS7MS2
1 4 2

4.2.6 Painel traseiro de todos os modelos

Painel traseiro (Fig. 6), aplicavel para todos os modelos, contendo: (1) chave liga/desliga; (2) porta

fusivel; (3) tomada de alimentagdo IEC C14; (4) receptaculo do pedal ultrassonico; (5) receptaculo do
pedal de selagem; (6) terminal de equipotencial;

Fig. 6 — Painel traseiro de todos os modelos.
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4.3 CONTEUDO DA EMBALAGEM
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ATENGAO

Verifique todos os itens do pacote em relagcdo aos componentes listados abaixo. Se
algum componente estiver faltando ou danificado, ndo utilize o item; por favor, contate
imediatamente a MARLEX

A embalagem do GERADOR MARLEX SONICSEAL contém:

e 1 unidade de GERADOR MARLEX SONICSEAL;
e 1 cabo de forga 3m;
e 2 fusiveis T3-15A 250V

Em relagdo a comercializagao dos acessérios separadamente:
e Cabo de forga, fusiveis e adaptador sdo comercializados em tubular PE;

Consulte a instrugdo de uso das pingas, seladores e transdutores para forma de apresentagao
comercial destes acessorios.
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5 INSTALAGAO E PREPARAGAO

51 CONEXAO COM A REDE ELETRICA

A

ADVERTENCIA

Conexao elétrica e aterramento. Conecte o cabo de alimentagdo diretamente a uma
tomada com aterramento e com capacidade elétrica adequada ao consumo do gerador.
Nao utilize adaptadores de 3 para 2 pinos, réguas de tomada ou filtros de linha, pois
isso pode comprometer o aterramento e causar risco de choque elétrico ou incéndio.

ADVERTENCIA

Meio de isolamento da rede elétrica. O plugue do cabo de alimentagdo do gerador
constitui o meio de isolamento do equipamento em relagdo a rede elétrica. Instale o
gerador de forma que o plugue e a tomada permanegam sempre facilmente acessiveis,
permitindo a desconexao rapida em caso de emergéncia. Para garantir o isolamento
elétrico completo da rede, sempre retire o plugue da tomada.

ADVERTENCIA

Integridade do cabo e do plugue. Mantenha o plugue sempre seco e ndo dobre, puxe ou
torga o cabo de alimentagdo. Cabos ou plugues danificados podem provocar choque
elétrico, incéndio ou falha do equipamento.

NOTA

Antes de conectar o gerador a uma tomada elétrica, verifique se os fusiveis instalados
sdo adequados para a tensao local da linha de entrada. Consulte a poténcia de entrada
na segdo 10 Especificagdes.

1. Verifique se o sistema esta desligado e se o cabo de alimentagdo de energia esta
desconectado.

2. Instale o gerador sobre superficie estavel e nivelada, com espaco livre ao redor das entradas e
saidas de ar. Nao obstrua as grelhas e ndo empilhe outros equipamentos sobre o gerador.

3. Se necessadrio, conecte o terminal de aterramento equipotencial a uma fonte de aterramento.

®

NOTA

0 terminal de equipotencial ndo substitui o condutor de protegéo (terra) do cabo de
alimentagéo e nédo deve ser utilizado como conexdo de aterramento para protegéo. O
cabo de alimentagao nado incorpora condutor de equalizagao de potencial.

4. Conecte o cabo de alimentagado de energia do sistema ao receptaculo existente no painel
traseiro

5. Conecte o plugue do cabo de alimentagdo a uma tomada com aterramento, posicionada de
forma que o plugue permanega sempre acessivel para sua remogao rapida.

5.2 INICIALIZAGAO DO SISTEMA

1. Para inicializar o sistema, pressione a chave Liga/Desliga, localizada no painel traseiro, na
posicao Liga. O equipamento sera ligado automaticamente e a tela de exibi¢ao sera ativada.

2. Durante o autoteste, a logomarca da MARLEX sera exibida na tela e sinais sonoros indicardo o
progresso da verificagdo. Aguarde a conclusdo completa do autoteste. Caso ocorra falha, uma
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mensagem de erro serd exibida no visor. Para orientagdes de corregao, consulte a Segao 9 -
Resolugéo de Problemas.
3. Com o autoteste concluido com sucesso, a tela de selegdo de instrumento sera exibida (Fig.

1).
a. Para conectar um bisturi ultrassénico, siga as etapas descritas na se¢ao 5.2.1.
b. Para conectar um selador de vasos, siga as etapas descritas na segdo 5.2.2

Fig. 7 — Tela inicial

Vo Soni I
( marlex

Interface de Fungéo Principal

@)
Bisturi Ultrassonico

{mantenha a mandibula aberta e pressione o
botéo por 4 segundos para testar)

@)

Selagem de Vasos

(Pressione o botéo do instrumento
para ativar a fungéo)

Nesta tela (Fig. 7), a logo Marlex é apenas um elemento gréfico, sem fungdo interativa. A partir das
telas seguintes, a logo passa a atuar como botédo de atalho, permitindo a troca de modo.

NOTA

@ Instrucbes especificas de cada instrumento. As instru¢cdes de uso, adverténcias e
precauc0es relativas a cada instrumento compativel (ex.: bisturi ultrassonico, seladores
de vasos e pingas) estdo descritas em seus respectivos manuais. Consulte sempre o
manual do instrumento antes da utilizagao

NOTA
@ Ao selecionar o icone de engrenagem (localizado no canto superior direito da tela), o
equipamento entrard no modo de Configuragdes do Usudrio e do Sistema.
e Ao sair deste modo, o sistema nao retorna automaticamente a tela ilustrada na
Fig.4. O gerador é configurado, por padréo, para o modo “Bisturi Ultrassénico”.
e As instrugbes detalhadas sobre como configurar e sair deste modo estédo
descritas na Segao 6.4 — Configuragdes do Usudrio e do Sistema.
e Caso seja necessdrio utilizar o modo Selador de Vasos, siga os passos
descritos na Secdo 6.3 - Alterando o Modo de Operagdao durante o
Procedimento.

5.2.1 Configurando modo bisturi ultrassonico.

1. Conecte o transdutor ultrassénico ao receptdculo correspondente no painel frontal.
2. Conecte a pinga ultrassénica ao transdutor.
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NOTA

O procedimento detalhado de montagem do transdutor com a pinga ultrassonica
encontra-se no manual especifico desses instrumentos. Siga rigorosamente as
instrugdes fornecidas nos respectivos manuais antes da utilizagédo

3. Para utilizagdo com pedal, conecte-o ao receptaculo do pedal de acionamento ultrassénico no
painel traseiro.

4. Toque na opgao de “Bisturi Ultrassonico” na tela do gerador (Fig. 1) ou pressione o botdo de
“MAX" ou “MIN” da pinga/pedal.

5. Seguindo as instrugdes da tela (Fig. 8), mantenha aberta a mandibula do dispositivo e pressione
um dos botbes de acionamento por 4 segundos para executar o teste.

Fig. 8

SonicSeal o

Teste de Instrumento

Pronto para o teste de instrumento

4+
¥
Ative o instrumento para executar o teste

6. ApOs o teste ser concluido, a seguinte tela sera exibida (Fig. 9). Para entrar na tela de operagao,
pressione ou o botdo da pinga ou o pedal.

Fig. 9
SonicSeal

Teste de Instrumento

Instrumento pronto

Pressione o botdo ou o pedal
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NOTA

@ Mensagens de erro durante o autoteste. Se ocorrer algum erro durante o autoteste, o
sistema ndo permitird o acesso a interface de operagéo e exibirda uma mensagem de
erro na tela. Siga as instrugdes apresentadas pelo Gerador g, se necessario, substitua o
instrumento antes de prosseguir

5.2.2 Configurando o modo Selagem de vasos.

1. Conecte o dispositivo de selagem ao receptdculo correspondente no painel frontal.

2. Para utilizagdo com pedal, conecte-o ao receptaculo do pedal de acionamento do dispositivo
de selagem no painel traseiro.

3. Toque na opgdo de “Selagem de Vasos” na tela do gerador (Fig. 7) ou pressione o botdo de
acionamento do selador ou do pedal.

4. Em seguida, pressione o icone superior de trés pontos da tela (Fig. 8) para acessar a lista de
modelos de seladores.

Fig. 10

SonicSeal

(marlex

Selagem de Vasos

Instrumento nao conectado

7. Selecione o modelo desejado tocando no desenho correspondente ao instrumento (Fig. 11),
conforme a categoria de instrumento.
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Fig. 11
SonicSeal

Selagem de Vasos

5. Apds a selegao, o sistema retornara automaticamente a tela anterior. O icone de trés pontos
sera substituido pelo icone do instrumento escolhido (Fig. 12), indicando que o dispositivo esta
pronto para uso.

Fig. 12
SonicSeal

Selagem de Vasos

Pronto

Caso seja necessario selecionar outro modelo de selador de vasos, siga estas etapas:

1. Toque novamente no icone superior, que exibira o desenho do selador atualmente selecionado.

2. Nallista apresentada, selecione o novo modelo desejado.

3. Confirme na tela se o icone superior foi atualizado para o novo modelo, indicando que a troca
foi concluida.
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5.3 DESLIGANDO O GERADOR

ADVERTENCIA
Nao desligue o gerador durante um procedimento em andamento. A interrupgéo abrupta

da energia pode comprometer a seguranca do paciente e a eficdcia clinica do
procedimento.

ADVERTENCIA
Nao desconecte o cabo de alimentagao imediatamente apds acionar o desligamento.
Aguarde a finalizagdo completa do processo de desligamento para evitar risco de

choque elétrico ou falha de componentes internos.

1. Finalize o procedimento e certifique-se de que todos os instrumentos foram removidos com
seguranga do campo cirurgico.

2. Toque no botao Liga/Desliga no painel traseiro do equipamento, posicionando-o em Desligar.

3. Aguarde até que a tela do gerador se apague completamente e os sinais sonoros cessem.

4. Se necessario, desconecte o pedal, cabos e instrumentos do equipamento, armazenando-os
conforme instrugdes de limpeza e conservagao descritas em seus respectivos manuais.

5. Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada somente se o equipamento ndo for mais
utilizado ou se for necessario movimenta-lo/armazena-lo.
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6 OPERACAO
6.1  UTILIZAGAO NO MODO “BISTURI ULTRASSONICO”

Ao entrar no modo operagao do “Bisturi Ultrassonico”, a tela sera exibida conforme a Fig. 13.

Fig. 13 — Tela do modo Bisturi ulrassénico

o\ SonicSeal
(marlex

Corte e Selagem Ultrassonicos

Ativacao de energia:
e 0 nivel de energia minimo (MIN) pode ser acionado pela pinga/bisturi ultrassénico ou pelo
pedal correspondente.
e 0 pedal esquerdo ativo o nivel MiN, enquanto o pedal direito ativa o nivel MAX.

Ajuste de poténcia (campo MIN):
e Seta paracima (A): aumenta o nivel de poténcia MIN.
e Seta para baixo (¥): diminui o nivel de poténcia MIN.
e 0 sistema disponibiliza cinco niveis de poténcia para o campo MiN (1 a 5).
e 0 campo MAX permanece fixo no nivel 5.

NOTA
@ Poténcias mais altas oferecem melhor desempenho de corte, enquanto poténcias mais
baixas favorecem a coagulagao.
Para ativagao da pinga/bisturi ultrassénico, siga os seguintes passos:
1. Pressione o botdo de ativagao no instrumento ou utilize o pedal.

2. Durante a ativacdo, sera emitido um tom audivel e o nimero correspondente ao campo MIN
piscard na tela.
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6.2  UTILIZAGAO NO MODO “SELAGEM DE VASOS”

1. Posicione as mandibulas do instrumento corretamente, colocando o tecido-alvo entre elas.

2. Pressione o gatilho do instrumento para fechar as mandibulas e aplicar pressao sobre o tecido.

3. Ative o instrumento pressionando e mantendo pressionado o botdo de ativagdo no préprio
instrumento ou o interruptor do pedal de selagem, até que a selagem esteja concluida.

NOTA

@ Durante a ativagao, o gerador emitira um tom continuo. Quando a selagem estiver
concluida, serdo emitidos dois bipes curtos e a mensagem “Selagem Finalizada” serd
exibida na tela (Fig. 14)

Fig. 14 — Representacao da tela de selagem finalizada
SonicSeal

Selagem de Vasos

Selagem finalizada

4. Apds ouvir os sinais de selagem concluida, libere o botao de ativacao.

NOTA
@ Nao solte o botdo de ativacdo ou o pedal antes da conclusdo da selagem. Caso isso
ocorra, repita o processo e siga as instrugdes exibidas na tela do gerador

5. Ap6s a selagem, pressione o gatilho de corte para seccionar o tecido. Em seguida, libere o
gatilho de corte para permitir o retorno da lamina e solte o gatilho do instrumento para abrir as
mandibulas

6.3 ALTERAGAO DO MODO DE OPERAGAO DURANTE O PROCEDIMENTO

O gerador permite alternar entre os modos Ultrassénico e Selagem de Vasos durante o
procedimento. A mudanga pode ser realizada pelo pedal, pelo instrumento ou pela tela touch.

Pela Tela touch:
1. Conecte o instrumento a ser utilizado, no qual é o correspondente ao modo que quer ser
habilitado.
1. Toque na logo Marlex, localizada no canto superior esquerdo da tela.
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2. 0 modo foi alternado. Confira se a tela exibida é a correspondente ao modo desejado

Instrumento
1. Conecte o instrumento correspondente ao modo que deseja habilitar.
2. Pressione e solte o botdo de acionamento do instrumento.
3. 0 modo sera alternado. Verifique se a tela exibida corresponde ao modo desejado.

Pedal
1. Pressione o botdo do pedal referente ao modo desejado.
2. 0 modo sera alternado. Verifique se a tela exibida corresponde ao modo desejado.

A alternancia pode ser feita pressionando o pedal apds conectar o instrumento ou utilizando o método
de troca por pedal descrito anteriormente.

NOTA

@ Se o equipamento estiver no modo Selagem de Vasos e o bisturi ultrassonico ainda nao
tiver sido configurado, ao selecionar o modo ultrassdnico serd necessdrio seguir as
etapas descritas na Segao 6.1 — Configuragao do modo bisturi ultrassénico.

6.4 CONFIGURAGAOES DO USUARIO E SISTEMA

Para acessar as Configuragdes do Usudrio e do Sistema, toque no icone de engrenagem localizado no
canto superior direito da tela.

e A primeira pagina exibida corresponde as Configuragdes do Usuadrio.

e A segunda pagina corresponde as Configuragdes do Sistema.

Use as setas exibidas nos cantos superior da tela (< e >) para alternar entre as paginas.

Fig. 15 — Configuracéo do usudrio

SonicSeal

Configuragdes do Usuario

Volume 3 +

Brilho 3 +

Idioma Portugués

Versao do Software v1.0.0

e Brilho: Ajusta a intensidade da tela entre os niveis 1 e 5, utilizando os botdes — e +.

e Volume: Ajusta o nivel do autofalante entre os niveis 1 e 5, utilizando os botdes - e +.
¢ Idioma: Permite alternar entre Portugués e Inglés ao tocar sobre o idioma exibido.

e Versao do Software: Mostra a versado atualmente instalada no equipamento.
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Para acessar as Configuragdes do Sistema, pressione o botdo >. Para retornar a tela anterior e sair das
configuragdes, pressione o botéo <.

Fig. 16 — Configuragdo do sistema
SonicSeal

Configuragdes do Sistema

Acionamento manual
da selagem de vasos

Acionamento por pedal

da selagem de vasos

Acionamento manual
do Bisturi Ultrassonico

Acionamento por pedal
do Bisturi Ultrassonico

O indicador verde mostra que a fungdo esta ativada, o indicador cinza mostra que a fungéo esta
desativada.

e Acionamento do dispositivo de selagem de vasos: Toque no botdo a direita para ativar ou
desativar o acionamento manual do dispositivo de selagem de vasos.

e Acionamento do pedal do dispositivo de selagem de vasos: Toque no botédo a direita para ativar
ou desativar o interruptor do pedal de acionamento do dispositivo de selagem de vasos

e Acionamento do dispositivo ultrassonico: Toque no botao a direita para ativar ou desativar o
acionamento manual do Bisturi ultrassénico.

e Acionamento do pedal do dispositivo ultrass6nico: Toque no botdo a direita para ativar ou
desativar o acionamento por pedal do Bisturi ultrassoénico.

Para sair da tela de Configuragdes do Sistema, pressione o botdo < para retornar a pdgina de
Configuragdes do Usudrio. Pressione novamente o botdo < para voltar a tela de operagao.
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7 LIMPEZA E DESINFECGAO

ADVERTENCIA
Sempre desligue o gerador e desconecte o cabo de alimentagao da tomada antes da

limpeza ou desinfecgdo. O derramamento, vazamento ou imersao de liquidos pode
causar risco de choque elétrico ou incéndio, além de danificar o equipamento.

NOTA
@ Consulte também os manuais do transdutor e dos demais instrumentos para
recomendagdes especificas de limpeza e desinfecgédo

A limpeza adequada é essencial para a manutengdo, conservagdo e seguranga operacional do
GERADOR MARLEX SONICSEAL e dos pedais. Por se tratar de um equipamento eletromédico, requer
cuidados especificos e regulares de higienizacdo para garantir sua durabilidade e funcionamento
seguro. Conforme orientagdes do fabricante, devem ser realizadas dois tipos de higienizagao: limpeza
concorrente e limpeza terminal.

NOTA
N&o utilize agentes abrasivos, corrosivos ou solventes (ex.: acetona, amonia, hipoclorito
concentrado), pois podem danificar superficies plasticas, metalicas ou etiquetas.

Limpeza concorrente

Destinada a higienizagéo de rotina, realizada diariamente, durante o uso do equipamento.
1. Utilize um pano macio, limpo e ligeiramente umedecido em solugédo de detergente neutro ou
agua.
2. Quando necessario, pode-se aplicar alcool isopropilico a 70% para desinfecgdo superficial.
3. Apés alimpeza, efetue a secagem com pano limpo e seco.

Limpeza terminal

Indica-se a antes de guardar o equipamento ou transferi-lo para outro paciente.
1. Limpar com pano macio umedecido em solugao de agua e sabao neutro.
2. Remover residuos passando um pano umedecido apenas em dgua limpa.
3. Finalizar com secagem completa utilizando pano limpo e seco
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8 SERVIGO E MANUTENGAO
8.1 MANUTENGAO (PERIODICA; PREVENTIVA; CORRETIVA)

0 equipamento sofrerd desgaste natural decorrente do seu uso continuo, portanto, deve ser submetido
a uma inspecdo técnica por parte de um especialista da MARLEX, ANUALMENTE, para ajustes e
regulagens. Lembrando que a MARLEX oferece uma garantia aos seus equipamentos, com excegao de
equipamentos que apresente avarias ocasionadas por mau uso. Equipamentos que ndo passarem por
manutengao preventiva anual, terd a extingdo automatica da garantia. Caso suspeite de qualquer
anomalia com o equipamento, submeta-o a uma inspegao técnica imediatamente, que devera ser
realizada pela assisténcia técnica autorizada da MARLEX.

0 meio de isolamento do gerador em relagao a rede de alimentagao elétrica é o cabo de alimentagao
removivel com plugue tripolar. Antes de qualquer atividade de servigo, manutengao, inspecao interna,
troca de fusiveis ou reparo, o pessoal de servigo deve isolar o equipamento da rede retirando o plugue
da tomada de alimentagao. Se houver interruptor de alimentagéo no painel, ele ndo deve ser utilizado
como Unico meio de desconexao durante o servigo, pois nao garante, por si s6, o isolamento completo
da rede.

8.1.1 Troca de fusivel

As pecgas sob tensdo do equipamento podem causar ferimentos mortais devido ao choque elétrico:
e Nao abrir o gabinete;
e Assegurar que o plugue do cabo de alimentagdo (meio de isolamento da rede) esteja
desconectado da tomada de energia;
e Designar somente técnicos da MARLEX para trabalho de assisténcia técnica.

Antes de trocar o fusivel certifique-se de:
¢ 0O equipamento estar deligado;
e O cabo de alimentagdo esta desconectado da tomada da rede;

1. Remover as insergdes de parafusos no porta-fusiveis de rede;

2. Retirar o fusivel com defeito;

3. Inserir o novo fusivel. Usar exclusivamente fusiveis com os valores indicadores; consultar o
capitulo “especificagbes”;

4. Volte a colocar as inser¢des de parafusos na porta fusivel de rede;

Estabelecer a conexao a rede;

6. Ligar o dispositivo e executar um teste de funcionamento.

o1

8.1.2 Pegas de reposi¢ao

Para evitar riscos de acidentes graves ou danos ao equipamento sé utilize pecas e acessorios originais
e que tenham sido fornecidas pela MARLEX ou por fornecedor autorizado por ela.

8.1.3 Inspegao Anual (Calibragao) Inspegao Anual Feita Pelo Servigo Técnico

Uma vez por ano, o equipamento deve ser inspecionado por um técnico do servigo autorizado ou, caso
contrario, a MARLEX nao assume a responsabilidade pela seguranga operacional do equipamento. Os
servigos internos, modificagdes, reparos, calibragdes, troca de componentes, s6 podem ser realizadas
pela MARLEX ou pelos especialistas certificados por ela. Uma etiqueta na lateral do equipamento indica
a proxima data de inspecao.
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A MARLEX se exime da responsabilidade pela seguranga operacional do equipamento se ele for aberto,
reparado, e/ou modificado por outro que ndo seja a prépria ou o pessoal autorizado por ela.
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9 SOLUGAO DE PROBLEMAS

A

ADVERTENCIA
Se qualquer

irregularidade for

observada ou mesmo suspeitada,
imediatamente a utilizagdo do GERADOR MARLEX SONICSEAL e contate a MARLEX. O

suspenda

uso em tais condi¢Oes pode resultar em risco de lesGes ao paciente e/ou ao operador.

Evite o uso do GERADOR MARLEX SONICSEAL e aborde o problema como mostrado na tabela a seguir
no caso alguma das anomalias ser notada. Entre em contato com a MARLEX se o problema nao for

abordado nesta segéo.

Problema
0 gerador n3o liga

0 gerador
durante o uso

desliga

0 pedal nao responde

Problema - Tela com mensagem de erro

SonicSeal

Alerta

A

Possivel causa
Cabo de
desconectado;
Cabo de alimentagédo danificado

Fusivel queimado

alimentagéo

O painel de distribuigao de energia
da sala de operagdo é
DESLIGADO.

O interruptor de energia da fonte
de alimentagéo esta DESLIGADO.
Mau funcionamento nos
componentes internos

Capacidade elétrica da tomada
insuficiente;

Superaquecimento por ventilagdo
obstruida

Cabo desconectado;

Pedal molhado;

Erro no pedal

Confirmar

Possivel causa

Pedal com defeito

Agao corretiva / Solugao

Conecte o cabo de alimentagcdo no
gerador

Substitua o cabo de alimentacao;
Contate a Marlex ou substitua o
fusivel.

LIGUE o painel de distribuicao de
energia.

LIGUE o interruptor de energia da
fonte de alimentacgéo.

Substitua por um gerador reserva e
contate a MARLEX para a assisténcia
técnica

Verifique se atomada suporta a carga
total;

Assegure espago para ventilagdo e
reinicie apés resfriar o equipamento
Verifique a conexdo e conecte
novamente o pedal;

Mantenha o plugue seco. Se o pedal
continuar inoperante, substitua ou
contate a assisténcia técnica

Agao corretiva / Solugao

Verifique a conexdo ou
substitua por outro pedal
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Problema - Tela com mensagem de erro

> SonicSeal
marlex

Alerta

A

Diminua a pressao na lamina

Ative o instrumento novamente para continuar
Confirmar

SonicSeal

Alerta

A

Erro de instrumento

O Falhano instrumento
O Conexéo solta

O Pega de méo néo encontrada

Confirmar

SonicSeal
marlex

Alerta

A

Erro de ativagdo

O Muito tecido preso O Re-conecte os instrumentos

O Checar os Instrumentos O Limpe amandibula

O Remover excesso de liquido

Confirmar

SonicSeal

Alerta

A

Transdutor ultrassonico
anormal

Confirmar

Sonic:
marlex

Alerta

A

Sem Usos Restantes

Confirmar

Possivel causa

Pressao excessiva
aplicada a ponta da
ldamina ultrassonica

Dispositivo incompativel

Transdutor com defeito

Dispositivo com defeito

Excesso de tecido preso
a ponta do dispositivo
Dispositivo com defeito

Mau funcionamento do
receptdculo do gerador

0 transdutor estd

danificado

O transdutor esta sem
usos restantes

Agao corretiva / Solugao

Diminua a pressdo na
[amina liberando o gatilho
do instrumento e acione
novamente para continuar

Confirme se o instrumento
é compativel;

Verifique a conexdo do
transdutor ou substitua por
outro transdutor

Segregue o instrumento e
substitua-o por um novo

Limpe a do
dispositivo

Segregue o instrumento e
substitua-o por um novo
Substitua por um gerador
reserva e contate a
MARLEX para a

assisténcia técnica

ponta

Substitua por outro
transdutor
Substitua por outro
transdutor
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Problema - Tela com mensagem de erro

marlex

marlex

marlex

marlex

marlex

SonicSeal

Alerta

A

Selagem interrompida

O O tempo de selagem néo é suficiente

O O processo de selagem foi interrompido

Confirmar

SonicSeal

Alerta

A

Impedancia excessiva

Confirmar

SonicSeal

Alerta

A

Sistema protecao
contra curto-circuito

O Verifique os instrumentos

Confirmar

SonicSeal

Alerta

A

Tempo limite de selagem
O Remova o excesso de liquido

O Verifiquei o fechamento da mandibula

Confirmar

SonicSeal

Alerta

A

Sistema superaquecido

Verifique a ventilagao

Confirmar

Possivel causa

O processo de selagem
foi interrompido

As mandibulas nao
estao abertas durante o
teste

Existe residuo de tecido
na ponta enquanto o
dispositivo estd em
teste

0 dispositivo foi
danificado

0 dispositivo de
selagem de vasos foi
danificado

Os eletrodos das
mandibulas estdo em
contato

0 tecido agarrado dentro
das mandibulas é muito
espesso  ou  existe
excesso de fluidos ao
redor do tecido

O gerador estda em
utilizagdo por tempo
excessivo

O sistema de ventilagao
foi danificado

Agao corretiva / Solugao

Repita o procedimento
novamente até que o
processo de selagem seja
concluido.

Abra as mandibulas e
repita o teste

Remova o residuo de
tecido adequadamente e
repita o teste

Substitua por um novo
instrumento
Substitua por um novo
dispositivo

Evite agarrar objetos como
grampos, clipes e outros
feitos de materiais
metalicos

Remova o excesso de
tecido e/ou fluidos.

Desligue o gerador até a
temperatura do
equipamento atingir os
niveis indicados para
operacgao.

Substitua por equipamento
de backup e entre em
contato com o fabricante
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Problema - Tela com mensagem de erro

marlex

SonicSeal

Alerta

A

Erro no Gerador

Confirmar

Possivel causa

Mau funcionamento dos
componentes internos

Agao corretiva / Solugao

Verifique a conexdo de
alimentagdo de energia,
reinicie o gerador e se o
problema persistir
substitua o equipamento e
entre em contato com o
fabricante

Ver 00
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10 ESPECIFICAGOES
10.1 ESPECIFICAGAO DE SEGURANGA

Tipo de protegao contrachoque elétrico:
Grau de protecao contrachoque elétrico:

Equipamento de Classe |
Peca aplicada de tipo CF

Grau de protegéo contraexplosdes:

Grau de protecao contra a entrada de agua

do gerador

Grau de protecao contra a entrada de agua

do pedal
Modo de operagao

Meio de isolagao da rede

P20

IPX8

Continua

Utilizagao proibida em ambientes ricos em oxigénio
ou em atmosferas de gds inflamavel.

Cabo de alimentagao removivel com plugue tripolar,
utilizado como dispositivo de desconexao da rede.

10.2 ESPECIFICAGAO DE ENERGIA

Fonte de alimentagéo

Tens&o nominal
Flutuacao da tensao
Frequéncia nominal
Flutuagao da frequéncia
Poténcia maxima
Fusivel

10.3 ESPECIFICAGAO DE PRODUTO

Peso

Dimensdes do gerador
(LXAxCmm)

Dimensdes dos pedais
(LXAxCmm)

Saida do modo “bisturi
ultrassonico”

Saida do modo
“Selagem de vasos”

Peso do gerador (kg)
Peso do pedal (kg)
Modelos:

GMSS7MS1R

GMSS7MS2R

GMSS7MS2

GMSS7CS1R

GMSS7CS2R

GMSS8MS1TR

GMSS8MS2R

GMSS8CS1R

GMSS8CS2R

PDUS55 (Ultrasso6nico)
PDSL12 (Bipolar)

Frequéncia de vibragédo (kHz)
Poténcia maxima (W)

Indice de reserva de energia
Frequéncia da corrente (kHz)
Forma da onda da corrente
Poténcia maxima (W)

Fator de crista

Tipo de saida AF

100 - 240V
Dentro de +10%
50/60 Hz
Dentro de +1 Hz
400 VA

T3 3.15A 250V

9 kg
1,1 kg

436,97 x 358,80 x 164,82 mm

441,42 x 358,80 x 164,60 mm

348 x 210 x 60mm

72 x26 x96 mm

55,5 kHz + 1kHz
35W+10%

229

472kHz+1kHz

Onda senoidal continua
150 W + 20%

1,42 £ 20%

Bipolar. Nao ha utilizagao de eletrodo
neutro,

Ver 00

GeradorSonicSeal

35



@lrlex MANUAL DO USUARIO
-

Fig. 17 — Dados de corrente (mA) vs carga (Q) em ohms para selador modelo laparoscépico e laparotomia
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Fig. 18 — Dados de Tensdo (Vpp) vs carga (Q) em ohms para selador modelo laparoscépico e laparotomia
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Fig. 19 — Dados de poténcia (W) vs carga (Q) em ohms para selador modelo laparoscépico e laparotomia
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NOTA
0 algoritmo de ligadura de vasos é adaptavel para vasos. O algoritmo de ligadura de
vasos solicita apenas a poténcia necessaria para ligar os vasos da maneira ideal; a

poténcia solicitada estara dentro dos limites da curva de capacidade de poténcia de

saida. Apresentacao de "metade do ajuste do controle de saida" de acordo com a IEC
60601-2-2 ndo é obrigatdria

Fig. 20 — Dados de corrente (mA) vs carga (Ohm) para selador modelo tesoura
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Fig. 21 — Dados de Tensdo (Vpp) vs carga (Ohm) para selador modelo tesoura
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Fig. 22 — Dados de poténcia (W) vs carga (Ohm) para selador modelo tesoura
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10.4 CONDIGOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E OPERAGAO

A temperatura, umidade relativa do ar, pressao atmosférica, altitude de armazenamento, transporte e
operagao estao na Tabela 1

Tabela 1 — Condigbes ambientais para armazenamento, transporte e operagédo

Parametro Armazenamento Transporte Operagao
Temperatura -40 a 40°C -40 a 40°C -10 a 40°C
. . 0a90% UR 0a90% UR 30a75%UR
Umidade relativa do ar - - -
(sem condensagéo) (sem condensagéo) (sem condensagéo)

Pressao atmosférica -500 hPa ~ 1060 hPa -500 hPa ~ 1060 hPa 700 hPa ~ 1060 hPa
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Altitude - - 0m-3000m

Armazenar nas condi¢cdes ambientais apontadas na Tabela 1, em local limpo, seco livre de poeira, ao
abrigo da luz solar direta e umidade excessiva.

Transportar conforme as condigdes ambientais da Tabela 1, em veiculos com compartimento de carga
fechado, limpos, livre de poeira, protegido da luz solar direta e umidade excessiva.

10.5 VIDA UTIL

O GERADOR MARLEX SONICSEAL vida util estimada de 5 anos, considerando condigdes normais de
uso, conservagao adequada e realizagdo das manutengdes preventivas recomendadas pelo fabricante.
Apds esse periodo, o produto ndo necessariamente deixa de funcionar, podendo continuar em uso
desde que permanegca em condigbes seguras de operagdo, com desempenho satisfatério e
manuteng¢ao devidamente realizada.

10.6 DESCARTE

O dispositivo ndo deve ser descartado em lixo comum. Este produto é classificado como equipamento
elétrico ou eletronico. O descarte deve ser feito de acordo com a legislagao vigente e encaminhado a
um prestador de servigo homologado e cadastrado no 6rgao regulador. O descarte inadequado de
equipamentos elétricos pode liberar substancias perigosas no meio ambiente. A colaboragado de cada
usudrio é fundamental para a protegdo ambiental.

10.7 PEGAS SOBRESSALENTES

Para evitar riscos de acidentes graves ou danos ao equipamento utilize somente pecas e PARTES
originais e que tenham sido fornecidas pela MARLEX ou fornecedor por ela indicada.

Tabela 2 — Codigo e descrigao das pegas sobressalentes

Codigo Descricao

11140 CABO DE ENERGIA 3M
12748 FUSIVEL DO DISPOSITIVO

10.8 ACESSORIOS COMPATIVEIS

0 uso do equipamento deve ser realizado exclusivamente com os acessoérios compativeis. A utilizagao
de acessoérios ndo especificados pelo fabricante pode comprometer a seguranga, o desempenho
essencial do equipamento e invalidar a garantia.

As especificagdes de cada acessério — dimensdes, caracteristicas funcionais, instrugdes de conexao,
instalagdo, operagao, limpeza/reprocessamento (quando aplicével) e limitagdes de uso — devem ser
consultadas na respectiva Instrugéo de Uso (IFU) do acessdrio.

A Tabela 3 apresenta o nome cédigo dos acessoérios do gerador.

Tabela 3 — Nome dos acessoérios do Gerador Marlex SonicSeal com os respectivos cédigos

Nome acessorio Codigo

ECOSONIC-IA Pinga ultrassonica ECSC055536; ECSC055523; ECSC055545

ECOSONIC-IA FLASH Pinga ultrassonica ECFS055523; ECFS055536; ECFS055545

SONICBI-IA Pinga ultrassénica bipolar SBMB055523; SBMB055537; SBMB055536; SBMB055545
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SOINICPULSE-IA Pinga ultrassonica

SPIA055536; SPIA055523; SPIA055545

SONICPULSE-IA FLASH Pinga SPIF055536; SPIF055523; SPIF055545
ultrassonica
Selador IA-SEAL SMSF010523; SMSF010537, SMSF010544; SMSF020523;
SMSF020537; SMSF020544; SMSF200523; SMSF200537;
SMSF200544; SISC010523; SISC010537; SISC010544;
SISC020523; SISC020537; SISC020544;
Transdutor SONICSEAL CPUHO004; CPUHO005; CPUH006; CPUH007; CPUH008.
Adaptador SONICSEAL ADIAS2001; ADIAS2002
Pedal SONICSEAL ultrassonico INTRTEGGN15
Pedal SONICSEAL bipolar PDSL12
NOTA
@ O comprimento dos cabos dos transdutores SONICSEAL e dos Seladores IA-SEA sao de
3 metros.

Tabela 4 - Compatibilidade dos modelos das pingas ECOSONIC-IA, ECOSONIC-IA FLASH, SONICPULSE-IA e
SONICPULSE-IA Flash com os modelos de transdutores SonicSeal e os modedelos de Gerador Marlex SonicSeal

Cadigo Pinca Coédigo transdutor Codigo Gerador

ECSC055536; ECSC055523; CPUH004; CPUHO005; CPUH006; GMSS7MS1R; GMSS7MS1R;
ECSC055545; ECFS055523; CPUHO007; CPUHO008 GMSS8MSITR,; GMSS8CS1R;
ECFS055536; ECFS055545; GMSS7MS2; GMSS8CS2R;
SPIA055536; SPIA055523; SPIA055545; GMSS7MS2R,; GMSS7CS2R;
SPIF055536; SPIF055523; SPIF055545 GMSS8MS2R

Tabela 5 - Compatibilidade dos modelos das pingas SONICBI-IA com os modelos de transdutores SonicSeal e os
moSdelos de Gerador Marlex SonicSeal

Codigo Pinga Codigo transdutor

Codigo Gerador

SBMB055523; CPUHO005; CPUHO006; CPUHO07 GMSS7MSTR,; GMSS7MSTR;

SBMB055537; GMSS8MS1R; GMSS8CS1R

SBMB055536; CPUH004; CPUH005; CPUH006; CPUHO007 GMSS8CS2R,; GMSS7MS2R,;

SBMB055545 GMSS7CS2R,; GMSS8MS2R,;
GMSS7MS2

NOTA

Para o uso do transdutor cédigo CPHUQOQ6, quando utilizado também o canal de bipolar
(selagem de vasos), com o Gerador Marlex SonicSeal é necessario a utilizagdo do
adaptador ADIAS2001 ou do adaptador ADIAS2002. Conferir a compatibilidade do
modelo de gerador com o modelo de adaptador na

Tabela 6

®

Tabela 6 - Compatibilidade dos modelos de seladores IA-SEAL com os modelos de adaptadores SonicSeal
(quando necessario) e os modelos de Gerador Marlex SonicSeal

Cadigo Pinga Codigo adaptador Codigo Gerador

SMSF020523; SMSF020537; Sem necessidade de uso de GMSS7MSIR; GMSS7MS1R;
SMSF020544; SISC020523 adaptador GMSS8MS1R; GMSS8CS1R
SISC020537 SISC020544

SMSF200523; SMSF200537 ADIAS2002

SMSF200544

SMSF020523; SMSF020537; Sem necessidade de uso de GMSS8CS2R; GMSS7MS2R;
SMSF020544; SISC020523 adaptador GMSS7CS2R,; GMSS8MS2R,;
SISC020537 SISC020544; GMSS7MS2

SMSF010523; SMSF010537,
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Codigo Pinga Codigo adaptador Codigo Gerador
SMSF010544; SISC010523;

SISC010537; SISC010544

SMSF200523; SMSF200537 ADIAS2001; ADIAS2002

SMSF200544

10.9 PINGAS COMPATIVEIS (REGISTRO A PARTE)

Os acessérios compativeis encontram-se nos registros apresentados a seguir:
e Pinga SonicMarlex (Registro ANVISA 80343590012). Compatibilidade vide Tabela 7;
e Tesoura SonicMarlex (Registro ANVISA 80343590015). Compatibilidade vide Tabela 8;
e Pinga SonicMarlex Bi (Registro ANVISA 80343590017). Compatibilidade vide Tabela 9
e Selador MarlexSeal (Registro ANVISA 80343590021). Compatibilidade vide Tabela 10.

NOTA

@ Os transdutores CPUH001 (Registro ANVISA 80343590012) e CPUHO003 (Registro
ANVISA 80343590015) possuem o comprimento de cabo de 3 metros. Todos os
seladores MarlexSeal (Registro ANVISA 80343590021) também possuem comprimento
de cabo de 3 metros.

Tabela 7 — Compatibilidade das pingas e transdutores SonicMarlex com o Gerador Marlex SonicSeal

Ping¢a SonicMarlex Cadigo transdutor Modelo Gerador

(Registro ANVISA 80343590012)

PSUD35536, PSUD35545, GMSS7MS1R; GMSS7MS1R;
PSUD35523, PSUD35514, GMSS8MS1R; GMSS8CS1R;

CPUHO0O01 (Registro ANVISA 80343590012),

PSUD65536, PSUD65545, CPUHO003 (Registro ANVISA 80343590015)

PSUD65523, PSUD54714

GMSS8CS2R; GMSS7MS2R,;
GMSS7CS2R; GMSS8MS2R,;
GMSS7MS2

Tabela 8 — Compatibilidade das Tesouras e transdutores SonicMarlex com o Gerador Marlex SonicSeal
Tesoura SonicMarlex Codigo transdutor
(Registro ANVISA 80343590015);
TLSTS55514, TLSTS55523, TLSTS55536,
TLSTS55543, TLSTS55636, TLSTS55643,
TLSTM55614, TLSTM55636, TLSTM55643,
TLMBS55514, TLMBS55523, TLMBS55536,

Modelo Gerador

GMSS7MS1TR; GMSS7MS1R;

CPUHO001 (Registro ANVISA GMSSSMSTR: GMSSSCSTR:

TLMBS55543, TLMBS55614, TLMBS55623, gg’?ﬁl-?os(())??m(?e,gistro ANVISA GMSS8CS2R; GMSS7MS2R,;
TLMBS55636, TLMBS55643, TLMBM55514, 80343590015) GMSS7CS2R; GMSS8MS2R;

TLMBMS55523, TLMBMS55536, TLMBM55543,
TLMBMb55614, TLMBM55623, TLMBM55636,
TLMBM55643, TAMRS955, TAMRM955,

GMSS7MS2

Tabela 9 — Compatibilidade das pingas SonicMarlex Bi e transdutores SonicMarlex com o Gerador
Marlex SonicSeal

Pinca SonicMarlex Cadigo transdutor Modelo Gerador

(Registro ANVISA 80343590012)

PSBS55514, PSBS55523, GMSS7MSTR; GMSS7MSTR;
PSBS55536, PSBS55545, 4 GMSS8MSTR, GMSS8CSTR;
PSBM55514, PSBMS5523, CF UHO0T (Registro ANVISA 80343590012), - ) cconaon. GMsS7TMS2R:

CPUHO003 (Registro ANVISA 80343590015)

PSBM55536, PSBM55545. GMSS7CS2R;, GMSS8MS2R,;

GMSS7MS2
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Tabela 10 — Compatibilidade dos seladores MarlexSeal com o Gerador Marlex SonicSeal

Selador MarlexSeal (Registro ANVISA 80343590021). Modelo Gerador
SMSAO02[XXXX]; SMSBO2[XXXX]; SMSCO2[XXXX], SMSDO2[XXXX], GMSS7MSIR; GMSS7MSI1R;
SMSEO02[XXXX] GMSS8MS1R; GMSS8CS1R
SMSAQ02[XXXX]; SMSBO2[XXXX]; SMSCO02[XXXX]; SMSDO02[XXXX]; GMSS8CS2R, GMSS7MS2R;
SMSEO02[XXXX]; SMSAOQ1[XXXX];, SMSBO1[XXXX]; SMSCO1[XXXX]; GMSS7CS2R, GMSS8MS2R;
SMSDO1[XXXX]; SMSEQ1[XXXX]. GMSS7MS2

NOTA: Os cédigos acima sao compativeis com os modelos de gerador conforme tabela. Os 4 Gltimos
caracteres representados pela letra X, sdo a representagao de variagao dos tamanhos da haste.
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11 COMPATIBILIDADE ELTROMAGNETICA

O Gerador Marlex SonicSeal possui desempenho essencial definido pela entrega segura e controlada
de energia ultrassoénica (55,5 kHz) e bipolar avangada de Alta Frequéncia (472 kHz), bem como pelo
funcionamento adequado do bloqueio de acionamento simulténeo. A perda ou degradagdo dessas
fungdes pode resultar em risco inaceitavel ao paciente (falha de selagem, sangramento ou lesdo
térmica).

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - EMISSOES ELETROMAGNETICAS.

0 equipamento GERADOR MARLEX SONICSEALé destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O comprador ou operador do Equipamento, deve se assegurar que ele estd em uso em tal
ambiente.

Ensaios de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagao

0 equipamento GERADOR MARLEX SONICSEAL utiliza
energia de RF apenas para suas fungdes internas. No
Grupo 1 entanto suas emissdes de RF sdo muito baixas e nao €
provavel que causem interferéncia em equipamentos|
eletronicos préximos.

Emissao de RF
CISPR 11

Emissoes RF

CISPR 11, conduzida Classe A

Emissoes RF

CISPR 11, irradiada Classe A O GERADOR MARLEX SONICSEAL ¢ adequado para

utilizagdo em todos os estabelecimentos que nado de tipo
doméstico nem os ligados directamente a fonte de
Emiss&o de harménicos alimentacdo de baixa tensdo da rede publica que alimenta

Nao aplicavel
IEC 61000-3-2 P os edificios utilizados para fins domésticos

Flutuagéo de tensdo / Emissdo de

flicker N3o aplicavel

IEC 61000-3-3

NOTA As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tenham adequado pare use em areas industriais e
hospitalares (ABNT NBR IEC/CISPR 11 ciasse A) Se for utilizado em um ambiente residencial (pare o qual
normalmente e requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode ndo oferecer protegéo
adequada a servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O usudrio o pose precisar tomar medidas de mitigacao,
como realocar ou reorientar o equipamento.

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA.

O equipamento GERADOR MARLEX SONICSEALé destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O comprador ou operador do Equipamento deve se assegurar que ele estd em uso em tal
ambiente.

Nivel d io dalEC Ambiente elet ético —
Ensaios de Imunidade lvel de ensalo da Nivel de conformidade mbiente e. N rom_agne Ico
60601 orientagao
O piso deveria ser de madeira,
. +8kV contato + 8 kV contato cpncr(’eto ou ceramico. Se. N
Descarga eletrostatica(ESD) piso é coberto com material
IEC 61000-4-2 + 15KV ar £ 15KV ar sintético, a . umidade relatival
do ar deveria serpelo menos

30 %.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA.

(modo comum)

(modo comum)

Grandezas  perturbadoras + 2 kV linha dealimentacao +2kV linha de
transitérias rdpidas /| de rede alimentaggo de rede A qualidade da rede elétrica
rajadas + 1 kV linha de entradae | + 1 kV linha de entradae deve.rla ser (.je um_ tipico
, . . . ambiente hospitalar.
IEC 61000-4-4 saida de sinal saida de sinal
Repeticdo 100 kHz Repeticado 100 kHz
Suto  de  comente +1kV linha a linha +1 kV modo diferencial
Sobretenses (modo diferencial) (modo diferencial)  |A qualidade da rede elétrica
deveria ser de um tipico
. . N . : .
IEC 61000-4-5 +2 kV linha para terra +2 kV linha para terra [ambiente hospitalar.

ambiente.

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA.

0 equipamento GERADOR MARLEX SONICSEALé destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O comprador ou operador do Equipamento deve se assegurar que ele estd em uso em tal

Ensaios de Imunidade

Nivel de ensaio dalEC

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagOes de tensdo na
alimentacao elétrica.

IEC 61000-4-11

60601 orientagao
Queda de tensédo:
Queda de tensdo: 0% UT por 0,5 ciclo . . =
0%UT por 0,5ciclo  |(0°, 45°,90°, 135°,180°, 22 Qa qfeﬂ;dasztr?:a a(;g'v’::taa@;c:
(0°,45°,90°,135°,180°,225° 5°,270°,315°%); iinica de um  ambiente
,270°,315°); P

0 % UT por 1 ciclo (0°);

70 % UT por 25 ciclos
(50 Hz) / 30 ciclos (60 Hz).

Interrupgdes:

0% UT por 250 ciclos
(50 Hz) / 300 ciclos (60 Hz)
a 0° de angulo de fase

0 % UT por 1 ciclo (0°);

70 % UT por 25 ciclos
(50 Hz) / 30 ciclos
(60 Hz).

Interrupgdes:

0% UT por 250 ciclos
(50 Hz) / 300 ciclos
(60 Hz) a 0° de angulo de
fase

hospitalar. Se o usudrio do
equipamento GERADOR
IMARLEX SONICSEAL precisar|
de funcionamento continuo]
durante  interrupgoes da
alimentacao da rede elétrica, é
recomendavel que 0
equipamento GERADOR
MARLEX SONICSEAL seja
alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.

Campos magnéticos das
frequéncias de rede (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m (50/60 Hz)

30 A/m (50/60 Hz)

Os campos magnéticos das
frequéncias de rede deveriam
ser niveis caracteristicos de
um tipicoambiente comercial
ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplicagéo do nivel de ensaio.

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: estas orientagdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada
por absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagdes de radio-base para telefones
(celular/sem fio) e rddios mdveis terrestres, radios amadores, estagdes de radiodifusdo AM, FM e TV ndo podem
ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no localdeveria ser considerado. Se a intensidade do campo
medido no local no qual o equipamento é usado exceder o nivel de conformidade acima, o mesmo deveria ser
observado para verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais
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podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagédo do Equipamento GERADOR MARLEX SONICSEAL
b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 3 V/m.

DECLARAQAO DO FABRICANTE E ORIENTAQAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

0 equipamento GERADOR MARLEX SONICSEALé destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O comprador ou operador do equipamento, deve se assegurar que ele estd em uso em
tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio da
imunidade IEC 60601

Nivel de Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientagdo

Equipamentos portateis e moéveis de
comunicacao por RF ndo deveriam ser usados

3Vrms proximos ao Equipamento GERADOR MARLEX
150 kHz - 80 MHz | 3 Vrms SONICSEALincluindo cabos, do que a distancia
RF 150 kHz - 80 MHz de separacdo recomendada calculada a partir
Conduzida | o\, 1 bandas da equacdo aplicavel para a frequéncia do
ISM entre 6 Vrms em bandas ISM transmissor.
IEC 61000-4- | 545 MHz - 80 entre Distancia de separagdo recomendada
6 ’ 0,15 MHz - 80 MHz
MHz 80% AM em 1 o
KHz 80% AM em 1 kHz d=1,17 vP 150 kHz a 80 MHz
d=1,17. vP 80 MHz a 800 MHz
d =2,30. vP 800 MHz a 2,7 GHz
Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).
RF Irradiado 3V/m 3V/m
0 campo gerado por transmissores de RF fixos,
IEC 61000-4- | 80 MHz-2,7GHz | 80 MHz-2,7 GHz como determinado por um estudo do campo
3 . . eletromagnético no local, deveria ser menor
80% AM 1 kHz 80% AM 1 kHz que o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Interferéncia pode ocorrer nos arredores de

(@)

equipamentos com o seguinte simbolo

DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO POR RF

PORTATEIS E MOVEIS E O EQUIPAMENTO GERADOR MARLEX SONICSEAL
0 Equipamento GERADOR MARLEX SONICSEALé destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual
disturbios de irradiados de RF sdo controlados. O comprador ou o operador do produto pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagé@o por RF|
portateis e moveis (transmissores) e a incubadora como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida do equipamento de comunicagao.

. . . ; Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
Maxima poténcia de saida
declarada do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
(W)
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12m 0,12 m 0,23 cm
0,1 0,38 m 0,38 cm 0,73 cm
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 38m 38m 73m
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100 | 12m | 12m | 23m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada néo-listada acima, a distancia de separagao
recomendada (d em metros) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor; onde P
é a poténcia maxima de saida declarada do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: essas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NIVEIS DE CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS DE IMUNIDADE A CAMPOS NA PROXIMIDADE DE

EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO SEM FIO POR RF.

Frequéncia Banda a Servigo a Modulagdo b | Poténcia | Distancia NIVEL DE
de ensaio maxima ENSAIO DE
(MHz) (MHz) (W) (m) IMUNIDADE
(V/m)
Modulagéao de
385 380 -390 TETRA 400 pulso b 1,8 0,3 27
18 Hz
FM c desvio
GMRS 460, de
450 430 - 470 FRS 460 + 5 kHz 2 0,3 28
noidal de 1 kH
710 Modulagéao de
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 pulso b 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 8007900, Modulacao de
870 800 - 960 TETRA 800, pulso b 2 03
iDEN 820, 18 Hz 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; Modulagéao de
1845 1700 -1990 | GSM 1900; DECT; pulso b 2 0,3 28
Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
1970 25; UMTS
Blggtzo;)‘;hé)\//;l/_nAN, Modulagao de
2450 2400 -2570 RFID 2450, Banda 211Jl7s?_|tz> 2 0,3 28
LTE 7
5 240 Modulagéao de
5500 5100 -5800 | WLAN 802.11 a/n pulso b 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessdrio, para alcangar o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena
transmissora e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaiode 1 m é
permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estdo incluidas.

b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

¢ Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagéo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora
ndo represente uma modulagao real, isso seria o pior caso.
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12 ASSISTENCIA TECNICA E RECLAMAGAO
ADVERTENCIA
Nao tente reparar o equipamento por conta propria. Entre em contato com a MARLEX
para providenciar o envio do produto para manutengao.
Para garantir um funcionamento confidvel do produto, realize, uma manutengao uma vez por ano com
a MARLEX. Para realizar este servigo, entre em contato com a MARLEX ou com representante MARLEX
da sua regido.

Para solicitagdo de assisténcia técnica, entre em contato com nosso servigo de atendimento ao cliente:

Telefone: +55 (49) 3198-1400
E-mail: sac@marlex.com.br

Embale cuidadosamente todos os componentes na embalagem original. Se a embalagem original ndo
estiver disponivel, deve ser adquirida uma embalagem adequada. O equipamento deve ser enviado para
0 seguinte enderego:

Rua 07 de Setembro, 132 - Bairro Industrial, CEP 89.890-000, Cunha Pora — SC, Brasil.
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13 CERTIFICADO DE GARANTIA MARLEX

Todos os produtos eletromédicos fabricados pela MARLEX Sao Garantidos contra defeitos de
fabricagdo. Esta GARANTIA tem o prazo de 01(UM) ANO A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DA NOTA
FISCAL DO PRODUTO.

Durante o periodo de garantia, a MARLEX se compromete a reparar ou substituir, a seu critério, sem
custo adicional, qualquer componente do equipamento que apresente defeito de fabricagdo ou
material.

Os produtos serdo reparados ou substituidos desde que comprovadamente tenham apresentado
defeito durante o prazo de validade da Garantia da Empresa MARLEX. Os produtos deverdo ser
remetidos ao departamento de Assisténcia Técnica da MARLEX por conta e Risco do comprador,
anexando uma descrigdo do defeito apresentado.

Esta garantia nao cobre:

e Danos causados por uso inadequado, abuso, acidentes, quedas, conexdes erradas, interligagao
nao autorizada, alteragdo ou modificagdo do equipamento;

e Danos resultantes de servicos de manutengdo ou reparo realizados por terceiros nao
autorizados pela MARLEX;

¢ Desgaste normal devido ao uso regular do equipamento;

e Danos causados por desastres naturais (inundagées, incéndios, terremotos, etc.).

Para reparagdes abrangidas pela garantia, a Marlex assume tanto as despesas de envio do aparelho
avariado como as despesas de envio de volta (retorno do aparelho). Apds a expiragdo do prazo da
garantia ou para reparagdes nao abrangidas pela garantia, o cliente assume as despesas de envio dos
aparelhos avariados.

A garantia cessa se, ap0s a verificagdo da equipe de assisténcia técnica da MARLEX, se verificar uma
falha provocada por utilizagdo inadequada ou outras circunstancias mencionadas anteriormente.
Nesse caso, é enviado um orgamento ao cliente antes de ser efetuada a manutengao ou reparagao do
aparelho.

Para reivindicar a garantia, o comprador deve:

e Contatar o servigo de atendimento ao cliente da MARLEX através do nimero de telefone: +55
(49) 3198-1400 ou e-mail: sac@marlex.com.br;

e Fornecer uma descri¢édo detalhada do problema encontrado;

e Apresentar a nota fiscal de compra;

e Modelo do equipamento;

e Ndmero de série.

A garantia é apenas vdlida para o comprador que efetuou inicialmente a aquisicdo de produtos da
Marlex diretamente dela ou a um representante autorizado da MARLEX.A garantia ndo pode ser
transmitida ou cedida pelo comprador.
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14 OBTENGAO DESTE MANUAL DO USUARIO EM FORMATO IMPRESSO

O presente manual do usudrio em sua forma impressa pode ser solicitado sem custo adicional,
inclusive de envio, por meio do servico de atendimento ao consumidor da Marlex pelo e-mail:
sac@marlex.com.br.

A versao do Manual do Usudrio disponibilizada através do QR code gravado na parte traseira do
equipamento e no site da empresa, é a versao atual.

Ver 00 GeradorSonicSeal 49



