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1. Introducao

Este manual de Instrugdes de Utilizagdo é a fonte mais abrangente de informagGes para o seu produto. Mantenha e consulte

este manual de referéncia durante a vida util do produto.

1.1. Convengoes

As seguintes convengbes sdo utilizadas neste manual:

AVISO Um aviso destaca uma questdo relacionada com a seguran¢a. SEMPRE cumpra com esta

informacdo para prevenir lesGes do paciente ou pessoal de salde.

PRECAUGCAO Uma precaugdo destaca uma questdo de fiabilidade do produto. SEMPRE cumpra com esta

informacdo para prevenir danos no produto.

NOTA Uma nota complementa e/ou clarifica informag&o processual.

1.2. Informagdes de Contacto

Para informagdes adicionais, incluindo informagdes de seguranca, ou formagdo em servigo, contacte o seu representante

de vendas AMSINO ou ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal.

Nota - O utilizador e/ou paciente deve reportar qualquer incidente grave relacionado com o produto tanto ao fabricante

como a Autoridade Competente do Estado Membro Europeu onde o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

1.2.1 Enderec¢os Internacionais

Amsino International, Inc.
708 Corporate Center Drive
Pomona, CA 91768, USA

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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1.3. Fim a que se destina

por dispositivos de electrocautério ou laser.

1.4. Contraindicag¢oes de Utilizagcao

O iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgdo Cirurgica estd contraindicado para:
= Ligagdo directa a tubos toracicos.

= Ligagdo a sistemas de drenagem de feridas fechadas.

1.5. Para Utilizagao Com

O iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgdo Cirurgica destina-se a ser utilizado na sala de operagdes, patologia, centros

cirurgicos e consultorios médicos para recolher e eliminar residuos de fluidos cirdrgicos bem como recolher fumo gerado

Os seguintes componentes sdo necessarios para serem utilizados com o equipamento descrito neste manual para criar um

sistema completo:

Descrigao

REF

Detergente de Ancoragem iReceptal 3

iRC003

Limpador Enzimatico (Detergente neutro (pH 7), ndo corrosivo e de baixa espuma)

Comercialmente disponivel

100-120 VAC Rover
(compativel com 100-120 VAC iReceptal Mini Docking Station REF iRD502-01)

REF iRR551-01

100-120 VAC Rover
(compativel com 100-120 VAC iReceptal Mini Docking Station REF iRD502-01)

REF iRR552-01

220-240 VAC Rover
(compativel com 220-240 VAC iReceptal Mini Docking Station REF iRD502-02)

REF iRR551-02

220-240 VAC Rover
(compativel com 220-240 VAC iReceptal Mini Docking Station REF iRD502-02)

REF iRR552-02

Cabo(s) de Alimentagdo 2,5 m

iRA10X-XX

*0 sufixo X-XX é um cédigo de dois ou trés digitos que indica a regido e tipo de cabo de alimentagdo fornecido.

NOTA: Para uma lista completa de informagdes sobre acessorios, contacte o seu representante de vendas AMSINO ou ligue

para o Atendimento ao Cliente do AMSINO iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgdo Cirurgica.

1.6. Segurancga do Utilizador/Paciente

AVISOS:

1.6.1 Segurancga Geral

. Antes de utilizar qualquer componente do sistema, ou qualquer componente compativel com este sistema, leia e

compreenda as instrugdes. Preste particular atengdo as informagdes de AVISO. Familiarize-se com os componentes do

sistema antes da utilizagdo.
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. Apenas profissionais de saude treinados e experientes podem utilizar este equipamento.

. Os profissionais de saude devem estar totalmente familiarizados com as instrugdes de utilizagdo, as caracteristicas de
manuseio e os usos indicados e previstos para este equipamento. Contacte o seu representante de vendas AMSINO

ou o Atendimento ao Cliente do AMSINO iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgdo Cirdrgica para formagdo em servigo.

. NAO desmonte, modifique, repare, ou conserte qualquer componente do sistema ou acessério, a menos que
especificado de outra forma. Ligue para o Atendimento ao Cliente do AMSINO iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgdo

Cirdrgica.

. Ap6s recepcio inicial e antes de cada utilizagdo, inspeccione cada componente quanto a danos. NAO utilize qualquer
equipamento se danos forem aparentes ou os critérios de inspecgdo ndao forem cumpridos. Consulte a secgdo

Inspec¢do e Manutengdo para critérios de inspecgado.

. SEMPRE opere o equipamento dentro dos valores de condiges ambientais especificados. Consulte a secgdo

Especificagoes.

. Este equipamento é adequado para utilizagdo num ambiente de instalagdo de cuidados de saude profissional.

1.6.2 Seguranga Eléctrica

. Utilize apenas componentes de sistema e acessérios aprovados pela AMSINO, a menos que especificado de outra
forma. Utilizar outros componentes electronicos e acessérios pode resultar no aumento das emissdes

electromagnéticas ou diminui¢do da imunidade electromagnética do sistema.

. Tome precaugdes especiais quanto a compatibilidade electromagnética (EMC) ao utilizar equipamento eléctrico
médico como este sistema. Instale e coloque este sistema em servigo de acordo com as informagdes EMC contidas
neste manual. Consulte a secgdo EspecificagGes. Equipamento portatil e mével de comunicagdo de radiofrequéncia

(RF) pode afectar a fungdo deste sistema.

. PERIGO DE CHOQUE ELECTRICO-SEMPRE ligue este equipamento a uma tomada de alimentagdo de grau hospitalar da

instalagdo com terra protectiva (massa). O ndo cumprimento pode causar choque eléctrico e resultar em lesdes do

paciente ou pessoal de saude.

. NAO empilhe ou coloque equipamento adjacente ao produto. Se tal configuragio for necessaria, observe a

configuragdo para garantir que a interferéncia electromagnética ndo degrada o desempenho.

. NAO utilize o produto num ambiente de ressonancia magnética (RM). Utilizar o produto num ambiente de RM poderia

afectar a fungdo do sistema.

. O interruptor de alimentagdo é utilizado para desligar o dispositivo da alimentagdo da instalagdo. Ndo posicione o

Rover de modo que desligar o dispositivo seja dificil.

. Este dispositivo cumpre com a Parte 15 das Regras da FCC. O funcionamento estd sujeito as seguintes duas condigdes:
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial, e
(2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que pode causar
funcionamento indesejado.

. Este dispositivo cumpre com o(s) padrao(des) RSS isentos de licenga do Industry Canada. O funcionamento esta sujeito
as seguintes duas condigGes:
(1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia, e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que pode causar funcionamento
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indesejado do dispositivo.

Este equipamento cumpre com os limites de exposi¢do a radiagdo FCC/IC RSS-102 estabelecidos para um ambiente
nao controlado. Este equipamento deve ser instalado e operado com distancia minima de 20cm entre o radiador e o
seu corpo.

Sob as regulamentagGes do Industry Canada, este transmissor de radio pode apenas operar utilizando uma antena de
tipo e ganho maximo (ou menor) aprovado para o transmissor pelo Industry Canada. Para reduzir a interferéncia
potencial de radio para outros utilizadores, o tipo de antena e o seu ganho devem ser escolhidos de modo que a
poténcia equivalente irradiada isotrépicamente (e.i.r.p.) ndo seja mais do que a necessdria para comunica¢do bem-

sucedida.

1.6.3 Ambiental/Biolégico

PERIGO DE INCENDIO — NAO utilize este equipamento em dreas onde anestésicos inflamaveis ou agentes inflamaveis

sdo misturados com ar, oxigénio ou 6xido nitroso. O ndo cumprimento pode causar um incéndio e resultar em lesGes

por queimadura ou danos materiais.

PERIGO DE AGENTE PATOGENICO TRANSMITIDO PELO SANGUE

. O Padrdo de Agentes Patogénicos Transmitidos pelo Sangue fornecido pela Associagdo de Seguranga e Saude
Ocupacional dos Estados Unidos (US OSHA 29 CFR 1910.1030) requer que aqueles com funcionarios tendo
exposi¢do ocupacional a materiais potencialmente infecciosos estabelegam um Plano de Controlo de Exposi¢do
escrito. O Plano de Controlo de Exposigdo foi concebido para eliminar ou minimizar a exposigao dos funciondrios
através do uso de equipamento de protecc¢do individual (EPI), vacinagGes apropriadas (por exemplo, hepatite B),

e outras medidas de controlo.
. SEMPRE use EPI ao operar ou manusear este equipamento.

. SEMPRE siga as regulamentagdes locais quanto ao manuseamento adequado e eliminagdo de residuos de risco
biolégico.
O ndo cumprimento pode causar infecgdo e resultar em lesGes do pessoal de salde.

PERIGO DE CONTAMINACAO-SEMPRE siga as regulamentagdes locais para manuseamento seguro, reciclagem e

eliminagdo de residuos de fluidos de risco bioldgico e equipamento. Consulte a sec¢do Eliminagdo/Reciclagem. O ndo

cumprimento pode causar contaminagdo ambiental e resultar em lesoes.

2. Visao Geral do Sistema

2.1 Funcionamento do Sistema

A iReceptal Docking Station (ancoragem) é um componente do iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgdo Cirurgica. O

iReceptal Rover (rover), outro componente do sistema, é uma unidade movel utilizada para aspirar e recolher residuos de

fluidos e fumo cirurgico de um local cirdrgico numa sala de operagdes.

Apds a recolha, o rover é relocado e acoplado a ancoragem. Uma vez que o rover esta ligado a ancoragem, o esvaziamento

dos residuos de fluidos e limpeza dos recipientes ocorre automaticamente (Figura 1).
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Os recipientes do rover sdo lavados com agua limpa e Detergente (recomenda-se Detergente de Ancoragem iReceptal REF

iRC003 ou Limpador Enzimatico (Detergente neutro (pH 7), ndo corrosivo e de baixa espuma) para limpar os recipientes de

quaisquer residuos de fluidos residuais (Figura 2). Uma garrafa de detergente esta ligada a ancoragem.

a )

| |
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Figura 1 Para Esvaziar os Recipientes Figura 2 Para Limpar o Recipiente
2.2 Caracteristicas

Figura 3 Docking Station
A Conectores de Alimentagdo e Fluido — Quando o rover estd ligado a ancoragem, o rover recebe alimentagdo

da ancoragem. Quatro conectores de fluido também estdo presentes. Dois conectores permitem que agua

fresca entre no rover e providenciam para a eliminagdo de dgua residual do rover. Os outros dois conectores

permitem que agua com vapor entre no rover.

B iman-— Providencia para a ligacdo automatica do rover a ancoragem.

C Guias (duas) — Facilitam o alinhamento do rover a ancoragem.
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D Porta de Entrada de Agua — Permite que dgua fresca entre no rover quando o rover est4 ligado a ancoragem.

E Porta de Entrada de Detergente — Permite que detergente entre no sistema de recolha de fluidos do rover

para facilitar a limpeza quando o rover esta ligado a ancoragem.

F Porta de Saida de Residuos — Permite a eliminagdo de residuos de fluidos do rover quando o rover estd ligado

a ancoragem.

G Mangueira de Entrada de Agua — Permite que dgua fresca flua da fonte de dgua da instalagdo para a porta de

entrada de dgua da ancoragem.

H Mangueira de Saida de Residuos — Permite que residuos de fluidos fluam da porta de saida de residuos da

ancoragem para o ralo do sistema de eliminagdo de residuos da instalagdo.

Conjunto de Mangueira de Detergente Externo — Permite que detergente flua da garrafa de detergente para a
porta de entrada de detergente da ancoragem. A tampa fixa o conjunto de mangueira a garrafa de Detergente

de Ancoragem.

J Suporte de Montagem — Permite a instalagdo segura da ancoragem numa superficie de parede plana

utilizando ferragens de montagem (ndo fornecidas).

K Porta de Comunicagdo por Infravermelhos — Permite transferéncia de dados por infravermelhos entre a

ancoragem e o rover. A transferéncia de dados é necessaria durante o procedimento de ancoragem.

L Etiqueta de Especificagdo — Inclui nimero de série e informagGes do nimero da pega

M Receptaculo do Cabo de Alimentagdo / Interruptor de Alimentagdo— Permite a ligagdo da alimentagdo da

instalagdo utilizando o cabo de alimentagdo da ancoragem.

N Cabo de Alimentagdo — Permite a liga¢do da alimentagdo eléctrica da instalagdo a ancoragem. As

configuragdes do cabo de alimentagdo podem variar. Consulte a sec¢do Acessérios para opgoes.

2.3 Simbolos

Os simbolos localizados no equipamento e/ou rotulagem sdo definidos nesta secgdo.

Simbolo Descricdo
LIGADO (ALIMENTACAO)

DESLIGADO (ALIMENTAGAO)

CORRENTE ALTERNADA (AC)

Sinal de aviso geral (amarelo); ISO 7010-W001

B (¢ |O]—

al

Consulte as instrugdes de utilizagdo

-

O =

Siga as instrugdes de utilizagdo(azul); | SO 7010-M002

Este simbolo estd localizado perto dos locais de terra protectiva
neste dispositivo
&] PORTA DE ENTRADA DE ADICAO DE DETERGENTE

lﬁ
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PORTA DE SAIDA DE RESIDUOS
&4)

Riscos bioldgicos; 1ISO 7000-0659

2o (1 W PORTA DE ENTRADA DE AGUA
(@A T2k

P22 Grau de proteccio contra ingresso de dgua. O dispositivo tem

um grau de protecgdo IP22 contra liquidos (a prova de pingos).

3. Instrucoes

3.1 Para Instalar a Ancoragem

* AVISO: EQUIPAMENTO PESADO — SEMPRE tenha mais de uma pessoa para desembalar e mover este equipamento

da palete de envio utilizando os pontos de elevagdo (Figura 4). Consulte a secgdo Especificagbes para o peso da ancoragem.

O ndo cumprimento pode resultar em lesdes pessoais.

Figura 4 Pontos de Elevagdo da Ancoragem

PRECAUGOES:

. Certifique-se de que os valores de pressdo e temperatura do fornecimento de agua da instalagdo estdo dentro dos

intervalos especificados necessarios. Consulte a secgdo Especificagoes.

. Se montar a ancoragem numa parede, certifique-se de que ndo ha qualquer espago entre o suporte de montagem da
Docking Station e a parede. SEMPRE alinhe as ferragens de montagem (ndo fornecidas) com os postes da parede para
garantir que a ancoragem estd montada na parede com seguranga. O ndo cumprimento pode causar movimento

inadvertido da ancoragem e resultar em danos na parede ou no produto.

. SEMPRE utilize o cabo de alimentagdo correcto. As configuragdes podem variar. Consulte a sec¢do Para utilizagdo com

para opgGes de cabo de alimentagdo
NOTAS:

. Apenas individuos treinados e experientes na manutengdo de dispositivos médicos reutilizadveis devem instalar,

inspeccionar e testar este equipamento.
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A ancoragem é instalada numa sala de utilidades ou area de eliminagdo com acesso a alimentagdo eléctrica,
fornecimento de 4dgua e um dreno de residuos de fluidos. A instalagdo de cuidados de saude é responsavel pela
preparagdo do local de instalagdo e disponibilidade de utilidades. Consulte a secgdo Especificagdes para requisitos de
alimentagdo eléctrica, agua e drenagem. Certifique-se de que a drea de instalagdo cumpre os requisitos de utilidades

e espaco (Figura 5).

Se o local de instalagdo ndo cumprir os requisitos locais de ventilagdo, obtenha e instale um dispositivo de ventilagdo

que cumprira os requisitos locais necessarios.

A ancoragem estd equipada com um dispositivo interno de prevencdo de refluxo. Consulte a sec¢do Especificagdes
para detalhes. Consulte os cédigos de canalizagdo locais para determinar se um dispositivo externo de prevengao de

refluxo também é necessario.

Certifique-se de que a configurac3o da canalizacio NAO esta susceptivel a condi¢des de martelo de 4gua.

Certifique-se de que a mangueira de saida de residuos esta ligada adequadamente para minimizar o escape de vapores

nocivos e odores.

A

C )

Figura 5 Requisitos Minimos de Espago no Chéao

A Espaco Livre do Lado Esquerdo Nenhum requisito minimo
Espaco Livre do Lado Direito 15cm
C Espaco Livre da Frente 120cm

3.1.1 Para Instalar a Ancoragem e Ligar Utilidades

1.

10

Coloque a ancoragem no chdo e contra uma parede com acesso a alimentagdo eléctrica, agua e um dreno de

eliminagdo de residuos de fluidos.

Recomendado: Instale parafusos de montagem (ndo fornecidos) através do suporte de montagem da ancoragem e

fixe a ancoragem a parede.
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NOTA: Se permitido pelos cédigos locais actuais de construgdo e eléctricos, montar a ancoragem na parede é fortemente

recomendado. A ancoragem ndo deve ser instalada num ambiente de paciente.

3. Ligue a mangueira de entrada de dgua entre a porta de entrada de dgua da ancoragem e o fornecimento de agua da
instalagdo.
4, Ligue a mangueira de saida de residuos a porta de saida de residuos da ancoragem e ao dreno que esvazia no sistema

de eliminagdo de residuos de fluidos.

5. Ligue o cabo de alimentagdo entre o receptdculo eléctrico da ancoragem e a fonte de alimentagdo eléctrica da

instalagdo.

Figura 6 Para Ligar a Mangueira de Saida de Residuos

3.1.2 Para Aplicar Alimentag3o, Agua e Detergente

1. Pressione o interruptor de alimentagdo para a posi¢ao LIGADO. Certifique-se de que o interruptor de alimentagdo se

ilumina.

2. Abra a vélvula de 4gua da instalagdo para permitir que a agua flua para a ancoragem. Inspeccione as ligagdes do

fornecimento de agua para quaisquer fugas. Repare qualquer canalizagdo para parar a fuga se necessario.

3. Empurre a extremidade da mangueira de detergente externo para a porta de entrada de detergente até parar. Puxe

suavemente a mangueira de detergente para garantir que a mangueira esta segura.

Figura 7 Para Aplicar Alimentacdo, Agua e Detergente
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3.2 Para Testar a Ancoragem

AVISO: SEMPRE mantenha as mdos fora e longe das superficies de acoplamento do rover e ancoragem durante o

procedimento de ancoragem para evitar um perigo de ponto de aperto.
PRECAUGOES:

. NAO coloque quaisquer objectos, incluindo mangueiras, tubos, toalhas ou garrafas de detergente, sobre ou por cima

do invélucro da ancoragem. O ndo cumprimento pode causar corrosao.

. NAO permita que fluido de qualquer tipo se derrame directamente sobre a superficie exterior da ancoragem

electricamente alimentada. O ndo cumprimento pode causar corrosdo ou falha do produto.
NOTAS:

. Apenas individuos treinados e experientes na manutengdo de dispositivos médicos reutilizadveis devem instalar,

inspeccionar e testar este equipamento.

. Certifique-se de que o rover estd a funcionar adequadamente. Consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o

rover.
. A ancoragem fornece alimentagdo ao rover durante o processo de ancoragem.

. Enquanto o rover esta ancorado, NAO trave os rodizios do rover.

3.2.1 Para Preparar o Rover

NOTA: Consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o rover para mais informagdes sobre preparagdo do rover.

1. Ligue o rover a alimentagdo eléctrica da instalagdo utilizando o cabo de alimentagdo.

2. Empurre o interruptor de alimentagdo para a posi¢do LIGADO.

3. Leia a mensagem de AVISO na interface do utilizador, depois toque na tecla OK para aceder ao ecrd CONTROLO.
4, Instale um coletor descartdvel na porta do coletor.

5. Anexe um tubo de suc¢do a uma porta do coletor no coletor. Certifique-se de que todas as outras portas do coletor

estdo tampadas.
6. Coloque o tubo de sucgdo anexado numa pia cheia de agua.

7. Utilizando os passos processuais fornecidos nas instrugdes de utilizagdo fornecidas com o rover, aspire cerca de dois

litros de agua para cada recipiente.

8.  Apds o recipiente estar cheio com dois litros de agua, empurre o interruptor de alimentagdo do rover para a posigdo

DESLIGADO.
9. Desconecte o rover da alimentagdo eléctrica da instalagdo. Enrole o cabo de alimentagdo a volta do suporte do cabo.

10. Remova o coletor descartavel e o tubo de sucgdo.

12 L11423 Rev. D PT



3.2.2 Para Preparar a Ancoragem

1. Certifique-se de que o interruptor de alimentagdo estd na posi¢do LIGADO e iluminado.

2. Certifique-se de que a garrafa de Detergente esta ligada e tem detergente para realizar um ciclo de lavagem.

Figura 8 Para Preparar a Ancoragem

3.2.3 Para Realizar um Ciclo de Lavagem

1.  Empurre o rover em direcgdo a ancoragem e entre as guias até o rover e a ancoragem se anexarem automaticamente.

NOTA: Se um ciclo de lavagem especifico ndo for seleccionado dentro de 10 segundos, o ciclo de lavagem padrao sera

realizado automaticamente.
2. Realize um ciclo de lavagem utilizando o procedimento nas instrugdes de utilizagdo fornecidas com o rover.

3. Durante o ciclo de lavagem, inspeccione toda a canalizagdo da ancoragem e ligagdes para qualquer fuga. Se ocorrer

fuga, repare conforme necessario.
NOTAS:

. Durante o primeiro procedimento de ancoragem do rover, a informagdo no mostrador da interface do utilizador pode
parecer inconsistente. O procedimento também pode demorar mais alguns minutos do que especificado na tabela

Opgodes de Ciclo de Lavagem. Ambas as condi¢Ges sdo normais e temporarias.

. Se um ciclo de lavagem especifico ndo for seleccionado dentro de dez segundos, o ciclo "Lavagem Normal" sera

realizado automaticamente. Consulte a tabela Opg&es de Ciclo de Lavagem.

. Apos testar com sucesso, a ancoragem esta pronta para utilizagdo.

3.3 Para Desligar a Ancoragem

A ancoragem ndo precisa de ser desligada entre utilizagdes. Para remover a alimentagdo da instalagdo da ancoragem,

empurre o interruptor de alimentagdo para a posigdo DESLIGADO.
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4. Inspec¢ao e Manutencao

L. AvisOs:

. Ap6s recepcio inicial e antes de cada utilizagdo, inspeccione cada componente quanto a danos. NAO utilize qualquer

equipamento se danos forem aparentes ou os critérios de inspecgdo nao forem cumpridos.

. NAO desmonte, modifique, repare, ou conserte qualquer componente do sistema ou acessério, a menos que

especificado de outra forma. Ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal.

NOTAS:

. Apenas individuos treinados e experientes na manutengdo de dispositivos médicos reutilizadveis devem instalar,

inspeccionar e testar este equipamento.

. Para servigo, contacte o seu representante de vendas AMSINO ou ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal. Fora dos EUA, contacte a sua subsidiaria AMSINO mais proxima.

. Documentag¢do de manutengdo para este equipamento estd disponivel mediante solicitagdo apenas para pessoal de

servigo autorizado pela AMSINO.

INTERVALO

CRITERIOS DE INSPECCAO

ACCAO

Antes da utilizagdo inicial

Certifique-se de que o equipamento
foi testado antes da primeira

utilizagdo.

Consulte a secgdo Para Testar a

Ancoragem.

Antes de cada utilizagdo e apds cada

limpeza

Verifique o equipamento quanto a

danos ou componentes em falta.

Verifique o cabo de alimentagdo

quanto a cortes.

Verifique o receptaculo do cabo de
alimentagdo quanto a pinos dobrados

ou contactos dobrados.

Se danos forem aparentes, substitua

0 equipamento.

Seis meses

Verifique as ligagOes de canalizagdo e

mangueiras quanto a fugas.

Repare qualquer canalizagdo para
parar a fuga conforme necessario.
Substitua mangueiras com fugas

conforme necessario.

Conforme necessario

Verifique as duas portas de
comunicagao por infravermelhos

guanto a quaisquer obstrugdes.

Remova qualquer obstrugdo que
cubra as portas de comunicagdo por
infravermelhos, incluindo

mangueiras, tubos e toalhas.

NOTA: Se qualquer componente deve ser descartado, consulte a secgdo Eliminagdo/ Reciclagem.

4.1 Para Instalar a Garrafa de Detergente de Ancoragem

L. Avisos:
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. O Detergente iReceptal REF iRC003 ou Limpador Enzimatico (Detergente neutro (pH 7), ndo corrosivo e de baixa
espuma) é um irritante para os olhos e pele. SEMPRE use luvas protectoras e protec¢do ocular para evitar contacto

com a pele e olhos.

. Em caso de contacto com os olhos, lave os olhos imediatamente com muita dgua. Consulte a Ficha de Dados de
Seguranca de Material (MSDS) fornecida com o Detergente de Ancoragem iReceptal para informagdes de primeiros

socorros.

. NAO derrame o detergente. Derramamentos serdo escorregadios e podem resultar num perigo de

escorregamento/queda.

. SEMPRE siga as regulamentagdes locais actuais que regem a protec¢do ambiental para reciclar ou eliminar a garrafa.

NAO reutilize o recipiente vazio.

PRECAUCAO: Utilize apenas Detergente AMSINO iReceptal REF iRC003 ou Limpador Enzimético (Detergente neutro (pH 7),
ndo corrosivo e de baixa espuma) com a ancoragem. O ndo cumprimento resultara em danos aos componentes internos do

rover e ancoragem.

1.  Antes de instalar uma nova garrafa de detergente, agite bem a garrafa.

2. Remova a tampa da nova garrafa de detergente. Coloque o conjunto de mangueira de detergente na nova garrafa.
3. Rode a tampa para fixar o conjunto de mangueira de detergente na garrafa.

4, Se uma garrafa de detergente foi substituida, lave a garrafa vazia, coloque a tampa de substituicdo na garrafa e elimine

a garrafa adequadamente. Consulte a sec¢do Eliminagdo/Reciclagem.

5. Referéncias

5.1 Limpeza e Desinfeccao

PRECAUGOES:

. NAO mergulhe qualquer componente do sistema em liquido. NAO permita que liquidos ou humidade entrem em

qualquer ligagdo eléctrica.
. NAO esterilize qualquer componente do sistema.

. NAO utilize solventes, lubrificantes ou outros quimicos, incluindo glutaraldeido ou limpadores quimicos similares, a

menos que especificado de outra forma. O uso de limpadores ndo aprovados pode causar danos no sistema.

Equipamento Recomendado

. Equipamento de Protecgdo Individual (EPI) conforme recomendado pelo fornecedor do desinfectante (minimo: bata,

luvas, protector facial/ocular)

. Desinfectante de grau hospitalar

. Pano macio, sem fibras soltas
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5.2 ParalLimpar a Ancoragem

1. Limpe as superficies externas da ancoragem com um pano macio, sem fibras soltas, humedecido com um
desinfectante hospitalar ndo abrasivo preparado de acordo com as instrugdes do fabricante. Certifique-se de que

todas as superficies permanecem visivelmente humidas a temperatura ambiente.

2. Remova qualquer excesso de solugdo desinfectante utilizando um pano macio, sem fibras soltas, humedecido com

agua se requerido pelas instrugdes fornecidas pelo fabricante do desinfectante.

3. Limpe completamente as portas de comunicagdo por infravermelhos da ancoragem para garantir que o rover e a

ancoragem possam comunicar e funcionar adequadamente.

4. Inspeccione a ancoragem. Consulte a sec¢do Inspecgdo e Manutengdo.

5.3 Armazenamento e Manuseamento

PRECAUGOES:

. SEMPRE armazene e transporte o equipamento dentro dos valores de condi¢des ambientais especificados durante

toda a sua vida util. Consulte a secgdo EspecificagGes.

. SEMPRE ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal antes de transportar ou armazenar este equipamento
em condigdes de congelamento. O ndo cumprimento causara a expansao do fluido interno congelado para danificar o

equipamento.
5.4 Eliminag¢do/Reciclagem

L. Avisos:

PERIGOS DE AGENTES PATOGENICOS TRANSMITIDOS PELO SANGUE E CONTAMINAGAO -

. SEMPRE siga as regulamentagdes locais para manuseamento seguro, reciclagem e eliminagdo de residuos de fluidos

de risco bioldgico e equipamento.
. Ligue para o Atendimento ao Cliente iReceptal para procedimentos de descontaminagdo da ancoragem.

. Equipamento electromédico descartado ndo deve ser eliminado juntamente com residuos mas deve ser recolhido
separadamente para garantir eliminagdo ecologicamente correcta para prevenir dispersdo de potenciais poluentes no
ambiente. Por favor entregue o dispositivo no final da sua vida util ao ponto local de recolha e reciclagem para

dispositivos eléctricos e electrénicos.
O ndo cumprimento pode causar contaminagdo ambiental ou infecgdo e resultar em lesGes pessoais.

Segundo a Directiva da Comunidade Europeia (CE) de Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electrénicos
(REEE) 2012/96/CE, o produto deve ser recolhido separadamente. NAO elimine como residuo municipal ndo
classificado. Contacte o distribuidor local para informagSes de eliminagdo. Certifique-se de que o

equipamento infectado é descontaminado antes da reciclagem.
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6. Resolucao de Problemas

NOTA: Para servigo, contacte o seu representante de vendas AMSINO ou ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal.

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCAO

O interruptor de alimentagdo ndo se

ilumina na posi¢do LIGADO.

O cabo de alimentagdo ndo esta

ligado ou esta frouxamente ligado.

Certifique-se de que o cabo de
alimentagdo esta ligado com

seguranga.

O rover ndo ancorara ou ocorreu um
erro durante o procedimento de

ancoragem.

As portas de comunicagdo por

infravermelhos estdo obstruidas.

Certifique-se de que as portas de
comunicagdo por infravermelhos da
ancoragem ndo estdo obstruidas por
quaisquer tubos, mangueiras ou
toalhas. Remova qualquer sujidade
ou detritos da janela de comunicagdo

por infravermelhos do rover.

O rover ndo esta completamente

ligado a ancoragem.

Empurre o rover para a frente o
suficiente para completar uma
ligacdo de interface ancoragem-

rover.

A vdlvula de agua da instalagdo esta

desligada.

Ligue a valvula de agua da instalagdo.

A ancoragem esta danificada.

Contacte o Atendimento ao Cliente.

A mangueira de entrada de dgua esta

com fuga.

A ligacdo da mangueira de entrada de

agua ndo esta segura.

Certifique-se de que a ligagdo da
mangueira de entrada de agua estd

segura.

A mangueira de entrada de dgua esta

danificada.

Substitua a mangueira de entrada de

agua.

A mangueira de saida de residuos

esta com fuga.

A ligacdo da mangueira de saida de

residuos ndo esta segura.

Certifique-se de que a ligagdo da
mangueira de saida de residuos esta

segura.

A mangueira de saida de residuos

esta danificada.

Substitua a mangueira de saida de

residuos.

A ancoragem ndo dispensa
detergente durante o ciclo de

limpeza.

A garrafa de detergente esta vazia.

Substitua a garrafa do detergente.
Consulte a secgdo Para Utilizagdo
Com e a secgdo Para Instalar a
Garrafa de Detergente de

Ancoragem.

O tubo de entrada de detergente ndo
estd ligado com seguranga a porta de
entrada de detergente da

ancoragem.

Ligue o tubo de entrada de
detergente a porta de entrada de
detergente da ancoragem com

seguranga.

Se o problema persistir, a bomba de
detergente da ancoragem pode estar

danificada.

Contacte o Atendimento ao Cliente.
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Interferéncia eléctrica esporadica é

experimentada.

Ruido eléctrico esta presente. Desligue todo o equipamento

eléctrico ndo em uso na sala.

Reloque o equipamento eléctrico
para maximizar a distancia entre o
equipamento. Aumente a distancia

espacial.

Ligue o equipamento a tomadas

diferentes.

6.1 Mensagens de Erro

NOTA: Para informagdes sobre mensagens de erro, consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o rover.

7. Especificacoes

Modelo:

REF

iRD502-01 iRD502-02

Requisitos de Alimentagdo Eléctrica:

100V-120V~, 60 Hz, 15A 220V-240V~, 50/60 Hz, 10,0 A

Mddulo de entrada de alimentagdo

Interruptor de alimentagdo com fusiveis de 250V em ligagdo neutra e linha

Conformidade Europeia:

‘ C € 0123

Certificagdo de Seguranca do

IEC 60601-1:2020 Equipamento eléctrico médico — Parte 1:

Produto: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial
IEC 60601-1-2:2020 Norma Colateral: Perturbagdes electromagnéticas — Requisitos e
testes

Dimensdes: Largura: 64,5cm

Altura: 46,5cm
Profundidade: 53cm

Modo de Funcionamento:

Continuo

Massa

50kg

Classificagdo do Equipamento:

Equipamento Eléctrico Médico (ME) Classe |

Protecgdo de Ingresso (IP):

P22

Classificagdo de Diodo Emissor de Luz
(LED) (janelas de comunicagdo por

infravermelhos):

AVISO: RADIACAO LED INVISIVEL

NAO VISUALIZAR DIRECTAMENTE COM INSTRUMENTOS OPTICOS PRODUTO LED
CLASSE 1M — Visualizar a saida do laser com certos instrumentos dpticos (por
exemplo, lupas oculares, ampliadores e microscépios) dentro de uma distancia de

100 mm pode representar um perigo para os olhos.

Tipo de Terra:

Terra Protectiva (massa); quando ligado a alimentagdo da instalagdo

Vida atil

Oito anos
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Requisitos de Agua:
Intervalo de Pressdo:
Intervalo de Temperatura:

Ligacdo de Encaixe:

Qualidade da Agua:
Uso de Agua:

Dispositivo de Prevengdo de Refluxo

da Instalagdo:

345 kPa a 827 kPa [50 a 120 psi]

4,4a43,3°C[40a 110 °F].

A fonte da instalagdo esta equipada com uma conexdo Rc1/2 Feminina (1/2" BSPT
Conico Rosca Feminina) com valvula de fecho.

Agua potavel da torneira

Aproximadamente 10 litros por ciclo de lavagem nas configuragGes padrdo no ciclo
normal; o uso de agua flutua devido ao ciclo seleccionado e fluxo da instalagdo.
Consulte os codigos de canalizagdo locais para determinar se um dispositivo externo

de prevencgdo de refluxo é necessario.

Requisitos de Drenagem:

Dreno de chdo ou ligagdo de servigo permanente segundo cddigos de canalizagdo

locais; distancia de ligagdo de 2,44 m [8 pés] (maxima)

Mangueira de Entrada de Agua:

diametro interno: 25 cm [0,50 polegadal

comprimento: 3m

Mangueira de Saida de Residuos:

diametro interno: 1,27 cm [0,50 polegada]

comprimento: 3m

Fluxo de Saida da Bomba de 23L/min
Residuos:
CondigGes Ambientais: Funcionamento Armazenamento e Armazenamento e Transporte

Limitagdo de Temperatura

Limitagdo de Humidade

Limitagdo de Pressdao Atmosférica:

Transporte (apds utilizagdo inicial)
(antes da utilizagdo

inicial)

40 °C 40 °C
-20°C 10°C
10 %

:§1%kPa :;106kPa :;-106kPa
70 kPa 50 kPa 50 kPa

40°C

75 %

o L
®,
® &5
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8. Compatibilidade Electromagnética

Orientagao e Declaragao do Fabricante

As informacgGes dos cabos abaixo sdo fornecidas para referéncia EMC.

Comprimento maximo do cabo,
Cabo Numero Classificagdo do cabo
Blindado/n3o blindado

Linha de Alimentagdo AC 3,0m Ndo blindado 1 Conjunto Alimentagdo AC

Informagoes importantes sobre Compatibilidade Electromagnética (EMC)

Este equipamento eléctrico médico precisa de precaugGes especiais sobre EMC e colocar em servigo de acordo com as

informagdes EMC fornecidas no manual do utilizador; O equipamento estd em conformidade com esta norma IEC 60601-

1-2 Edigdo 4.1 tanto para imunidade como emissdes. Ndo obstante, precaugdes especiais precisam de ser observadas:

BIPI0 equipamento sem DESEMPENHO ESSENCIAL destina-se a uso em ambiente de instalacdo de cuidados de salde
profissional

EIPIAVISO: O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado porque poderia
resultar em funcionamento inadequado. Se tal uso for necessario, este equipamento e o outro equipamento devem
ser observados para verificar que estdo a funcionar normalmente".

BIPI0 uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento poderia resultar no aumento das emissGes electromagnéticas ou diminuicdo da imunidade
electromagnética deste equipamento e resultar em funcionamento inadequado.

EIPIAVISO: Equipamento de comunicacdes RF portétil (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) deve
ser utilizado ndo mais préoximo que 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte deste produto, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, a degradagdo do desempenho deste equipamento poderia resultar."

EIPIAVISO: Se o local de uso estiver préximo (por exemplo, menos de 1.5 km de) antenas de transmissdo AM, FM ou TV,
antes de usar este equipamento, deve ser observado para verificar que esta a funcionar normalmente para garantir
que o equipamento permanece seguro no que se refere a perturbagdes electromagnéticas durante toda a vida util

esperada de servigo.

Tabela de Conformidade EMI (Tabela 1)

Tabela 1 - Emissao

Fenémeno Conformidade Ambiente electromagnético

EmissOes RF CISPR 11 Ambiente de instalagdo de cuidados de saude profissional
Grupo 1, Classe A

Distor¢do harmdnica N/A Ambiente de instalagdo de cuidados de saude profissional

FlutuagBes de tensdo e

S N/A Ambiente de instalagdo de cuidados de satde profissional
cintilagdo
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NOTA As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para uso em dareas industriais e

hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual CISPR 11 classe B é

normalmente requerida) este equipamento pode ndo oferecer protec¢do adequada aos servigos de

comunicagdo de radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar medidas de mitiga¢do, como relocar ou

reorientar o equipamento.

Tabela de Conformidade EMS (Tabela 2-4)

Tabela 2 - Porta do Involucro

Niveis de teste de imunidade

frequéncia nominal

50Hz ou 60Hz

Fenémeno Norma EMC basica
Ambiente de instalagdo de cuidados de satde profissional
Descarga +8 kV contacto
Electrostatica IEC 61000-4-2 +2kV, £4kV, £8kV, +15kV ar
3V/m
Campo EM RF irradiado IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80% AM a 1kHz
Campos de proximidade
de equipamento de IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 3
comunicagoes sem fios RF
Campos magnéticos de IEC 61000-4-8 30A/m

Campos de proximidade

IEC 61000-4-39

134,2 kHz Modulagdo de impulso 2,1kHz, 65 A/m
13,56 MHz Modulagdo de impulso 50kHz, 7,5 A/m

Tabela 3 — Campos de proximidade de equipamento de comunica¢goes sem

fios RF
Frequéncia de teste Banda Niveis de teste de imunidade
(MHz) (MHz) Ambiente de instalagdo de cuidados de satide profissional
385 380-390 Modulagdo de impulso 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, desvio +5kHz, 1kHz senoidal, 28V/m
710
745 704-787 Modulagdo de impulso 217Hz, 9V/m
780
810
870 800-960 Modulagdo de impulso 18Hz, 28V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulagdo de impulso 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Modulagdo de impulso 217Hz, 28V/m
5240
=200 5100-5800 Modulagdo de impulso 217Hz, 9V/m
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H 5785

Tabela 4 — Porta de alimentagao a.c. de entrada

Fenémeno

Norma EMC basica

Niveis de teste de imunidade

Ambiente de instalagdo de cuidados de satide profissional

Transitérios/rajadas

+2 kV

induzidas por campos RF

eléctricas rapidas IEC 61000-4-4 Frequéncia de repeti¢do 100kHz
Sobretensdes IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 KV

Linha-para-linha
Sobretensdes
. IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV, +2 kV

Linha-para-terra

Perturbagdes conduzidas 3V, 0,15MHz-80MHz
s IEC 61000-4-6 6V em bandas ISM entre 0,15MHz e 80MHz

80%AM a 1kHz

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclo
A 09,452, 909, 1359, 1809, 2252, 2702 e 3152

0% Ur; 1 ciclo

e

70% Ur, 25/30 ciclos
Monofasico: a 02

InterrupgGes de tensdo

IEC 61000-4-11

0% U+; 250/300 ciclos
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