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MEDICAL DEVICES

CONFORMIDADE

A Hortron desenvolveu este equipamento conforme requisitos mundiais da qualidade, priorizando

a seguranca, compatibilidade eletromagnética e gerenciamento de panes, tornando assim o SHAVER
PARA ARTROSCOPIA HORTRON altamente seguro, confiavel e robusto.

Os principais padroes da qualidade adotados para projeto sao:

e RDC ANVISA 185:2001

o« RDC ANVISA 665:2022

e RDC ANVISA 40:2015

e PORTARIA INMETRO 384: 2020
o [SO 14971

o« [EC60601-1

o« [EC60601-1-2

o« [EC60601-1-6

o [EC 62366
o« [EC60601-1-9
o [EC 62304

DIRETRIZES DE SEGURANCA

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON ¢ um equipamento de baixo risco - classe II de

acordo com a RDC 185/2001. Contudo, recomendamos que sejam seguidas as diretrizes a seguir:

>
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Siga as informacdes contidas nas etiquetas e leia atentamente este Manual do Usuario antes de
ligar e utilizar o equipamento. Toda vez que o simbolo A for encontrado, leia atenciosamente as
recomendacdes sugeridas;

Este equipamento NAO E ADEQUADO PARA USO EM PRESENCA DE MISTURAS
INFLAMAVEIS CONTENDO AR, OXIGENIO OU OXIDO NITROSO;

Nao utilize este equipamento para quaisquer aplicagdes domésticas;

Sempre utilize este equipamento de forma adequada;

Certifique-se sempre do uso de protecao adequada a cada procedimento;

O equipamento deve estar conectado eletricamente ao ponto terra;

Colocar o equipamento em local seguro, evitando submeté-lo a golpes e vibracdes;
Nao usar solugdes abrasivas para limpeza geral;

Evite a entrada de qualquer liquido no interior do equipamento;

Nao utilize qualquer componente que nao tenha sido citado neste manual. A utilizagdo
de componentes diferentes poderad danificar o equipamento;

O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ¢ de inteira responsabilidade do
usuario;

Somente substitua o fusivel por um do mesmo tipo e classificagao;

Evite a queda do equipamento;
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» Se algum componente apresentar dano, o mesmo nao devera ser utilizado;
» Nunca abra o gabinete de comando. Qualquer problema acione a assisténcia técnica do Fabricante;

» O equipamento deve ser utilizado em ambiente hospitalar.

INTRODUCAO

Ao adquirir o SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON, vocé optou por um moderno e
confiavel equipamento.

Foi projetado e desenvolvido com as mais rigorosas normas de seguranca.

FINALIDADE DE USO

Desenvolvido para o uso em cirurgias de artroscopias, ressec¢do de ossos, tecidos fibrosos e
cartilagem em articulagdes.

treinadas para o procedimento cirurgico de artroscopia. O cirurgido ¢ responsavel pela

f Este equipamento deve ser utilizado somente por pessoas da area de saude qualificadas e
aprendizagem das técnicas empregadas neste sistema. A utilizagdo inadequada podera

acarretar danos irreversiveis.

Este equipamento ¢ indicado para utilizagdo em ambientes cirurgicos. Nao apresenta efeitos
secundarios, colaterais ou adversos. O aparelho ndo apresenta contraindicacao.

Este Manual do Usudrio contém dados sobre montagem, ajustes, operacdo e manutengdo para
capacita-lo ao uso pleno deste equipamento. Procure ler todo o seu contetido € mantenha-o sempre a
mao para referéncia e consulta.

Qualquer informagao, diivida, sugestao ou reclamagao referente a componentes do dispositivo, por
favor, nos avise imediatamente. Conte sempre com nossa equipe técnica para ajuda-lo e guid-lo de
forma a maximizar a utilidade deste equipamento.

Algumas informagdes técnicas do equipamento sdo disponiveis apenas para a equipe de técnica,

porém, podem ser solicitadas pelos usuarios mediante justificativa encaminhada a Hortron.

GERAL

O equipamento SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON deve ser colocado em uma sala
especialmente projetada para acomodar o aparelho, sendo respeitadas as condigdes de umidade, pressao
e temperatura (ar condicionado para manter as condigdes ambientais necessarias). A temperatura nao
deve exceder 40°C, conforme informando neste manual documento.

Para assegurar o funcionamento apropriado do SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON,
o aparelho deve estar corretamente instalado e as seguintes condi¢cdes devem ser respeitadas:

» O aparelho ndo deve ser exposto a fontes de calor ou colocado em areas sujeitas a agua
ou umidade;

» Evite a permanéncia em lugares com a incidéncia direta de raios solares

» O espago em torno do equipamento ndo deve ser menor que 50 cm de resfriamento adequados
das partes internas.

Todas as imagens sao meramente ilustrativas.
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INSTALACAO
GERAL

A Instalacdo ¢ simples e poderd ser realizada pelo proprio cliente, desde que este manual de
instrugdo seja seguido na integra. Qualquer duvida contate o fabricante.

O equipamento SHAVER ARTROSCOPIA HORTRON deve ser colocado em uma sala
especialmente projetada para acomodar o aparelho, sendo respeitadas as condi¢des de umidade, pressao
e temperatura (ar condicionado para manter as condi¢des ambientais necessarias). A temperatura nao
deve exceder 30°C, conforme informando neste manual documento.

Para assegurar o funcionamento apropriado do SHAVER ARTROSCOPIA HORTRON, o
aparelho deve estar corretamente instalado e as seguintes condigdes devem ser respeitadas:

O aparelho ndo deve ser exposto a fontes de calor ou colocado em areas sujeitas a 4gua ou umidade;
Evite a permanéncia em lugares com a incidéncia direta de raios solares

O espago em torno do equipamento ndo deve ser menor que 50 cm de resfriamento adequados das
partes internas.

INSTALACOES ELETRICAS:

Antes de ligar o aparelho verifique com o auxilio de um eletricista se a tomada de energia ¢ a
fiacdo elétrica de seu prédio estdo bem dimensionadas em boas condigdes e devidamente aterrada

Este equipamento possui um botao liga/desliga, localizado na parte traseira

O plug do cabo de alimentagdo estd adequado ao padrdo brasileiro de tomadas, de acordo com a
NBR 14.136, publicada pela Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). As novas tomadas
apresentam novo design, com trés orificios para pinos arredondados, sendo o terceiro para fio terra,
atendendo a exigéncia da norma de instalagdes elétricas NBR 5410. O equipamento ¢ isolado da rede
de alimentacdo por desconexdo do cabo de alimentagao.

Figura 1: Plugue

& ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER UTILIZADO EM AMBIENTE HOSPITALAR.
ADVERTENCIA




PARTES DO EQUIPAMENTO

PARTE DESCARTAVEL

O mesmo nao ¢ fornecido parte descartavel.

PEDAL
Figura 2: Pedal
A. Cabo e Conector do pedal;
B. Pedal modo oscilante;
C. Pedal esquerdo “Sentido Anti-Horario®;
D. Pedal direito “Sentido Horario®.

PECA DE MAO (MOTOR SHAVER)

Cabo e conector;

Conexao para mangueira de sucg¢ao;
Alavanca de controle da sucgao;
Ponteira de trava das laminas.
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PECA DE MAO 2 TECLAS

Figura 04: Pega de mao 2 teclas

Cabo e conector;

Conexao para mangueira de sucg¢ao;
Alavanca de controle da succao;
Ponteira de trava das laminas.
Botdes de acionamento

Botao de travamento das laminas.
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VISTA FRONTAL

Figura 04: Vista Frontal



Display Touch Screen;

Conectores para pedal,

Conectores para peca de mao (motor shaver principal);
Conectores para peca de mao (motor shaver auxiliar);
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VISTA TRASEIRA
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Figura 05: Vista Traseira

Entrada A/C com chave Liga/Desliga geral
Chave Seletora de Voltagem

Selo de Conformidade INMETRO

Roétulo Regulatorio com Especificagdes
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LIGANDO O EQUIPAMENTO

A. Conecte o cabo de fornecimento de energia no soquete de for¢a com apoio de fusivel
integrado na parte traseira da unidade de controle.

B. Conecte o fio de fornecimento de energia em um soquete de fornecimento de energia
aterrado.

C. Conecte o plugue do pedal no soquete da unidade de controle pressionando-o
delicadamente no soquete.

D. Pegue a peca de mao esterilizada e insira a lamina de shaver estéril. Trave a lamina de
shaver, pressionando a 14mina no mecanismo de travamento até encostar no encaixe.

E. Remova a capa de protecao do plugue da peca de mao e conecte-o no soquete da pega de
mao na unidade de controle, pressionando-o delicadamente.

F. Conecte a mangueira com ajuda do conector na bomba de sucgdo.

A mensagem de erro abaixo deverd aparecer caso a tensdo fornecida no ponto de energia for
diferente daquela selecionada no equipamento, ou seja, se a tensdo fornecida na tomada for 220V e no
equipamento estiver em 110V ou o contrario, a mensagem abaixo ira aparecer na tela. Para desaparecer
com a mensagem de erro, a tensao selecionada devera de ser revista ou um toque simples na tela touch
screen devera de ser efetuado.



ATENGAO! ATENCAO!

Equipamento Ligado em 110V Equipamento Ligado em 220V
Desligue o Equipamento e Desligue o Equipamento e
Altere a Chave Seletora para 110V Altere a Chave Seletora para 220V

Figura 6: Telas de Atencdo Voltagem

A Sempre verificar a tensdo de alimentagdo do equipamento antes de liga-lo.

Este equipamento deve ser utilizado em ambiente hospitalar.

A Instalagdo ¢ simples e podera ser realizada pelo proprio cliente, desde que este manual de instrugao
seja seguido na integra. Qualquer duvida contate o fabricante.

mensagem “VERIFICAR MOTOR?” aparecera na tela até que o mesmo seja plugado na saida
correspondente. A mesma mensagem podera parecer caso o motor esteja travado ou falha nos
sensores do motor.

f Caso o motor acionado ndo seja correspondente a saida utilizada ou o mesmo néo esta plugado, uma

AJUSTANDO O EQUIPAMENTO

Ligue o SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON no botao liga/desliga na parte traseira do
aparelho e acione o botdo ON/OFF na parte frontal, no display da unidade de controle aparecera o
logotipo da empresa pressione qualquer ponto da tela para iniciar. Em seguida o display passara para a
tela de "OPERACAO”.

TELA DE OPERACAO

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON possui display touch screen, que por através dele
¢ possivel acessar todos os pardmetros de regulagem e calibracdo do equipamento.

OSCILANTE DIRETA

w © @, O
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REVERSO OSCILANTE DIRETO
@ @ * HORTRON
SHAVER

Figura 7: Tela Inicial Figura 8: Tela de operacao




SIMBOLO FUNCAO 01 FUNCAO 02 FUNCAO 03

ﬁiisc~01he e,?m?nzm?fmélmeﬁte a Muda de cor Muda de cor
n¢do oscilagdo da lamina shaver. (Amarelo) (Verde) indicando
indicando qual que a fungdo 01
Escolhe e aciona man'ualmelllte a fungdio 01 foi escolhida
@ funcao de rOt?lQaO anti-horario da escolhida tanto manualmente, por
lamina shaver. no manual, pedal ou pela pega
] pedal ou pela de mao de 2 teclas
Escollje e a010na~manua}lr.nente peca de mio de esté
fungdo de rotagdo horario da 7 teclas funcionamento.
lamina shaver.
Muda de cor
(Verde)
Escolhe manualmente qual entrada indicando qual
do motor (pega de mao) sera entrada df’
uilzada motor foi
escolhida.
Realiza o ajuste da rotagdo (RPM) Muda de cor
do modo direta e oscilante da (Verde) ao
lamina de shaver toque.
OSCILANTE
Indica a rotagdo (RPM) ajustada
para o modo oscilante
Indica a rotagdo (RPM) ajustada
para o modo direta
LIMITES RPM
Limite minimo de rota¢do horario/anti-horario 600 RPM
Limite méximo de rotac@o horario/anti-horério 7000 RPM
Limite minimo de rotagdo oscilante 600 RPM
Limite maximo de rotago oscilante 3000 RPM




MODOS DE OPERACAO

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON possui trés modos de operagao:

v Modo por pedal
v" Modo manual
v Modo por pega de mio de duas teclas

MODO DE OPERACAO POR PEDAL

A. Conecte o cabo do pedal, o equipamento reconhecera automaticamente sem a necessidade
de qualquer selegao.

B. Conecte o cabo da peca de mao shaver nos conectores Motor 1 ou Motor 2 no frontal
do equipamento, selecione na tela de operacdo motor escolhido.

C. Ao pressionar o pedal da direita, a [amina de shaver ird girar o sentido horario.
D. Ao pressionar o pedal da esquerda, a lamina de shaver ir4 girar o sentido anti-horario.

E. Ao pressionar o pedal central a 1amina de shaver entrard em modo oscilante.
MODO DE OPERACAO MANUAL

Com este modo toda as operagdes necessarias do procedimento serdo realizadas diretamente
acionando os botdes na tela de OPERACAO (display touch screen).

e Ao pressionar o botao na tela de OPERACAO, a 1amina de shaver ir4 girar o sentido hordrio.

e Ao pressionar o botao na tela de OPERACAO, a lamina de shaver ira girar o sentido anti-
horario.

e Ao pressionar o botdo na tela de OPERACAO a lamina de shaver entrara em modo oscilante.
PECA DE MAO 2 TECLAS

O Usuadrio devera conectar o cabo da pe¢a de mao shaver nos conectores Motor 1 ou Motor 2 no
frontal do equipamento e selecionar na tela de operagdao o motor escolhido.

A | Botao de ACIONAMENTO das fungoes de rotagdo
horaria, anti-horaria e oscilacao.

B | Botio de SELECAO das fungdes de rotagio horaria,
anti-horéaria e oscilagao.

f Se o usudrio selecionar na tela de operagdo um motor nao correspondente a saida conectada no frontal do

selecionado a saida correspondente.

equipamento, uma mensagem de erro “VERIFICAR MOTOR” aparecera no display até que seja
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AJUSTES DO FLUXO

Ajuste a sucgdo desejada com o controlador de suc¢ao da peca de mao.

Para suc¢do maxima, leve o controle para tras, para reduzir a suc¢do, leve o controle para frente.
TROCA DA LAMINA DE SHAVER

Insira a lamina de shaver esterilizada na peca de mao e a trave, pressionando o mecanismo de
travamento e empurrando a lamina de shaver delicadamente no encaixe da peca de mao.

TESTE DE FUNCIONAMENTO

Este teste deve ser realizado antes de cada operagao.

& Naio utilize o equipamento se for detectado algum defeito durante a verificagdo do funcionamento.

A. Escolha o modo de operagao desejado

B. Realize o acionamento dos controles
e Use os comandos do pedal caso o modo de operacao for por PEDAL;
e Use os comandos da TELA DE OPERACOES caso o modo de operagio for MANUAL.
e Use os botdes de acionamento caso o modo de operagado for por peca de mao 2 teclas.

C. Verifique se os movimentos da lamina correspondem aos acionamentos;

D. Verifique se ha algum tipo de mensagem ou alerta na tela de operagdes.

SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON ESTA PRONTO PARA USO.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS E PROCEDIMENTO DE FINALIZACAO

A. Diminua a rotagdo da peca de mao;

B. Pressione a tecla rotagdo ou oscilagdo para a interrup¢do da tltima fungdo selecionada. A cor da
tecla deixara de ser verde. Caso o pedal esteja selecionado, basta ndo o pressionar para a fungao
deixar de ser realizada;

C. Desconecte e remova a lamina da peca de mdo e descarte-a;
D. Desligue o equipamento utilizando o botao Liga/Desliga localizado atras do equipamento.

E. Remover o cabo de alimentacdo se necessario. Somente o faca com o equipamento desligado e
desconectado da tomada.
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MANUTENCAOQO, MANUSEIO E HIGIENIZACAO

SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON, e sejam executadas somente por pessoas

f Solicita-se a leitura atenta deste Manual para que seja feita adequada manutencdo e limpeza do
qualificadas. Nao ¢ aconselhavel o uso de produtos quimicos corrosivos e outros.

> O equipamento deverd ser desligado da rede elétrica antes de ser limpo, a fim de evitar a exposi¢do
do usuario a choques elétricos;

> A limpeza do equipamento consiste em passar um pano umedecido em solugdo detergente neutra,
€ a seguir um pano seco. A esterilizagdo consiste em passar um pano umedecido em solugdo
desinfetante, deixando o liquido permanecer sobre a superficie em questdo, pelo tempo
recomendado pelo fabricante. Decorrido esse tempo, passar outro pano umedecido em 4gua e a
seguir um pano seco.

A Nao deixar escorrer liquidos nos orificios, pois poderd danificar permanentemente o equipamento.

Este equipamento ndo ¢ passivel de manutengdo pelo usuério ou operador. O fabricante recomenda
que este aparelho seja submetido regularmente a uma inspe¢do preventiva e manutencao, realizado pelo
servigco autorizado do fabricante. A inspecao deste aparelho deve ser realizada anualmente. As inspecoes
regulares contribuem para detectar eventuais avarias, assim aumentar a seguranga ¢ a vida util do
aparelho.

Somente os fusiveis podem ser trocados pelo servigo autorizado, assim como a verificagdo das
func¢des do equipamento também. Nao ha partes intercambiaveis no equipamento.

TROCA DE FUSIVEIS

Proximo ao conector do cabo AC ha um suporte para fusiveis (parte traseira do equipamento).
Existem dois fusiveis dentro do suporte.

Caso o equipamento pare de operar completamente, desligue e desconecte o equipamento da rede
elétrica, abra a porta do fusivel com auxilio de uma chave de fenda, caso seja necessario, substitua o
fusivel principal e adquira um fusivel reserva para eventual falha futura.

Sempre utilize fusiveis dentro das especificacdes:

e Tensdo Maxima de Trabalho: 230V~
e Corrente de pico: 2A
e Tipo: Rapido

Figura 09: Troca de Fusivel
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Apds a troca, caso o fusivel volte a queimar, ou caso haja a queima periddica, a
assisténcia técnica devera ser requisitada

Ap0s a troca, caso o fusivel volte a queimar, ou caso haja a queima periddica, a assisténcia técnica

devera ser requisitada

LIMPEZA GERAL

A. Recomendamos fortemente que evite deixar seu equipamento exposto a poeira € outros
contaminantes;

B. Use somente um pano limpo e imido e sabdo neutro para remover poeira, sujeira ou manchas. Um
desinfetante também pode ser usado;

C. A pega de mao, incluindo o cabo pode ser esterilizada através dos métodos de esterilizagao a gés,
liquido ou vapor (méximo 134 °C, 2 Bar);

D. O pedal ¢ a prova d’agua até 1 m e pode ser limpo em lavadoras. Antes da limpeza, cobrir o plugue

do pedal.

EMBALAGENS . TRANSPORTE

» Para transporte ou armazenamento do equipamento, utilize a sua embalagem original, atendendo

sempre as suas marcagdes. Evite manté-lo em ambientes muito imidos € com excessiva variagao
térmica, mesmo que embalado.

Obedega as etiquetas de seguranga afixadas na embalagem do equipamento, o significado de cada
uma delas ¢ descrito neste manual.

Evite impactos no equipamento (batidas, quedas, etc.). Além dos danos mecanicos, isto pode
ocasionar danos Opticos e/ou eletronicos resultando em perda da calibragdo realizada em fébrica.

ARMAZENAMENTO E CONDICOES AMBIENTAIS

O local selecionado para armazenamento, deve apresentar condi¢des de temperatura, pressdo e
umidade controladas. A temperatura deve estar entre 5°C e 40°C, e a umidade relativa maxima ¢ de 80%
em 31°C, decaindo linearmente para 50% a 40°C.A pressao deve ser conforme gravidade.

v Nao exponha o equipamento a luz solar direta;

v Mantenha o equipamento e sua vizinhanga sempre limpos;
v Deve ser utilizado em ambientes fechados;

v Condig¢des de operacao:

e Temperatura 20 a 40 °C
e Umidade relativa 40 a 80 %
e Altitude operacional (MAX) 2000 m acima do nivel do mar



DESCARTE

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais,
diretiva 2002/96/CE, através de empresas de reciclagem ou disposi¢ao de residuos sélidos licenciada no
pais de atuagdo. Em caso de descarte do equipamento ou de pecas ndao é necessario o envio a fabrica.
Consulte o Distribuidor Autorizado HORTRON antes do descarte.

Nao descarte o produto ou pecas juntamente com os residuos domésticos comuns.

Verifique constantemente se todos os componentes do dispositivo ndo apresentam riscos ao ambiente,
a equipe e ao publico e se podem ser descartados com seguranga de acordo com os protocolos
hospitalares ou protocolos ambientais locais.

O descarte do SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON e das partes utilizadas, apos sua vida
util, ¢ de responsabilidade do usudrio e deve atender a legislacdo local e vigente em sua regido.

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON estando fora de operacao deve ser protegida contra
utilizacao inadvertida nao qualificada.

Figura 10: Descarte

MODELOS, ACESSORIOS
CABOS:
DESCRICAO COMPRIMENTO  CODIGO OU REFERENCIA
Cabo PP circular 3X0,75MM2, 250V, 2p+T 1,5M DANEVA
MODELOS:

A. MODELO 3400.003 -EP

e (Gabinete compacto em aluminio

e Cabo A/C

e Peca de Mao (Motor Shaver); 3400.003-01
o Pedal; 3400.003-03

e Manual do Usudrio

B. MODELO 3400.005 - LV

e Gabinete compacto em aluminio

e Cabo A/C

e Peca de Mao (Motor Shaver); 3400.005-05
e Manual do Usuério



C. MODELO 3400.004 - ST

e Gabinete compacto em aluminio

e Cabo A/C

e Peca de Mao (Motor Shaver); 3400.004-06
o Pedal; 3400.003-03

e Manual do Usuério

O uso de acessorios, transdutores € cabos que ndo sejam os aqui especificados pode aumentar a
emissdo eletromagnética e reduzir a imunidade eletromagnética.

DADOS E ESPECIFICACOES TACNICAS

ESPECIFICACOES TECNICAS

Protegdo contra choque elétrico Equipamento Classe 1

Grau de protegdo contra choque elétrico Equipamento Tipo B

Grau de protecao contra a penetragdo nociva de agua Console: Nao protegido (IPXO0)

, e . ~ Esterilizagdo ndo aplicavel.

Métodos de Esterilizagdo ou Desinfecgdo . ) . . ,
Limpeza: use pano limpo umedecido em agua e
detergente neutro.

Grau de seguranga de aplicagdo em presenga de MISTURA Nio adequado ao uso na presenca de mistura anestésica

ANESTESICA INFLAMAVEL INFLAMAVEL com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Modo de Operagdo Equipamento para OPERACAO CONTINUA com
carga intermitente.

Tensdo de Alimentacao Chave seletora - 110V / 220V

Poténcia 150VA

Corrente Maxima 1,5A

Frequéncia 50/60Hz

Dimensao (LxCxA): 300 x 265 x 140mm
275 x 260 x 105mm (modelos compactos)

Nome técnico 1511685 - SISTEMA PARA ARTROSCOPIA

Classificagdo ANVISA Classe I

Modelos 3400.003

Software SHAVER ARTROS VIRI1

Embalagem PU expandindo e papeldo




’MEDIEAL DEVICES

PECA DE MAO (MOTOR SHAVER)

Comprimento 190 mm

Peso 350 g (sem a lamina de shaver)

Faixa de Velocidade 500 - 7000 rpm +/-10%

Oscilagdo 1,0 segundos (maximo 3000 rpm)

Pecga de mao associada Pegas com encaixe Power

Minimo: 2000 RPM

Velocidade Maximo: 45000 RPM

Tempo do ciclo 1 minuto ligado/ 2 minutos desligado
Dimensdo 340x180x155 mm
Peso 1,8 kg
Comprimento do cabo: 3000 mm
Pedal: 2 diregdo + 1 Liga Funcédo Oscilante
Classe de Protegdo de Agua IPX7
Modelo PN: MKF —2 1 1IPW/IPW-MED GP26

ADVERTENCIAS

A HORTRON nio pode ser responsabilizada pelo equipamento caso ele seja aberto e/ou
modificado por pessoas ndo autorizadas. Nenhuma modificagdo neste equipamento ¢
permitida.

Caso o equipamento seja utilizado de uma maneira diferente daquela especificada neste
Manual, sua garantia serd automaticamente cancelada. Leia cuidadosamente as condi¢des de
uso. Em caso de davida, consulte nossa Assisténcia Técnica.

Em caso de acidente ou quaisquer comportamentos anormais entre em contato com a
Assisténcia Técnica. Siga sempre os protocolos médicos autorizados.

Para evitar risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede
alimenta¢do com aterramento para protecao.

Alinhe a marcag@o vermelha no soquete com a marcagdo vermelha do plugue.

Nao vire o plugue.

A unidade de controle ndo pode estar a mais de trés metros distante do local onde a peca de
mao sera utilizada.

>>>I> > B
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Quando inserir ou trocar a lamina de shaver fique atento se o mecanismo de
travamento esta completamente encaixado

Utilizar as Laminas de Shaver com a devida irrigacdo de soro

Proteja o plugue da peca de médo da 4gua com a capa protetora

O plugue ndo deve entrar em contato com a agua. Esse contato pode ser evitado cobrindo o
plugue. Liquido no interior do plugue pode causar mau funcionamento do pedal.

Para minimizar o impacto ambiental, deve-se seguir as orientagdes de funcionamento e
descarte descritas neste manual. Evite deixar o equipamento ligado em modo de espera sem a
necessidade, pois havera consumo de energia desnecessaria.

Jamais faga qualquer tipo de manutengdo com o equipamento 0 mesmo estiver em operagao,

24> dl>dl> 4l

pois pode colocar em risco o usudrio ¢ o paciente.

Vocé esta adquirindo um equipamento de tecnologia de ponta fabricado por uma empresa brasileira.
Isso significa que vocé pode acessar a qualquer hora nosso servigo de atendimento pds-vendas através
dos contatos descritos neste manual.

GUIAS DE SOLUCAO DE PROBLEMAS

Este capitulo apresenta alguns problemas operacionais que o equipamento pode apresentar quando
em uso. O usudrio pode verificar algumas indicagdes técnicas que servirdo para corrigir o problema, no
caso de algo mais simples, ou para facilitar o contato com a assisténcia técnica da HORTRON.

PROBLEMA

O equipamento nao liga

SOLUCAO POSSIVEL

1 - Verifique se o cabo A/C esta conectado corretamente
2 - Verifique os fusiveis
3 - Verifique se existe tensdo elétrica na tomada

O equipamento interrompe sua

1 - Caso o equipamento esteja desligando aleatoriamente durante sua operagéo,
verifique inicialmente se hd dano no cabo, plugue ou tomada. Pode ser necessario
instalar um filtro estabilizador, ou preferivelmente, um transformador com

operagao isolamento.
2 - Caso o equipamento continue a desligar aleatoriamente, recomenda- se solicitar
servigo de técnico especializado da HORTRON.

Erro Motor 1 - Este Erro ocorre quando ha algum problema no acionamento do Motor

Contatar o fabricante.

Atengdo: Verificar se esta
conectado narede 110 Volts,
mas esta configurado como
220V (ou o contrario)

1 - Este Alerta ocorre quando tenso fornecida no ponto de energia for diferente
daquela selecionada no equipamento

Laminas de shaver ndo
funcionam

1 - Verifique as laminas e as troque se necessario

Laminas de shaver e display ndo
funcionam

1 - Verifique o cabo da pega de mao e envie para reparos, se necessario;

2 - Verifique a conexdo entre o plugue da peca de mao e o soquete da pega de méo
na unidade de controle. Quando o soquete estiver danificado, enviar a unidade de
controle para reparos;

3 - Verifique o cabo do pedal. Quando danificado, envie o pedal, incluindo o cabo
para reparo.
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1 - Motor ndo conectado

2 - Motor conectado em saida errada ou problema do motor ou driver
3 - Falha interna dos sensores do motor ou na leitura dos sensores
Erro “VERIFICAR MOTOR” 4 - Alta corrente do motor, provavelmente por motor travado

A Nos casos dos erros 3 e 4, um técnico autorizado devera ser
chamado

Tabela 1: Informagdes de problemas operacionais e suas respectivas solugdes.

' INunca desconecte o cabo de tensdo com o equipamento ligado. Isto pode causar falha e a queima de
. componentes internos.

/i\ INunca desconecte a alimentacdo através de seu cabo, sempre desconecte o plug.
L ]

Podem ocorrer interferéncias indesejadas no equipamento, devendo ser colocada em funcionamento
conforme informagdes constantes neste manual de instrugdes.

PADROES DE SEGURANCA ELETROMAGNETICAS

Abaixo estdo descritas tabelas que representam a adequagao do equipamento as normas de emissao e
imunidade eletromagnética.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA ¢ destinado para utilizagio em ambiente eletromagnético especificado
abaixo.

ENSAIO DE
IMUNIDADE

CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - DIRETRIZ

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA utiliza energia RF

Emissoes de RF ABNT NBR apenas para sua funcdo interna.
IEC CISPR 11 Grupo 1 Entretanto, suas emissdes RF sdo muito baixas e ndo ¢ provavel
causar qualquer interferéncia em equipamento eletronico
proximo.

Emissoes de RF O SHAVER PARA ARTROSCOPIA ¢ adequado para

ABNT NBRIEC CISPR 11 Classe B e ) ~ .
utilizacdo em todos os estabelecimentos que ndo sejam
domésticos e podem ser utilizados em estabelecimentos

Emissdes de Harmonicos residenciais e aqueles diretamente conectados a rede publica de
Classe B distribui¢do de energia elétrica de baixa tensdo que alimente

edificagdes para utilizacdo doméstica, desde que o seguinte

IEC 61000-3-2 aviso seja entendido:

Flutuagdes de tensao / &
Emissoes de Flicker Atencdo: Este equipamento/sistema ¢ destinado para
Conforme utilizacdo apenas pelos profissionais da area da saude. Este
equipamento/sistema pode causar radio interferéncia ou
IEC 61000-3-3 interromper operacdes de equipamentos nas proximidades. Pode

ser necessario adotar procedimentos de mitigagdo, tais como
reorientacdo ou recolocagdo do Shaver para Artroscopia Hortron
ou blindagem do local.

Tabela 2: Informagdes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética baseados na Tabela 1 — IEC 60601-1-2, 2006.



IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

ENSAIO DE
IMUNIDADE

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

NiVEL DE ENSAIO DA ABNT

NBR IEC 60601

71 8 kV por contato
I 15 kV pelo ar

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio deste equipamento deve garantir que ele
seja utilizado em tal ambiente.

NIiVEL DE
CONFORMIDADE

I 8 kV por contato
1 15 kV pelo ar

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - DIRETRIZ

Pisos devem ser de madeira, concreto ou cerdmico. Se os pisos forem cobertos com|
material sintético, a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

l6tri Tran’51t9(1r IOS/ " _1 2kV nas linhas de alimentagdo 1 2 kV nas linhas de
- nc?iseraﬁisgss . | 1kVnas linhas de alimentagao Recomenda-se que a qualidade do fornecimento de energia seja aquela de um ambiente
(“Bpurst”) entrada/saida T 1 kV nas linhas  de | hospitalar ou comercial tipico. Ndo possui linhas de saida.
IEC 61000-4-4 entrada/saida
Surtos

IEC 61000-4-5

[ 1 kV linha(s) a linha(s)
L 2 kV linha(s) a terra

[ 1kV linha(s) a linha(s)
L. 2 kV linha(s) a terra

Recomenda-se que a qualidade do fornecimento de energia seja aquela de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Quedas de tensdo,

interrupgdes curtas e
variacdes de tensdo
nas linhas de entrada

de alimentag@o
IEC 61000-4-11

% Ut
100% de queda de tensdo em Ut)
por 0,5 ciclos

0% Ut
(100% de queda de tensdao em Ut)
por 1 ciclo

70% Ut
(30% de queda de tensdo em Ut)
por 25/30 ciclos.

0% Ut
(100% de queda de tensdo em Ut)
por 250/300 ciclos.

% Ut
100% de queda de tensdo em Ut)
por 0,5 ciclos

0% Ut
(100% de queda de tensdo em Ut)
por 1 ciclo

70% Ut
(30% de queda de tensdo em Ut)
por 25/30 ciclos.

0% Ut
(100% de queda de tensdo em Ut)
por 250/300 ciclos.

Em caso de queda de energia durante o procedimento o equipamento sera desligado
bruscamente.

Ao retornar a energia serd necessario a interven¢do do operador para ativar as
caracteristicas iniciais de operagao.
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Campo magnético
na frequéncia de

Campos magnéticos na frequéncia da alimentagdo deveriam estar em viveis

a(hsr(l)lf;(;?f;)o 30A/m 30A/m caracteristicos de um local tipico em um ambiente hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-8
Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e movel ndo deveriam ser usados
proximos a qualquer parte do SHAVER, incluindo cabos, com distancia de separagdo
menos que a recomendada, calculada a partir da equagao aplicavel
3 Vrms 3 Vrms a frequéncia do transmissor.
150 kHz até 80 MHz fora das 150 kHz até 80 MHz fora das A .
RE Conduzida IEC bandas® ISM bandas® ISM Distancia de separagdo recomendada d = 1,2 AP
61000-4-6 oy oy d=12~/P - (80 MHz at¢ 800 MHz) d=23~/P - (800 MHz até 2,5 GHz)
rm rm
150 kHz até 80 MIS-Iz fora das 150 kHz até 80 MIS-Iz fora das Onde P ¢ a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W), de acordo
RF Radiada IEC bandas® ISM bandas® ISM com o fabricante do transmissor, ¢ “d "’ ¢ distancia de separagdo recomendada em metros
1000-4- (m). . . .
61000-4-3 10 V/m 10 V/m E recomendada que a intensidade de campo estabelecida pelo transmissor de RF, como
80 MHz até 2.7 GHz 80 MHz até 2.7 GHz determinada através de uma inspegdo eletromagnética no local, seja menor que o nivel

de conformidade em cada faixa de frequéncia.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do equipamento marcado com o seguinte

simbolo AN

INOTA 1 —em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
INOTA 2 — Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absor¢do e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

40,70MHz.

A. Asbandas de ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150KHz sdo 6,765MHz até¢ 6,795MHz; 13,553MHz até 13,567MHz; 26,957M hz até 27,283MHz; e 40,66Mhz até

B. Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150KHZ e 80MHz e na faixa de frequéncia entre 80MHz até 2,5GHz tem a intengdo de reduzir probabilidade
de os equipamentos de comunicagdes moveis e portateis causarem interferéncia se forem traduzidos inadequadamente ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator
adicional de 10/3 ¢ usado no célculo de distancia de separacdo recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

C. As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular/sem fio) radios moéveis terrestres, radio amador, transmissao
rddio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se considerar uma inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que 0o SHAVER PARA ARTROSCOPIA ¢ usado excede
o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o SHAVER PARA ARTROSCOPIA deveria ser observado para verificar se a operacdo estd Normal. Se um desempenho
anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessar ios, tais como a reorientacao ou recolocacdo do SHAVER PARA ARTROSCOPIA.

D. Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.

Tabela 3: Informagdes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética para equipamentos que ndo visam o LIFE-SUPPORT baseado na Tabela 2 — IEC 60601-1-2, 2006.




DISTANCIAS DE SEPARACAO MINIMAS RECOMENDADAS ENTRE OS EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO DE RF PORTATIL E MOVEL E A SHAVER

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes
de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do SHAVER PARA ARTROSCOPIA pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo distdncia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil ou
movel (transmissores) e 0 SHAVER PARA ARTROSCOPIA, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
nominal de saida do
transmissor (W) 150 kHz até 80 MHz 80 MHz at¢ 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
a=12/P a=12/7 a=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

transmissor.

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de
separac¢do recomendada (em metros [m]) pode ser determinada através da equagdo aplicavel para a frequéncia do

NOTA 1: em 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2:Essas diretrizes podem ndo ser aplicada em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absor¢do e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

ARTROSCOPIA.

NOTA 3: Equipamentos de comunicagdio RF moveis e portateis podem afetar o SHAVER PARA

Tabela 4: Recomendagdes de distancias de separagdo entre o equipamento e fontes de emissdo RF baseados na Tabela 2 — IEC 60601-1-2, 2007




IMUNIDADE DE GABINETE

ESPECIFICACOES DE ENSAIO PARA IMUNIDADE DE GABINETE A EQUIPAMENTOS DE COMUNICACOES SEM FIO POR RF 2:2017).

Freql.lencw de Frquencm de Servigo a Modulagdo b Poténcia maxima (w) | Distancia (m) | Nivel de ensaio de imunidade (v/m)
ensaio (mhz) | ensaio (mhz)
385 380-390 Tetra 400 MODULACAO DE PULSO B 18HZ 1,8 0,3 27
450 430-470 GRMS 460, FRS 460 FM € DESVIO DE +5 KHZ 2 0,3 28
SENOIDAL DE 1 KHZ
710
745 704-787 BANDA LTE 13, 17 MODULACAO DE PULSO B 745217 HZ 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900, TETRA
870 800-960 800, IDEM MODULACAO DE PULSO B 18 HZ 2 0.3 28
930 820, CDMA 850,
BANDALTE 5
1720 GSM 1800; CDMA
1845 1700-1990 1900; GSM 1900; MODULACAO DE PULSO B 217 HZ 2 03 28
1970 DECT; BANDALTE 1,
3, 4,25, UMTS

BLUETOOTH,
2450 24002570 | “LAN, 80211 MODULAGAO DE PULSO B 217 HZ 2 03 28

B/G/N, RFID 2450,

BANDA LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 A/N MODULACAO DE PULSO 217HZ 0,2 0,3 9
5785

NOTA: Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distincia entre a antena transmissora ¢ 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a
1m ¢é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3
a. Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas;
b. A portadora deve ser modulada usando como uma alternativa a modulagdo FM, modulagéo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo represente uma modelagio real,
iSso seria o pior caso.
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Deve-se utilizar os cabos enviados com o0 SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON,
exclusivamente no produto. A utilizacdo de cabos diferentes daqueles especificados neste
manual pode resultar em aumento das emissdes ou diminui¢do da imunidade do equipamento.
Por outro lado, o uso dos cabos enviados com o SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON
em outro equipamento pode gerar oS mesmos

problemas de emissdo ou imunidade.

CUIDADO

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON pode ser afetado por equipamentos que
emitam sinais de RF no ambiente em que esta instalado.

PRECAUCAO

N0 auone e O Equipamento SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON nio deve ser utilizado
adjacente ou empilhado com outro equipamento.

O SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON ndo deve ser empilhado diretamente sobre
outros equipamentos ou vice-versa. Se o empilhamento necessério, observe se 0 SHAVER
PARA ARTROSCOPIA HORTRON estda operando normalmente na

configuracdo de empilhamento na qual ele sera usado.

INTERFERENCIA DE RADIO FREQUENCIA

O produto SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON esta de acordo com a norma EN
60601- 1-2. Este precisa de precaugdes especiais de EMC e necessita ser instalado de acordo com
a informagao EMC provida neste manual.

DESEMPENHOS ESSENCIAIS

De acordo com a IEC 60601-1 Ed. 3.0 (2005), as seguintes fung¢des sao Desempenhos Essenciais,
ou seja, sao desempenhos necessarios para manter o risco dento de limites aceitaveis conforme
indicacdo de uso declarado no item 2 desta instrugdo de uso:

» Capacidade do sistema de prevenir qualquer movimento indesejavel;

» Capacidade do sistema nao realizar emissdo sem estar no status operacional e tendo o consenso
do operador através do pressionamento do gatilho;

» Capacidade do sistema de manter a poténcia de saida durante o tratamento dentro de £20% mm
relagdo a poté€ncia nominal apresentada.

BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que os materiais utilizados nas partes aplicadas
do equipamento SHAVER PARA ARTROSCOPIA HORTRON tém sido utilizados amplamente
na area médica ao longo do tempo. Dessa forma, considera-se o material utilizado adequado para o
fim a que se destina, ndo havendo risco quanto ao seu uso.



GLOSSARIOS E SIMBOLOS

Nesse item ¢ apresentado o significado de todos os simbolos apresentados no
equipamento, assim como das etiquetas que constam nas embalagens.

! Fragil

Manter Seco

[ J Data de Fabricacao

d Local de Fabricacao

D¢

L] Empilhamento Maximo
o

N
j/.\lt Proteja contra exposigao solar

Proteja contra radiagdo

Naio tombar

Limite de Temperatura

Grau de protecdo contra choque elétrico, Parte Aplicada Tipo B

Atencdo: consulte material acompanhante

Aterramento

Alta Tensao

Corrente Alternada

5 INMETRO (Seguranga Compulsério)

@ Siga as instrugdes para utiliza¢do

Tabela 5: Etiquetas, marcagdes e simbolos.
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TERMOS DE GARANTIA

A HORTRON garante o perfeito funcionamento do SHAVER PARA ARTROSCOPIA
HORTRON, de acordo com as suas especificacdes durante doze (12) meses, contados a partir da
data de entrega do produto ao cliente.

A garantia cobre apenas os defeitos de fabricagdo e funcionamento dos sistemas e componentes
deste equipamento, devidamente constatados por representante credenciado HORTRON.

Todos os custos de transporte, armazenamento € remessa, nos casos de assisténcia técnica e
manutengdo, correm por conta do comprador. Durante o prazo de garantia do equipamento, a(s)
remessa(s) deve(m) ser feita(s) na embalagem original, sob pena de invalidar a garantia.

Esta garantia estard automaticamente cancelada caso o equipamento tenha sido utilizado de
qualquer maneira diferente da recomendada neste Manual do Usuario.

A HORTRON nao se responsabiliza por danos pessoais, lesdes ou ferimentos resultantes da
utilizacao inadequada deste equipamento.

A responsabilidade civil da HORTRON referente a este equipamento e sua utilizagdo esta
limitada ao valor de compra, pago pelo Cliente.

HISTORICO DE REVISAQ

Revisdo 00 = Revisdo Inicial
Revisdo 01 = Atualizado Imagens

Revisdo 02 = Atualizacdo da RDC 16:2013 por RDC665:2022 conforme evidenciado na Ac¢do
preventiva 20220620 - RDC 162013

Revisao 03 = Acrescentado item 8.4 - modo de operagao manual e atualizagdo nas imagens.
Acrescentado item 10.3 — pega de mao 2 teclas e atualizado imagens.
Atualizagdo item 7.3 —retirada a informacao sobre o cabo com blindagem
Atualizagdo item 12.2 —retirada a informacgdo sobre a tampa protetora

Revisao 04 = Inserido o cddigo do produto na frente da descricdo do pedal e pegca de mao

FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio de Produtos Eletronicos Ltda
Endereco: Avenida Gettlio Vargas, 2831 - Recreio Sao Judas Tadeu
CEP: 13571-271 — Sao Carlos/SP

Responsavel Técnico: Jonas José Villanova

CREA/SP: 5060538637

Cadastro ANVISA: 81288549011



