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1 Informacao Importante

1.1 Avisos

L AVISO:

DISPOSITIVO DE ALTA SUCGAO

Apenas profissionais de saude treinados e experientes podem utilizar este
equipamento.

NAO ligue NAO ligue
directamente a directamente a
tubos toracicos. tubos traqueais.

NAO ligue a SEMPRE utilize a
drenos de feridas configuragdo de sucgdo
fechadas minima necessaria para

alcangar o resultado clinico

O NAO CUMPRIMENTO PODE RESULTAR EM LESOES GRAVES OU MORTE.
NAO remova qualquer cartdo de seguranga do equipamento.

Para mais informagdes, incluindo informag¢des de seguranga, ou formagédo em
servigo, contacte o seu representante de vendas AMSINO ou ligue para o
Atendimento ao Cliente iReceptal
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1.2 Utilizar este Manual

Este manual é a fonte mais abrangente de informagdes para o uso seguro, eficaz e conforme e/ou manutengéo do
seu produto. Este produto destina-se apenas ao uso por profissionais de salde treinados e experientes. Leia e
compreenda este manual antes de usar o produto ou qualquer componente compativel com o produto. Contacte

a Amsino para formagéo conforme necessario.

Este manual é uma parte permanente do produto. Mantenha este manual para referéncia futura.

1.2.1 Convencgoes

As seguintes convengdes sdo utilizadas neste manual:

AVISO: Um aviso destaca uma questao relacionada com a seguranga. SEMPRE cumpra com esta informagéo

para prevenir lesdes do paciente ou pessoal de saude.

PRECAUGAO: Uma precaucéo destaca uma questéo de fiabilidade do produto. SEMPRE cumpra com esta

informagéo para prevenir danos no produto.

NOTA: Uma nota complementa e/ou clarifica informacéo processual.

1.2.2Informagoes de Contacto

Para informagdes adicionais, incluindo informagbes de seguranga, 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.

1.2.2.1Enderegos Internacionais

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

REP
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

1.3 Fim a que se destina

O iReceptal Mini Sistema Digital de Succéo Cirdrgica destina-se a ser utilizado na sala de operagdes, patologia,
centros cirdrgicos e consultérios médicos para recolher e eliminar residuos de fluidos cirtrgicos bem como

recolher fumo gerado por dispositivos de electrocautério ou laser.
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1.4 Contraindicacoes de Utilizacao

O iReceptal Mini Sistema Digital de Succéo Cirdrgica esta contraindicado para:

= Ligagao directa a tubos toracicos.

= Ligacado a sistemas de drenagem de feridas fechadas.

1.5 Utilizadores Pretendidos

Os utilizadores pretendidos do iReceptal Mini Sistema Digital de Sucg&o Cirurgica incluem utilizadores clinicos
como cirurgides, enfermeiros circulantes, técnicos/enfermeiros instrumentistas, assistentes cirdrgicos,
anestesistas, endoscopistas e técnicos/enfermeiros endoscopistas. Adicionalmente, este manual destina-se a

outros utilizadores como formadores em servigo, técnicos de equipamento biomédico e pessoal de limpeza.

1.6 Paciente Pretendido

O paciente pretendido do iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgéo Cirlurgica € a populagéo geral de pacientes,
incluindo qualquer pessoa sujeita a cirurgia geral ou procedimentos onde sucgéo cirurgica ou processual &

utilizada.

1.7 Para Utilizacao Com

! AVISO

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

para criar um sistema completo: Componentes e acessorios sdo vendidos separadamente.

Modelo do Rover Estagéo de Ancoragem REF
220-240VAC Rover REF 220-240 VAC iReceptal Mini Docking iRD502-02
iRR551-02 Station
220-240VAC Rover REF
iRR552-01
Modelo do Rover Acessorio da Estagao de Ancoragem REF
Todos os Rovers Detergente de Ancoragem iReceptal 3 iRC003-00
Limpador Enzimatico Comercialmente
disponivel
Modelo do Rover Filtro de Sucgéo de Fluidos REF
Todos os Rovers Filtro HEPA de Sucgéao de Fluidos (1 iRH500
cada)
Modelo do Rover Distribuidor Descartavel REF
Todos os Rovers Distribuidor Descartavel iRM500
Modelo do Rover Tubagem de Sucgao de Fluidos REF
Todos os Rovers Tubagem de sucgdo de fluidos de grau | Comercialmente
médico com conector de 3/8 polegadas disponivel
Modelo do Rover Filtro de Fumo REF
Todos os Rovers Filtro ULPA do sistema de evacuacgéo de | iRF500
fumo ( Surgical Smoke Evacuate ULPA
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Filter)

Modelo do Rover

Tubagem de Fumo

REF

Todos os Rovers

Tubagem de evacuador de fumo de grau

médico com conector de 1/4 polegada,

3/8 polegada ou 7/8 polegada

Comercialmente

disponivel

NOTA: Tubagem de Evacuador de Fumo e outros acessoérios também s&o necessarios para um sistema completo.

Estes componentes podem néo ser vendidos pela AMSINO. Consulte a secgdo Informagdes de Contacto (pagina

6) para mais informagoes.

1.8 Acessorios

Esta seccdo descreve componentes do sistema que podem ser encomendados para substituir equipamento

original que esta danificado, desgastado ou deve ser substituido. Esta secgdo também pode conter componentes

opcionais utilizados com o sistema.

Os seguintes acessorios aprovados pela AMSINO sao vendidos separadamente:

Modelo do Rover Descricao REF
Estagéo de Ancoragem
220-240VAC Rover REF iRR551-02 220-240VAC iReceptal Mini iRD502-02
220-240VAC Rover REF iRR552-02 Docking Station
Acessorio da Estagdo de Ancoragem
Todos os Rovers Detergente de Ancoragem iRC003-00
iReceptal 3
Filtro de Sucgéo de Fluidos
Todos os Rovers Filtro HEPA de Sucgao de Fluidos | iRH500
(1 cada)
Distribuidor Descartavel
Todos os Rovers Distribuidor Descartavel iRM500

Tubagem de Sucgao de Fluidos

Todos os Rovers

Tubagem de sucgéo de fluidos de

Comercialmente

grau médico com conector de 3/8 | disponivel
polegadas
Filtro de Fumo
Todos os Rovers Filtro ULPA do sistema de | iRF500
evacuagdo de fumo (Surgical
Smoke Evacuate ULPA Filter)
Cabos de Alimentagéo
Modelo do Rover Tipo de Ficha Descricao REF
220-240VAC Rover REF iRR551-02(El) I WDYX002
220-240VAC Rover REF iRR552-02(El)
220-240VAC Rover REF iRR551-01(EG) | G WDYX006
220-240VAC Rover REF iRR552-02(EG)
220-240VAC Rover REF iRR551-02EF E/F WDYX010

220-240VAC Rover REF iRR551-02FR
220-240VAC Rover REF iRR551-02ES
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220-240VAC Rover REF iRR551-02DE
220-240VAC Rover REF iRR551-02IT

220-240VAC Rover REF iRR551-02PT
220-240VAC Rover REF iRR551-02NL
220-240VAC Rover REF iRR551-02SV
220-240VAC Rover REF iRR551-02FI

220-240VAC Rover REF iRR551-02NO
220-240VAC Rover REF iRR551-02PL
220-240VAC Rover REF iRR552-02EF
220-240VAC Rover REF iRR552-02FR
220-240VAC Rover REF iRR552-02ES
220-240VAC Rover REF iRR552-02DE
220-240VAC Rover REF iRR552-02IT

220-240VAC Rover REF iRR552-02PT
220-240VAC Rover REF iRR552-02NL
220-240VAC Rover REF iRR552-02SV
220-240VAC Rover REF iRR552-02FI

220-240VAC Rover REF iRR552-02NO
220-240VAC Rover REF iRR552-02PL

220-240VAC Rover REF iRR551-02SW | J WDYX011
220-240VAC Rover REF iRR552-02SW
220-240VAC Rover REF iRR551-02DA K WDYX012

220-240VAC Rover REF iRR552-02DA

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 Sucgéo Cirurgica.

1.9 Documentagao

Consulte as instrugdes de utilizagéo fornecidas com cada componente do sistema para informagdes importantes.

Instrucées de Utilizagéo REF
iReceptal Docking Station iRD502-02
Distribuidor Descartavel Descartavel iRM500
Filtro HEPA de Sucgéo de Fluidos iRH500

Filtro ULPA do sistema de evacuagéo de fumo ( Surgical | iRF500
Smoke Evacuate ULPA Filter)

1.10 Directivas de Seguranca

1.10.1 Seguranga Geral
' AVISO

. Os profissionais de saude devem estar completamente familiarizados com as instrugdes de utilizagédo e o

funcionamento deste produto antes do uso.
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. Os profissionais de saude devem estar completamente familiarizados com as caracteristicas de
desempenho, e os usos indicados, contraindicados e pretendidos deste produto. Contacte o seu
representante de vendas AMSINO ou o Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal para formagéo em

servico.

. O profissional de saude que realiza qualquer procedimento é responsavel por determinar a adequagéo
deste equipamento e a técnica especifica utilizada para cada paciente. AAMSINO, como fabricante, ndo

recomenda procedimento ou técnica cirurgica.

. NAO desmonte, modifique, repare ou conserte qualquer componente do sistema ou acessorio sem a

autorizacéo do fabricante. Ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal.

. Ap6s recepgo inicial e antes de cada utilizagzo, inspeccione cada componente quanto a danos. NAO utilize
qualquer equipamento se danos forem aparentes ou os critérios de inspecg¢éo ndo forem cumpridos.

Consulte a secgao Inspecgéo e Manutengao (pagina 47)para critérios de inspecgao.

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

secgao Especificagbes (pagina 58).

. A escala do recipiente e o mostrador do volume de fluido ndo sdo ferramentas de diagnéstico. NAO utilize a
escala ou mostrador do volume de fluido para determinar a quantidade de fluido perdida ou retida pelo

paciente.

. NAO cubra a interface do utilizador do dispositivo com cortinas ou outros objectos. Certifique-se de que a

interface do utilizador pode ser claramente vista.

. PERIGO DE TOMBAMENTO — NAO se apoie no rover. Por favor puxe o punho ao atravessar um degrau,

n&o empurre o rover. NAO empurre o rover pelo lado.

. O uso de ACESSORIOS diferentes daqueles especificados pela AMSINO ou vendidos pela AMSINO como
pecas de substituicdo para componentes internos, pode resultar no aumento das emissées ou diminui¢cao da

imunidade do iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgao Cirdrgica.

1.10.2 Seguranga do Paciente/Clinico

! AVISO
PERIGO DE ALTA SUCGAO: MAXIMO = -540 mmHg/-72kPa
. A eficacia da aspiragéo é dependente da intensidade do vacuo aplicado.
. SEMPRE utilize a configuragdo de sucgdo minima necessaria para alcancar o resultado clinico desejado.
. SEMPRE siga as directrizes da sua instituigao para limites de sucgéo.

. A configuracéo de sucgéo do recipiente de recolha pode ser ajustada utilizando o mostrador de controlo de
succao no painel de controlo principal. Interrupgéo e restauracao da alimentagao do rover enquanto a
sucgao esta LIGADA, seja acidental ou intencional, ndo reinicia o intervalo do limite de sucgéo para zero.
Consulte ISO 10079-1: 2022, clausula 7.2. Use precaugao ao activar sucgdo com um intervalo de limite de

sucgéao elevado.
Morte ou lesbes graves podem resultar de niveis de suc¢ao inadequados.

. AVISO
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PERIGOS DE LIGAGAO INADEQUADA
. NAO ligue directamente a tubos toracicos.
. NAO ligue a drenos de feridas fechadas.

. NAO ligue directamente a tubos traqueais.

NAO PARA USO como fonte de sucgéo para: aplicagdes de sucgdo intermitente automatica,
dispositivos posicionadores de paciente e dispositivos estabilizadores/posicionadores de 6rgéos.

Morte ou lesbes graves podem resultar de ligagbes inadequadas.
! AVISO
PERIGOS DE INFECGAO
» Sempre limpe e desinfecte o rover conforme indicado ap6s recepgéo inicial e antes de cada uso.

» Sempre mantenha o rover fora do campo estéril. A tubagem de sucgao com efetuador final é utilizada no campo

estéril.

* Nao reutilize, processe ou reembale o Distribuidor Descartavel ndo estéril, um dispositivo descartavel de uso de

paciente unico.

. O Distribuidor Descartavel pode néo resistir ao processamento de esterilizagcdo quimica, vapor quimico
ou alta temperatura.

. Caracteristicas de design podem dificultar a limpeza.

. A reutilizagcdo pode criar um risco de contaminagdo e comprometer a integridade estrutural, resultando
em falha operacional durante o uso.

O nao cumprimento pode levar a infecgéo ou infecgao cruzada e resultar em lesdes do paciente e/ou pessoal de

saude.
L. AVISO

PERIGO DE AGENTE PATOGENICO TRANSMITIDO PELO SANGUE

. O Padrao de Agentes Patogénicos Transmitidos pelo Sangue fornecido pela Associagdo de Seguranca 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 Exposicéo escrito. O Plano de Controlo de Exposicéo foi concebido para eliminar ou minimizar a
exposigdo dos funcionarios através do uso de equipamento de protecgdo individual (EPI), vacinagdes

apropriadas (por exemplo, hepatite B), e outras medidas de controlo.

. Sempre use EPI ao operar ou manusear este equipamento.
. Sempre deixe a tubagem de sucgao anexada ao Distribuidor Descartavel durante o uso e eliminagao.
. Sempre feche as portas n&o utilizadas do Distribuidor Descartavel durante o uso e eliminagéo.

. Sempre siga as regulamentagdes e procedimentos locais actuais que regem residuos de risco bioldgico
para manusear e eliminar com segurancga residuos cirurgicos.

O ndo cumprimento pode causar infecgéo e resultar em lesdes do pessoal de salde.
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1.10.3 Segurancga Eléctrica

! AVISO
PERIGO DE INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA

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

emissdes electromagnéticas ou diminui¢do da imunidade electromagnética do sistema.

2. 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

informacdes EMC contidas neste manual.

3.  Este equipamento utiliza equipamento de comunicagdes RF movel que pode afectar equipamento eléctrico

meédico.

4.  Por favor note que alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela parte responsavel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

5.  Este dispositivo cumpre com a Parte 15 das Regras da FCC. O funcionamento esta sujeito as seguintes
duas condigbes:

(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial, e
(2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que pode causar
funcionamento indesejado.

6. Este dispositivo cumpre com o(s) padréo(des) RSS isentos de licenga do Industry Canada. O funcionamento
esta sujeito as seguintes duas condigdes:

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

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

8.  Sob as regulamentagées 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 isotropicamente (e.i.r.p.) ndo seja mais do que a

necessaria para comunicagéo bem-sucedida.
! AVISO
PERIGO DE CHOQUE ELECTRICO

1.  SEMPRE ligue este equipamento a uma tomada de alimentagdo de grau hospitalar da instalagdo com terra

protectiva (massa).

2. O interruptor de alimentagéo é utilizado para desligar o dispositivo da alimentagdo da instalagéo. Nao

posicione o Rover de modo que desligar o dispositivo seja dificil.
3. NAO toque ou faga contacto com o rover e paciente simultaneamente.

O ndo cumprimento pode causar choque eléctrico e resultar em lesdes do paciente ou pessoal de saude.
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1.10.4 Seguranga Ambiental

I AVISO
AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

. Este produto é MR inseguro. Nao utilize o produto num ambiente de RM. Operar o produto fora das
condi¢cdes ambientais especificadas pode resultar em morte ou lesdes graves.

. AVISO
PERIGO DE INCENDIO

. NAO utilize este equipamento em areas onde anestésicos inflamaveis ou agentes inflaméaveis séo
misturados com ar, oxigénio ou 6xido nitroso. O ndo cumprimento pode causar um incéndio e resultar em

lesbes por queimadura ou danos materiais.

PERIGO DE FUGA DE RESIDUOS DE FLUIDOS

. SEMPRE certifique-se de que a alimentagéo do rover estd LIGADA ao recolher residuos de fluidos. O rover
s06 pode detectar recipiente cheio se o rover estiver LIGADO. Se o rover estiver DESLIGADO, pode ocorrer

fuga de residuos de risco bioldgico ou perda de sucgao.
PERIGO DE CONTAMINAGAO

. Nao recolha fluidos de pacientes a serem tratados com radiois6topos ou agentes quimicos perigosos. O ndo
cumprimento pode causar contaminagdo ambiental e resultar em lesdes.

. Sempre siga as recomendagdes e/ou regulamentagdes locais actuais que regem a protecgao ambiental e os
riscos associados com a reciclagem ou eliminagédo do produto no final da sua vida util. O ndo cumprimento

pode causar contaminagao ambiental e resultar em lesdes.

2 Visao Geral do Sistema

2.1 Funcionamento do Sistema

O Amsino iReceptal Mini Sistema Digital de Succéo Cirdrgica consiste no iReceptal Mini Rover (rover), na

iReceptal Mini Docking Station (docker) e acessérios de apoio.

O Amsino iReceptal Mini Rover (rover) € uma unidade movel reutilizavel, ndo estéril, que aspira e recolhe
residuos de fluidos e fumo cirdrgico durante um procedimento. A sucgéo é criada para facilitar a recolha através

de uma bomba de vacuo integrada. O rover também tem um poste IV alimentado, de altura ajustavel.

Durante a recolha, residuos de fluidos s&o aspirados do local cirirgico através de tubos de sucgdo ligados as

porta(s) de entrada de um Distribuidor Descartavel descartavel, ndo estéril, de uso de paciente Unico instalado no
rover. O Distribuidor Descartavel facilita a recolha de tecido cirdrgico e a remocgéao de residuos de fluidos (Figura
1). Uma vez aspirados, os residuos de fluidos sao recolhidos no recipiente de 11L do rover. O design do recipiente
permite capacidade de configuragéo de sucgéo e medigao do volume de fluido. As medig¢des do volume de fluido

sdo mostradas no mostrador do painel de controlo principal e no mostrador do painel de controlo secundéario.
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Distribuidor Descartavel e tubagem de succgéo sao descartaveis de uso unico e devem ser substituidos entre

pacientes. No entanto, pode ndo ser necessario esvaziar o conteudo do recipiente de recolha do rover.

Se o mostrador do rover indicar capacidade de volume de fluido suficiente no recipiente, o rover pode ser utilizado
para outro procedimento antes da eliminagao de residuos. Adicionar fluido de um segundo procedimento por cima

do procedimento anterior chama-se empilhamento de fluidos.

[ ]

Figura 1 Para recolher Residuos de Fluidos Figura 2 Para Evacuar fumo cirdrgico

Apbs a recolha, o rover é relocalizado e anexado a ancoragem, que é tipicamente instalada numa area de
eliminacao de residuos de uma instalagéo de cuidados de saude. Uma vez o rover anexado, a ancoragem
esvazia o recipiente do rover de residuos de fluidos para subsequente eliminagdo. A limpeza do interior do
recipiente tem lugar imediatamente ap6s a remogé&o de residuos de fluidos (Figura 3). A eliminagéo de residuos
de fluidos e a limpeza do recipiente do rover € um processo automatizado, de sistema fechado que minimiza a

exposicao a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

O recipiente do rover é lavado com agua limpa e Detergente de Ancoragem para limpar o recipiente de quaisquer

residuos de fluidos residuais (Figura 4).

O fumo cirurgico também pode ser evacuado do local cirdrgico através de tubagem de fumo ligada ao filtro

evacuador de fumo instalado no rover. O fumo cirurgico é filtrado dentro do rover (Figura 2).

O rover pode opcionalmente ser equipado com um poste de irrigagao ajustavel em altura, operado por motor,
para pendurar sacos de fluido de irrigagédo. Equipado desta forma, o rover pode mostrar em tempo real a
quantidade de fluidos tanto irrigados do poste como recolhidos no Recipiente e relatar a possivel perda de fluidos
dentro dessas quantidades chamada déficit liquido. A monitorizagao do fluido de irrigagéo é activada quando o
poste de irrigacdo esta no local. A altura do poste IV pode ser ajustada tocando e mantendo botdes no ecra de

controlo.
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Figura 3 Para Esvaziar o Recipiente

TII

Figura 4 Para Limpar o Recipiente

2.2 Componentes do Sistema e Interface

Um iReceptal Mini Sistema Digital de Sucg&o Cirurgica completo consiste num rover com um filtro de Alta

Eficiéncia de Particulas no Ar (HEPA) de sucgéo de fluidos instalado, uma ancoragem, e varios dispositivos

descartaveis de uso unico, incluindo um Distribuidor Descartavel por recipiente de recolha, e tubagem de sucgéo

de fluidos. Um filtro de Ar de Penetragéo Ultra Baixa (ULPA) evacuador de fumo e tubagem evacuadora de fumo

também podem ser necessarios (Figura 5).

Ainterface do utilizador fornece controlo completo sobre a funcionalidade e fornece feedback audivel, visual e

tactil do estado. Os elementos da interface do utilizador incluem um mostrador principal com capacidade tactil, um

mostrador de controlo de sucgéo, um indicador de sucgéo do receptaculo do Distribuidor Descartavel e um Painel

de Controlo Secundario (Figura 5, e Figura 6).

'3\‘

B

Al

=
L)

Figura 5 Vista Frontal do Rover

Figura 6 Vista Traseira do Rover

A Interface da Estag&o de Ancoragem —

transferéncia de residuos de fluidos do

Fornece um caminho de fluxo selado para

rover para a ancoragem. Também fornece

Janela de Comunicagéo por Infravermelhos
— Permite transferéncia de dados entre a
ancoragem e rover durante o procedimento

de ancoragem
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transferéncia de agua fresca e detergente
da ancoragem para o recipiente do rover.

Fornece alimentagao ao rover da

ancoragem.

C Recipiente de 11L (11 litros) — Permite a Botéo de Ejeccdo — Facilita a remocao do
recolha e contencgéo de residuos de fluidos. Distribuidor Descartavel.

O recipiente recebe fluido através de um
Distribuidor Descartavel instalado durante a
recolha. O recipiente contém um sensor de
nivel de fluido para fornecer informagao de
volume aos mostradores.

E Indicador de Intervalo de Succéo — Fornece Receptaculo do Distribuidor Descartavel —
informagao visual codificada por cores Permite a instalagao de um Distribuidor
sobre a configuragéo do intervalo do limite Descartavel descartavel de uso unico.
de succéo.

G Etiqueta de AVISO de Dispositivo de Alta Altifalante — Localizado dentro do rover;
Sucgéo — fornece indicadores audiveis de eventos.
Escala com ganchos de saco de fluido Alivio de tensdo para tubagem de saco de
(opcional) — Mede o peso dos sacos de fluido (opcional)— Garante que nenhuma
fluido de irrigagdo. O poste permite tensado é colocada através da tubagem de
pendurar méx. 12 L saco de fluido tensa na escala no poste de

irrigacéo

K Poste IV Alimentado, Ajustavel em Altura Mostrador principal de controlo — Fornece
com Ganchos (opcional) — Este poste IV é interface para iniciar e parar sucgao através
capaz de suportar quatro sacos de fluido de de um mostrador tactil, sensivel ao toque,
trés litros [3000 mL]. colorido. Informagdes importantes de

notificagéo e estado também sao
fornecidas. O mostrador gira numa forma de
360 graus e pivota para facilidade de
visualizacdo do campo cirurgico ou painel
de controlo.

M Mostrador de Controlo de Sucgdo — Compartimento do Filtro Evacuador de
Utilizado para ajustar (sentido horario para Fumo — Permite a instalagdo e remocao de
aumentar, sentido anti-horario para um filtro evacuador de fumo descartavel
diminuir) o LIMITE DE SUCCAO. A (ndo incluido) com uma classificagao de
seleccdo determina a sucgcdo maxima eficiéncia ULPA.
disponivel.

(@] Compartimento do Filtro de Sucgédo de Bomba de Vacuo (ndo mostrada) — Cria

Fluidos — Permite a instalagdo e remocéao
de um filtro de sucgdo de fluidos

descartavel. Este filtro (incluido) fornece

sucgao para o recipiente.
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filtragdo HEPA do ar do recipiente.

Q Suporte do Cabo de Alimentagéo — Permite Etiqueta de Especificagdo — Identifica o
o enrolamento e armazenamento do cabo modelo, peso, marcagdes de conformidade
de alimentagao fornecido. e informacgdes do fabricante.
S Interruptor de Alimentacdo — Utilizado para Suporte do Distribuidor Descartavel —
LIGAR e DESLIGAR o rover. Armazena Distribuidor Descartaveles
descartaveis de uso Unico novos, ndo
utilizados.
U Punho - Permite relocalizagdo e Painel de Controlo Secundario — Enquanto
posicionamento do rover. ronda, o painel mostra volume de fluido
desde o ultimo reinicio, indicagdo quase
cheio e cheio. Enquanto ancora, o painel
fornece botdes para seleccionar opgdes de
ciclo de lavagem e mostra o estado do ciclo
de lavagem. Enquanto ronda ou ancora, o
painel mostra informacgdes de estado de
erro.
W Superficie de Trabalho — Facilita tarefas Cartdo de Referéncia Rapida (QRC) -
adicionais incluindo recolha de amostras. Permite acesso rapido a avisos e
informagdes de resolugédo de problemas.
Y Rodizios (quatro) — Quatro rodizios

giratérios fornecem mobilidade para o rover
rolar através de um ch&o. Os rodizios tém
fechos para prevenir movimento ndo

intencional.

2.3 Interface do Software

O ecra de controlo do mostrador principal tem uma estrutura de menu que fornece acesso as fungdes

de controlo primarias.
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Smoke

_%LEvacuate _|: @On _=P°W"%

>

Reset
A~ Volume

L {é"} Settings —_ @ Languages [ Main Display Brightness

—_—
=h= Preferences (] second oispiay Brightness

- %:CI Accessories

Filters
— @ Suction Units: ||
Manifold
- Docking
—= E] Quick Drain

Monitoring@ —| [ Normal wash
L lowirioation " JH) | | (g Extended wasn

- Irrigation
mL

— [@ Start Suction ]—[ (@) stop Suction ]

Figura 1 Estrutura do Menu do Ecra de Controlo

NOTA: O numero da versao do software aparece no canto superior direito do ecrd de AVISO do mostrador
principal. Certifique-se de que o nimero no ecra corresponde ao nimero da versao do software na capa destas
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instrugdes de utilizagdo. Se ndo, contacte o seu representante de vendas ou ligue para o Atendimento ao Cliente
para obter o manual de instru¢des de utilizagdo mais recente. Consulte a Secgéo "Informagbes de Contacto”
(Pagina 6).

2.3.1 Ecras, Dialogos e Menus Suspensos

2.3.1.1 Areas do Ecra de Controlo do Mostrador Principal

< Evacuate
< Smoke

-~- Canister
O Light

a
Reset H
I

(=] wrigation 7 5 @ Stop Suction

mL mmHg

Figura 2 Ecrd do Modo Ronda (Controlo)

A Area do Menu de Controlo — Fornece B Area de Mensagem de Notificagéo — Indica
botdes para controlar as fungdes primarias quando ocorreu uma condi¢ao de
do rover. notificacéo de baixa prioridade; toque para

aceder a lista suspensa e/ou mensagem.

C Area de Mensagem de Erro — Indica D Area de Informag&o do Recipiente —
quando ocorreu uma condigdo de Identifica o estado de sucgao do recipiente.
notificacéo de prioridade média; toque para

aceder a lista suspensa e/ou mensagem.

E Area de Informagao de Volume de Fluido F Area do Indicador do Distribuidor
Volume — Fornece informagéo de volume Descartavel — Indica o estado do
de fluido através de um simbolo de Distribuidor Descartavel instalado no
recipiente de 11L e uma leitura de volume receptaculo. As condi¢des de estado
de fluido. Se o volume do recipiente for incluem novo ou usado.

reiniciado, as palavras 'desde o ultimo

reinicio' apareceréo.

G Area do Titulo — Indica estado, incluindo H Area do Medidor de Sucgédo — Indica a
configuragéo do sistema, sucgéo LIGADA e succao seleccionada com o mostrador de
succao DESLIGADA. controlo de sucgéo rotativo, incluindo

DESLIGADO, BAIXO, MEDIO, ALTO, ou
MAXIMO.
Area de Controlo de Sucgdo — Fornece um | J Area do Valor de Sucgado ACTUAL — Indica
botéo de alternéncia para controlar a o valor de sucgao actual presente no
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presenga ou auséncia de sucgao de fluido.

recipiente. O valor ACTUAL pode flutuar e
pode ser significativamente menor que o

valor LIMITE de succgao.

K Area do Valor LIMITE de Sucgdo — Indica o
valor limite de sucgao seleccionado obtido
utilizando o mostrador de controlo de
succéo rotativo.

2.3.1.2 Areas de Dialogo de Configuragdes Tipicas

: D
{é‘} Settings Docking C
Languages o
P, Set as Default
Normal Wash
Accessories Last Performed:
Set as Default B
Suction Units:
| Extended Wash
Docking Last Performed:
e — Set as Default
Close A
Back Close
Figura 3 — Dialogo de Configuragbes Tipicas

A Area de Navegacgdo — Fornece botdes B Area de Opgdes — Fornece opgdes que
utilizados para retornar ao menu de dialogo podem ser ajustadas, bem como
CONFIGURACOES ou ecré de controlo. informagdes de configuragdes padrao ou

informagdes de uso do ciclo de vida.

C Area de Selecgao de Separadores — D Area do Titulo — Indica o nome do dialogo
Fornece separadores de selecgéo, de configuragdes, incluindo ANCORAGEM,
incluindo FILTROS, DISTRIBUIDOR ACESSORIOS e PREFERENCIAS.
DESCARTAVELES e MOSTRADORES.
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2.3.1.3 Areas de Ecra do Modo de Ancoragem Tipicas

C D

Docking Mode :

F
Quick Drain

E Normal Wash Select an option from the

left-hand menu.

Extended Wash

Extended wash cycle will start automatically in

Figura 4 Ecrd do Modo de Ancoragem

A Area do Menu de Controlo — Fornece B Menu de Opc¢des do Ciclo — Permite
botbes para controlar as fungdes primarias selec¢ao manual de um ciclo. A selecgéo
do rover. Area de Controlo do Ciclo — manual substituird a configuragéo do ciclo
Permite mais controlo sobre actividade do padrao.

ciclo, incluindo: ABORTAR PARA
LAVAGEM RAPIDA, CANCELAR e
SOLTAR DA ANCORAGEM apo6s

conclusao do ciclo.

C Area de Mensagem de Notificagdo — Indica | D Area de Mensagem de Erro — Indica quando
quando ocorreu uma condi¢ao de ocorreu uma condigdo de notificagdo média;
notificagdo de baixa prioridade; toque para toque para aceder a lista suspensa e/ou
aceder a lista suspensa e/ou mensagem. mensagem.

E Area do Titulo — Indica o nome do ecra. F Area de Estado — Fornece instrucéao,

identifica o tipo de ciclo seleccionado e

indica o estado do ciclo.

2.3.1.4 Areas de Menu Suspenso de Notificagdo ou Erro Tipicas

b

otifications 7.15 Used Manifold

C
VN
Used Manifold E
detected. Replaced used

T TS Oeed ManNoIg manifold before next
B patient.
’
A

Figura 5 Menu Suspenso de Notificagao

‘ A ‘ Area de Resposta — Fornece um botao ‘ B ‘ Area de Lista — Fornece um ou mais botdes
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FECHAR para sair de um menu suspenso

de notificagéo ou erro.

de mensagem de notificagdo ou mensagem
de erro. Cada botéo permite acesso a uma

mensagem especifica.

C Area de Navegacgdo — Fornece botdes D Area do Titulo — Identifica o tipo de
CIMA e BAIXO para percorrer uma lista de mensagem mostrada, seja notificagdo ou
botdes de mensagem de notificagdo ou erro.
mensagem de erro.

E Area de Mensagem — Fornece informagdes
especificas de mensagem de notificagéo ou
erro.

2.3.1.5 Areas do Ecra do Painel de Controlo Secundario (Rondando)

D E
M suction Limit:
75__
&
Figura 6 Ecra do Painel de Controlo Secundario (rondando)

A Area de Estado de Sucgao — Indica B Area do Valor de Sucgédo ACTUAL — Indica
o estado de sucgéo de um recipiente, o valor de succdo actual presente no
incluindo BAIXO, MEDio, ALTO, ou NAO recipiente. O valor ACTUAL pode flutuar e
succao pode ser significativamente menor que o

valor LIMITE de succgao.

C Area do Indicador de Mensagem de D Area do Titulo — Indica estado, incluindo
Notificagcdo — Indica o estado de configuragéo do sistema, sucgdo LIGADA e
notificagdo do rover. Acgao pode ser sucgdo DESLIGADA.
necessaria.

E Area do Indicador do Distribuidor F Area de Informagao do Recipiente —
Descartavel — Indica o estado do Identifica o recipiente especifico; também
Distribuidor Descartavel instalado no fornece indicagao grafica do volume total de
receptaculo. As condigbes de estado fluido recolhido através de um simbolo de
incluem novo ou usado. recipiente de 11L e fornece o valor do

volume de fluido em mililitros do recipiente
especifico.
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2.3.1.6 Areas do Ecra do Painel de Controlo Secundario (Ancoragem)

B __
Docking Mode

EXtended A
A — @ Last Performed: days ago x

Figura 7 Ecra do Painel de Controlo Secundario (ancoragem)

A Menu de Opgdes do Ciclo — Permite B Area do Titulo — Indica modelo de trabalho.
selec¢ao manual de um ciclo. A selecgéo
manual substituira a configuragéo do ciclo

padrao.

C Areas de Controlo do Ciclo de Lavagem
—Fornece um botéo para abortar um ciclo
de lavagem activo e um botéo de ejeccao
para separar o rover da ancoragem apos
um ciclo de lavagem completo. Para
informagdes adicionais sobre opgdes de

ciclo de lavagem, consulte Para Ancorar o

Rover (pagina 44).

2.4 Definigoes

2.4.1 Botoes do Mostrador do Painel de Controlo Principal

Esta tabela define a fungao de cada botdo que aparece no ecra de controlo.
BOTAO NOME FUNGAO

EVACUAR FUMO Toque o botéo para aceder ao didlogo EVACUAR FUMO;
<< Evacuate incluindo DESLIGADO, LIGADO, e o nivel de poténcia da
¢ Smoke evacuacio de fumo também pode ser ajustado.

Quando a evacuagdo de fumo esta activa, o botdo de
evacuagdo de fumo mostra o nivel de poténcia actual da
evacuagéao de fumo.

DESLIGADO Toque o botdo de alternancia para activar ou desactivar o
modo DESLIGADO de evacuagdo de fumo/monitorizagdo de
fluido de irrigagao/ notificagéo de baixo fluido de irrigagéo.

@ LIGADO Toque o botdo de alternancia para activar ou desactivar o

modo LIGADO de evacuagéao de fumo/monitorizagao de fluido
de irrigagéo/ notificagao de baixo fluido de irrigagao.
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MENOS/DIMINUIR,

Toque os botdes de sinal Mais e Menos para diminuir ou
aumentar o nivel de poténcia da evacuagéo de fumo.

MAIS/AUMENTAR
LUZ DO | Toque o bot&o de alternéancia para LIGAR ou DESLIGAR a luz
_~". Canister do recipiente. Quando a luz do recipiente esta activa, o botéo
Light RECIPIENTE da luz do recipiente € mostrado em Verde.
POSTE IV Toque o botdo para aceder ao menu de dialogo

CONFIGURACAO DA ALTURA DO POSTE IV; incluindo
180cm, 190cm, 200cm, 210cm, MAX e Min

BAIXO/DIMINUIR,

Toque e mantenha o botdo de seta BAIXO ou CIMA para
diminuir ou aumentar a altura do poste IV alimentado,

—
-+— Preferences
T

CIMAJAUMENTAR respectivamente. Estes botées também podem ser utilizados
para diminuir ou aumentar valores ou percorrer para baixo ou
REINICIAR Toque para aceder ao didlogo REINICIAR VOLUME e reiniciar
~— Reset o valor do volume de fluido do recipiente para zero.
A_ Volume VOLUMES
HISTORIAL Toque para aceder aos dados do HISTORIAL.
CONFIGURACOES | Toque o botdo para aceder ao menu de dialogo
@ Settings CONFIGURACOES com opgdes do sistema. Seleccione e
ajuste as configuragdes do sistema, conforme necessario.
Consulte a Secgéo Para Ajustar as Configuracdes do Rover
(pagina 30).
IDIOMAS Toque o botao para aceder ao menu de dialogo IDIOMAS com
@ Languages ~ I . 0 -
_ opgdes de idioma. Seleccione o idioma, conforme necessario.
Este menu de didlogo aparecera desactivado se a succao
estiver LIGADA.
_ PREFERENCIAS Toque o botdo para aceder ao didlogo PREFERENCIAS;

incluindo as informagdes de estado do MOSTRADOR e
controlo de brilho. O brilho do Painel de Controlo Secundario e
mostrador principal pode ser aumentado ou diminuido
conforme necessario.

i
&

BAIXO/DIMINUIR,
CIMA/AUMENTAR

Toque o botéo para aumentar ou diminuir o brilho do Painel de
Controlo Secundario e mostrador principal.

) Accessories

55

ACESSORIOS

Toque o botdo para aceder ao didlogo ACESSORIOS.
Seleccione o separador FILTROS ou o separador
DISTRIBUIDOR DESCARTAVELES, conforme necessario.

REINICIAR HORAS

Toque o botdo para reiniciar as horas de uso associadas com
um filtro recém-instalado para um valor zero. SEMPRE
reinicie as horas de uso apos a instalagdo de um novo filtro
HEPA de sucgéo de fluidos ou um novo filtro ULPA evacuador

Q
o
:
T
g
)

] ] UNIDADES DE A fungéo de controlo primario das Unidades de Sucgao é para
@ pUEHoD UMt SUCCAO clientes internacionais.
ANCORAGEM Toque o botdo para aceder ao menu de dialogo

e

O
<]
(2]
B
5
Q@

—o

2

S

ANCORAGEM. Seleccione uma opc¢éo de ciclo padréo a ser
realizada automaticamente quando o rover estd ligado a
ancoragem.
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DEFINIR COMO Do menu de didlogo ANCORAGEM, toque o botdo para
Set as Default : : = ; .
PADRAO seleccionar o ciclo padréo a ser realizado quando o rover esta
ligado a ancoragem. O bot&o seleccionado ficara cinzento e
indicara CICLO PADRAO.
IRRIGACAO Toque o bot&o para aceder ao diadlogo de FLuido de Irrigagéo;

E] Irrigation

mL

incluindo ligar ou desligar monitorizagao de fluido de irrigagao,
mostrador do volume de irrigacdo, e ligar ou desligar
notificagédo de baixo fluido de irrigacéo.

Quando a monitorizagédo de fluido de irrigagédo esta activa, o
volume de irrigacao é mostrado.

@ Start Suction

INICIAR SUCCAO

Toque o botéo de alternancia para iniciar a sucgéo de fluido.

N

MENSAGEM DE
ERRO

PARAR SUCCAO Toque o botéo de alternancia para parar a sucgéo de fluido.
“ FECHAR / FECHAR | Toque o botdo para aceitar as respostas de um dialogo e sair
MENSAGEM DE ou fechar uma lista suspensa.
NOTIFICACAO
m VOLTAR Toque o botdo para sair e retornar ao ecri anterior.
CONFIRMAR Toque o botdo para reconhecer o entendimento de
_ informagbes importantes de seguranga ou permitir o
desempenho de uma acgéo critica e/ou irreversivel.
CANCELAR Toque o botéo para cancelar o desempenho de uma tarefa ou
- as respostas a um diélogo.
INDICADOR DE Toque para aceder as informagbes da mensagem de
&\ MENSAGEM DE notlflcaga’o. Uma lista s~uspensa de uma ou rpals mensagens
N aparecera. Toque o botdo AVANCAR ou o botdo VOLTAR para
NOTIFICACAO percorrer as mensagens de notificagdo conforme necessario.
INDICADOR DE Toque para aceder as informagdes da mensagem de erro.

Uma lista suspensa de uma ou mais mensagens aparecera.
Toque o botdo AVANCAR ou o botdo VOLTAR para percorrer
as mensagens de erro conforme necessario.

Quick Drain

LAVAGEM RAPIDA

Toque o botéo para seleccionar a opgéo de ciclo LAVAGEM
RAPIDA. Uma descrigdo do ciclo e quando o ciclo foi
executado pela ultima vez sao fornecidos.

Normal Wash

[o)wemn

LAVAGEM
NORMAL

Toque o botéo para seleccionar a opgao de ciclo LAVAGEM
NORMAL. Uma descrigdo do ciclo e quando o ciclo foi
executado pela ultima vez sao fornecidos.

Extended Wash

LAVAGEM
PROLONGADA

Toque o botéo para seleccionar a opgéo de ciclo LAVAGEM
PROLONGADA. Uma descrigéo do ciclo e quando o ciclo foi
executado pela ultima vez sao fornecidos.

INICIAR

Toque o bot&o para iniciar o ciclo LAVAGEM RAPIDA, o ciclo
LAVAGEM NORMAL, ou o ciclo LAVAGEM PROLONGADA
(Figura 36).

2

Cancel

CANCELAR

Toque o botdo para parar a ancoragem e preparar o rover para
soltura. O botdo SOLTAR DA ANCoragem aparecera.
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Abort to Quick Drain

ABORTAR PARA
LAVAGEM RAPIDA

Toque o botdo para interromper o ciclo LAVAGEM NORMAL
ou LAVAGEM PROLONGADA e iniciar o ciclo LAVAGEM
RAPIDA. Esta opgdo s6 esta disponivel durante os estagios
iniciais do ciclo LAVAGEM NORMAL ou ciclo LAVAGEM
PROLONGADA.

SOLTAR DA
ANCORAGEM

Toque o botéo, disponivel apds o ciclo estar completo ou um

cancelamento, para desligar o rover da ancoragem.

2.4.2 Botoes do Painel de Controlo Secundario

BOTAO

NOME

FUNGAO

>

INICIAR

Toque o boto para iniciar o ciclo LAVAGEM RAPIDA, o ciclo
LAVAGEM NORMAL, ou o ciclo LAVAGEM PROLONGADA
(Figura 36).

EJECTAR

Toque para desengatar e soltar o rover da ancoragem apos
conclusao de um ciclo de lavagem.

X,) | >

ABORTAR

Toque o botdo para interromper o ciclo LAVAGEM NORMAL
ou LAVAGEM PROLONGADA e iniciar o ciclo LAVAGEM
RAPIDA. Esta opgéo s6 esta disponivel durante os estagios
iniciais do ciclo LAVAGEM NORMAL ou ciclo LAVAGEM
PROLONGADA.

Quick

LAVAGEM RAPIDA

Toque o botéo para seleccionar a opcéo de ciclo LAVAGEM
RAPIDA. Uma descrigdo do ciclo e quando o ciclo foi
executado pela ultima vez sao fornecidos.

L

LAVAGEM Toque o botdo para seleccionar a opgéo de ciclo LAVAGEM
NORMAL. Uma descricdo do ciclo e quando o ciclo foi
NORMAL executado pela ultima vez sao fornecidos.
— LAVAGEM Toque o botéo para seleccionar a opgéo de ciclo LAVAGEM
@ PROLONGADA. Uma descrigéo do ciclo e quando o ciclo foi
PROLONGADA

executado pela ultima vez sao fornecidos.

2.4.3 Cores de Configuracao de Succao

COR LIMITE DE | INTERVALO
SUCCAO
Laranja - Maximo 540mmHg/72kPa
Alto 460 mmHg ~ 540mmHg/ 60 kPa ~72kPa
Amarelo - Verde Médio 80 mmHg ~ 460 mmHg/ 10,5 kPa ~ 60kPa
Verde- Baixo 50mmHg ~ 75mmHg/ 7 kPa ~ 10 kPa
Cinzento- Desligado 0
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2.4.4 Cores da Area de Mensagem

COR DEFINICAO
Azul Indica notificacdo de BAIXA PRIORIDADE
Amarelo Indica notificacdo de PRIORIDADE MEDIA

2.4.5 Cores dos Botoes

COR DEFINICAO
Verde Indica uma condigdo ou fungdo INICIAR ou CONFIRMAR
Vermelho Indica uma fungdo PARAR

2.4.6 Cores do Simbolo do Distribuidor Descartavel

COR DEFINICAO
Branco Indica Distribuidor Descartavel NOVO
Rosa Indica Distribuidor Descartavel USADO

2.4.7 Cores do Simbolo do Recipiente

COR DEFINICAO

Branco Indica volume de fluido DESDE ultimo reinicio
Cinzento Indica volume de fluido ANTES do ultimo reinicio
Azul Indica volume de fluido QUASE CHEIO

Amarelo Indica volume de fluido CHEIO

2.4.8 Indicadores de Eventos Audiveis

TIPO INDICACAO GATILHO
Toque de Botao Tom de Click Accionamento do botado do mostrador principal
Tarefa Completa Tom de Ding Distribuidor Descartavel valido instalado com

sucesso ou ancoragem completa

Notificag&o Dois tons declinantes Qualquer Notificagdo de BAIXA PRIORIDADE

Erro Trés tons lentos Qualquer Notificagio de PRIORIDADE MEDIA
ou Recipiente cheio

2.4.9 Simbolos

Os seguintes simbolos aparecem no dispositivo e/ou na sua etiquetagem. Para mais informacgdes,

consulte "Especificagbes técnicas"

Simbolo | Descrigdo

Simbolo Descrigao

27
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Simbolos no dispositivo

LIGADO (ALIMENTACAO) ; IEC 60417-
5007

ECRA DO PAINEL DE CONTROLO
SECUNDARIO

DESLIGADO (ALIMENTAGAO)

ECRA TACTIL PRINCIPAL

AJUSTE DAALTURA DO POSTE IV
ALIMENTADO

!

DISTRIBUIDOR DESCARTAVEL

BAIXO/DIMINUIR

SOM (VOLUME)

CIMA/AUMENTAR

RECIPIENTE 11 L

] 4 &0 -

EVACUAR FUMO

ANCORAGEM

BAIXO/DIMINUIR

LAVAGEM RAPIDA

CIMA/AUMENTAR

LAVAGEM NORMAL

LIGADO (EVACUADOR DE FUMO)

il El e

LAVAGEM PROLONGADA

DESLIGADO (EVACUADOR DE FUMO)

{

CORRENTE ALTERNADA

QQO

REINICIAR VOLUME

CORRENTE CONTINUA

’
N

3

LUZ DO RECIPIENTE

PARTE APLICADA TIPO CF

CONFIGURACOES

SINAL DE AVISO GERAL (amarelo); ISO
7010-W001

VOLUME DE IRRIGAGAO

NOTIFICACAO DE BAIXA PRIORIDADE

INICIAR SUCCAO

NOTIFICAGAO DE PRIORIDADE MEDIA

OJO)ElEe:

OB b«

PARAR SUCCAO CONSULTE O MANUAL DE
INSTRUCOES/ FOLHETO (azul); ISO
7010-M002
002

@ IDIOMAS @ TERRA PROTECTIVA (MASSA)
—||_- PREFERENCIAS (((-))) RADIACAO ELECTROMAGNETICA NAO
—- A IONIZANTE
o ACESSORIOS COMPARTIMENTO DO FILTRO DE
|:E| «
% [ FUMO
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2

UNIDADES DE SUCGAO

P22

Grau de protecgdo contra ingresso de
agua. O dispositivo tem um grau de

protecgéo IP22 contra liquidos (a prova de

pingos).

©

DRENAGEM EM PROGRESSO

DRENAGEM
PROGRESSO

DE VAPOR EM

MOSTRADOR DE TEMPERATURA DE

MOSTRADOR DE TEMPERATURA DE

RECIPIENTE

50°C
3 LAVAGEM RAPIDA NO RECIPIENTE LAVAGEM NORMAL NO RECIPIENTE
=) | MOSTRADOR DE TEMPERATURA DE

@ LAVAGEM PROLONGADA NO

Simbolos em consumiveis

Simbolos na embalagem exterior

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Fragil - manusear com cuidado

Nao reutilizar

Esta extremidade para cima

Cadigo de lote

Manter seco

-~
Precaugéo S Manter longe da luz solar
ZAN
@ Livre de latex
Livre de DEHP
Condigdes de transporte e armazenamento Condigdes de funcionamento

>

Limite de temperatura: -20°C ~ +40 °C;
ISO 7000-0632

Limite de temperatura: 10°C ~ +40 °C

Limitagdo de humidade: 10% ~ 75%

Limitagdo de humidade: 30% ~ 75%

@&

Limitagdo de pressdo atmosférica: 500

hPa ~ 1060 hPa

Limitagdo de pressdo atmosférica: 700

hPa ~ 1060 hPa

29
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3 Antes da Primeira Utilizacao

3.1 Para Desembalar o Rover

! AVISO:

PERIGO DE LEVANTAMENTO: -SEMPRE tenha mais de uma pessoa a desembalar e mover este equipamento
da palete de envio. Consulte a seccéo Especificagbes (pagina 58). para o peso do rover. O ndo cumprimento

pode resultar em lesdes pessoais.

Ap6s recepgao inicial, inspeccione cada componente para danos. NAO utilize qualquer equipamento se danos

forem aparentes ou os critérios de inspecgéo ndo forem cumpridos.

1. Remova os materiais de embalagem exterior do rover e recicle o material conforme necessario.

2. Utilizando pelo menos duas pessoas, remova o rover da palete de envio.

3. Inspeccione o rover e componentes para danos. Se danos s&o aparentes, NAO utilize o equipamento.

4. Certifique-se de que todos os componentes séo fornecidos com o rover. Alguns componentes podem variar

com base em requisitos de mercado.

3.2 Para Ancorar o Rover Inicialmente

Antes que o rover possa ser testado e colocado em uso, ancoragem inicial € necessaria. Ancoragem inicial
adicionara fluido de pré-enchimento ao recipiente. O ndo cumprimento resultara em erros de pré-enchimento e

impedira o rover de operar adequadamente.

Consulte a secgao Para Ancorar o Rover (pagina 44).para realizar ancoragem inicial do rover.

3.3 Para Testar o Rover

3.3.1 Para Testar a Succ¢ao de Fluidos

1. Ligue o rover a uma tomada eléctrica de parede de grau hospitalar utilizando o cabo de
alimentacao fornecido.

2. Empurre o interruptor de alimentagao para a posi¢ao LIGADO.

3. Leia a mensagem de AVISO no ecra de controlo, toque o botdo RECONHECER para

confirmar o entendimento e aceder aos controlos no ecra. (Figura 14).
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Figura 8 Para Ligar a Alimentagéo

Nota - Um ecrd CONFIGURAR SISTEMA aparece ap6s confirmagado das informagbes de seguranga. Um
Distribuidor Descartavel valido deve ser inserido no receptaculo do Distribuidor Descartavel para activar o

controlo de sucgéo.

Se o Distribuidor Descartavel é valido e inserido correctamente, uma indicagdo SISTEMA PRONTO ocorrera,
um indicador do Distribuidor Descartavel. iluminara branco (NOVO) ou rosa (USADO), e o controlo de
sucgao sera activado (botao INICIAR SUCCAOQ activado).

Insira um Distribuidor Descartavel novo (valido) no receptaculo do Distribuidor Descartavel. Confirme no
ecra que o Distribuidor Descartavel é novo e n&o utilizado.

Certifique-se de que o Distribuidor Descartavel esta totalmente inserido e travado no local. Certifique-se de
que todas as portas de entrada do Distribuidor Descartavel estdo fechadas.

Toque o botdo INICIAR SUCCAO. Certifique-se de que a bomba de vacuo inicia. Se ndo, consulte a Seccéo
Resolucéo de Problemas (pagina 30).

Ajuste o mostrador de controlo de sucgdo manual ao nivel de sucgdo maximo.

Certifique-se de que o valor de succéo actual muda conforme indicado no ecra de controlo principal e
alcanga um nivel de sucgao de pelo menos 513 mm-Hg. Se ndo, consulte Resolugéo de Problemas.

Descarte o Distribuidor Descartavel utilizado para fins de teste.
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Set Up System
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Figura 9 Para Testar a Sucgao de Fluidos

3.3.2 Para Testar a Evacuacao de Fumo

NOTA: Certifique-se de que um filtro evacuador de fumo esta instalado no rover antes de testar a evacuagéo de
fumo. Consulte a secgéo para uso com (pagina 7). Consulte as instrugdes de utilizagéo fornecidas com o filtro

evacuador de fumo para informagdes de instalagao.
O rover monitoriza o uso e expectativa de vida do filtro evacuador de fumo. NAO relocalizar o filtro evacuador de
fumo apés instalagao inicial no rover.

1. Toque o botdo EVACUAR FUMO. O diadlogo EVACUAR FUMO aparecera.

2. Enquanto no modo LIGADO, toque os botbes MAIS/AUMENTAR, MENOS/DIMINUIR para aumentar ou

diminuir a configuragéo de poténcia do evacuador de fumo, conforme necessario.

3. Verifique que a poténcia da evacuagéo de fumo pode ser ajustada correctamente. Se n&o, consulte a

Secgéo Resolugéo de Problemas (pagina 53).

<= Evacuate Smoke

o-

Figura 10 Para Testar a Evacuagao de Fumo

3.3.3 Para Testar o Ajuste da Altura do Poste IV (opcional)

Nota:
O Poste IV é activado quando um poste de irrigacéo esta instalado.
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Do menu do ecra de controlo, toque e mantenha os botoes de seta CIMA e BAIXO do Poste IV para subir e baixar

o poste IV, respectivamente ou seleccione a altura desejada. Certifique-se de que a altura do poste IV aumenta e

diminui correctamente. Se néo, consulte a Secgao Resolugdo de Problemas (pagina 53).

Figura 11 Para Testar o Poste IV

3.4 Para Ajustar as Configuragoes do Rover

Nota

« Certifique-se de que o rover foi inicialmente pré-enchido, testado e ligado.

+ Consulte Caracteristicas — Menu do Software (pagina 16).

1. Do ecré de controlo principal, toque o botdo CONFIGURAGOES. O menu de didlogo CONFIGURAGCOES

aparecera (Figura 18).

2. Do menu de didlogo CONFIGURAGOES, toque o botdo CONFIGURAGOES desejado, que inclui IDIOMAS,
PREFERENCIAS, ACESSORIOS, UNIDADES DE SUCGAO ou ANCORAGEM.

33

i€

Settings
@ Languages
= Preferences
Accessories
Suction Units:

Docking

Close

o Accessories

HEPA Filter | Reset
o days
Vacuum suction HEPA Filters
Time remaining (out of 182)
ULPA Filter
[ ) hours

Smoke Evacuation ULPA

Filter Time remaining (out
of 80)

Manifold
) manifolds
used in past 30 days

[ manifolds
used in past 90 days

Back Close

Figura 12 Dialogo do Menu de Configuragbes

Opcoes de Configuragées

Menu Opcoes
IDIOMAS Chinés Simplificado,
Inglés
PREFERENCIAS Brilho do Mostrador Principal | Aumentar/Diminuir
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Brilho do Painel de Controlo | Aumentar/Diminuir
Secundario
ACESSORIOS Filtros Reiniciar Horas
Distribuidor Descartaveles Nao Aplicavel
UNIDADES DE SUCGAO kPa, mmHg
ANCORAGEM Lavagem Rapida Definir como Padréo
Lavagem Normal Ciclo Padrao
Lavagem Prolongada Definir como Padréao

3. Do menu de didlogo CONFIGURAGOES seleccionado, toque a opgéo de configuragio desejada. Faga o ajuste

ou selecgdo apropriada conforme necessario.

4. Toque o botdo FECHAR ou botdo CONFIRMAR para aceitar o ajuste ou selecgéo e sair. Toque o botéo

VOLTAR para cancelar qualquer ajuste ou selecgéo e sair.

5. Apos ajustar e/ou seleccionar opgdes, empurre o interruptor de alimentacdo para DESLIGADO, desligue o

rover da alimentacao da instalagéo e enrole o cabo de alimentacao ao redor do suporte do cabo de alimentagéo.

4 Antes do Procedimento

4.1 Para Configurar o Rover

L. AVISOS:

. Ap6s recepgio inicial e antes de cada utilizagdo, inspeccione cada componente quanto a danos. NAO utilize
qualquer equipamento se danos forem aparentes ou os critérios de inspecgédo ndo forem cumpridos.
Consulte a secgdo Inspecgdo e Manutengao (pagina 47 ) para critérios de inspecgdo. NAO utilize o rover até
que tenha sido testado adequadamente para garantir funcionalidade. Consulte a secgédo Para Testar o

Rover (pagina 28).
. SEMPRE limpe o equipamento conforme indicado apds recepgéo inicial e antes de cada uso.

. NAO coloque o rover dentro do campo estéril. O ndo cumprimento pode causar infecgéo e resultar em

lesbes do paciente ou pessoal de saude.
PRECAUGOES:
. NAO prenda ou anexe qualquer acessoério no poste ou base da montagem do poste IV alimentado.

. SEMPRE utilize a configuragao correcta do cabo de alimentagéo. Configuragdes variardo com base em

requisitos locais.
NOTAS:

. NAO utilize o rover até que a ancoragem tenha sido instalada e testada adequadamente para garantir

funcionalidade. Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com a ancoragem.

. Antes da primeira utilizagdo, ancoragem inicial € necessaria. Ancoragem inicial adicionara fluido de
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pré-enchimento ao recipiente. Consulte Para Ancorar o Rover (pagina 44). O ndo cumprimento resultara em

erros de pré-enchimento e impedira o rover de operar adequadamente.

. O volume do fluido de pré-enchimento inicial no recipiente é contabilizado no valor do nivel de fluido

indicado no mostrador. Espuma nao afecta este valor do nivel de fluido.

. SEMPRE feche as portas nao utilizadas do Distribuidor Descartavel e remova ou prenda tubagem néo

utilizada para manter niveis de sucg¢ao éptimos.

. Se o limite de sucgao esta no intervalo de alta sucgao, o rover fornecera uma indicagao audivel e visual

desta condicdo. Consulte Tabela Indicadores Visuais e Audiveis de Alta Sucgao.
1. Posicione o rover numa superficie plana e num local conveniente dentro do ambiente da sala de operagdes.
2.  Trave os dois rodizios traseiros do rover para prevenir movimento ndo intencional do rover.
3.  Oriente a posicéo do Ecra de Controlo Principal para visualizagdo éptima.

4.  Abra as portas de visualizagao do recipiente da lateral do rover para permitir visualizagcdo do conteudo, se

desejado.

5.  Ligue o rover a uma tomada eléctrica de parede de grau hospitalar utilizando o cabo de alimentacao

fornecido.

6.  Empurre o interruptor de alimentag&o para a posi¢éo LIGADO.

g |
( ‘ [a :?
LS
;11

Figura 13 Para Ligar a Alimentagao

7.  Leia e reconhega as mensagens de aviso no ecra de controlo principal. Toque o botdo CONFIRMAR para

reconhecer o entendimento e aceder aos controlos no ecrd. Um ecrda CONFIGURAR SISTEMA aparecera.

4.2 Para Instalar Componentes Descartaveis

NOTA:
. A tubagem de sucgéo de fluidos e acessoério de sucgido sdo partes aplicadas.

. Se o Distribuidor Descartavel é valido e instalado correctamente, um indicador audivel 'tarefa completa'
ocorrera, o indicador de sucgdo do Distribuidor Descartavel iluminara branco ou rosa, e o botédo INICIAR
SUCGCAO sera activado.
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4.2.1 Para Preparar Para Sucgao de Fluidos

L AVISOS:

. Tanto o Distribuidor Descartavel como o tubo de sucgéo estéo sujeitos a contaminacéo e s&o para uso

unico.

. Tanto o Distribuidor Descartavel como o tubo de sucg¢do sao apenas para uso de paciente unico. Ndo

reutilize, processe, repare, modifique ou reembale um dispositivo de uso Unico.

. O dispositivo de uso unico pode nao resistir ao processamento de esterilizagdo quimica, vapor quimico

ou alta temperatura.
. Caracteristicas de design podem dificultar a limpeza.

. A reutilizacdo pode criar um risco de contaminagéo e comprometer a integridade estrutural, resultando

em falha operacional durante o uso.

O n&o cumprimento pode levar a infec¢éo ou infecgéo cruzada e resultar em lesdes do paciente e/ou

pessoal de saude.

. Antes do uso, inspeccione cada componente descartavel para danos. N&o utilize qualquer equipamento se

danos sao aparentes.

. N&o utilize um Distribuidor Descartavel que tenha sido deixado cair ou mal manuseado. O ndo cumprimento

pode causar vazamento e resultar em lesdes do paciente e/ou pessoal de saude.

. N&o remova a tubagem de sucgao das portas do Distribuidor Descartavel durante o uso e no desligamento.

Sempre deixe a tubagem de sucgéo anexada as portas do Distribuidor Descartavel apos instalagéo.

. Nao utilize um conector em Y para adicionar mais de uma linha de sucgéo a cada porta. O ndo cumprimento

pode causar contaminacao cruzada e resultar em lesdes do paciente.

1. Alinhe as abas do Distribuidor Descartavel e insira um Distribuidor Descartavel novo (valido) no receptaculo
do Distribuidor Descartavel. Empurre o Distribuidor Descartavel direito no receptaculo até que um click seja
ouvido (Figura 20). Confirme que o simbolo do Distribuidor Descartavel novo (branco) aparece no ecra de

controlo principal e um som de confirmag&o ocorre.
2. Obtenha tubagem de sucgao estéril nova.

3. Ligue a tubagem de sucgéo a(s) porta(s) apropriada(s) do Distribuidor Descartavel. SEMPRE feche as

portas nao utilizadas do Distribuidor Descartavel.
4. Anexe um acessorio de sucgédo de fluido a extremidade da tubagem de sucgao, se necessario.

5. Do ecra de controlo, toque o botdo REINICIAR VOLUME para reiniciar o valor do volume de fluido para zero

mililitros, se necessario. Um didlogo CONFIRMAR aparecera.
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Figura 14 Para Preparar para Sucgéo de Fluidos

4.2.2 Para Preparar Para Evacuacao de Fumo

NOTAS:

. Certifique-se de que um filtro evacuador de fumo esta instalado no rover antes de utilizar evacuagao de
fumo. Consulte a secgéo para uso com (pagina 7). Consulte as instrugbes de utilizagdo fornecidas com o

filtro evacuador de fumo para informagdes de instalagéo.
. A tubagem evacuadora de fumo e anexagao opcional do evacuador de fumo s&o partes aplicadas.
1. Instale a tubagem evacuadora de fumo no filtro evacuador de fumo (Figura 21).
2. Anexe um acessorio evacuador de fumo a extremidade da tubagem de fumo, se desejado.

3. Ajuste a poténcia do evacuador de fumo conforme necessario.

Figura 15 Para Preparar para Evacuagao de Fumo

4.2.3 Para Preparar o Poste IV (opcional)

. Pendure um saco de irrigagdo em cada gancho do poste 1V, se um Poste IV esta instalado. O volume
maximo permitido por gancho é 6000 mililitros.

. Do menu do ecra de controlo, toque e mantenha o botao de seta CIMA do poste IV ou seleccione a altura
desejada (ex., 190 cm) para elevar o(s) saco(s) de fluido a altura desejada e o poste subira automaticamente

a posicao predefinida e travara seguramente no local.
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Figura 16 Para Utilizar o Poste IV

4.2.4 Para Preparar a Irrigacao (opcional)

NOTAS:

Monitorizagdo do volume de fluido de irrigagdo € activada quando um poste de irrigagéo esta no local. A
medigao do volume de fluido irrigado esta disponivel quando um poste de irrigagao esta instalado.

Se sacos de irrigagdo sdo removidos dos ganchos do poste de irrigagao (ex. para reposicionamento),
volume removido pode ser contado e mostrado como liquido irrigado.

Utilize alivio de tens&o para garantir que nada pesa a tubagem do saco de irrigagdo. Puxdo excessivo pode
resultar em valores de irrigacéo e déficit liquido imprecisos.

AVISOS:

Monitorizagao de fluidos &€ composta por um sistema de escalas de irrigagéo e recolha incluindo recipiente e
poste de irrigagdo. Monitorizagao de fluidos ndo é uma ferramenta de diagndstico.

Utilize alivio de tens&o para garantir que nada pesa a tubagem do saco de irrigagdo. Pux&do excessivo pode
resultar em valores de irrigacéo e déficit liquido imprecisos.

Para obter valores precisos de monitorizagado de fluidos, ndo adicione sacos de fluido pesando menos de 1
kg nos ganchos. Minimize qualquer interferéncia com sacos de fluido e tubos no poste uma vez que a
cirurgia tenha comecgado. Durante a cirurgia, ndo remova quaisquer sacos, vazios ou cheios, uma vez

colocados nos ganchos. Qualquer peso removido do gancho é contado como fluido irrigado.

Para obter um volume de déficit liquido confiavel, fluido de todas as fontes deve ser recolhido no dispositivo.

O volume maximo de irrigacéo no poste é 12 L. Utilize o poste de irrigagcdo apenas para sacos de fluido de
irrigacéo.

O déficit liquido é calculado subtraindo a medicédo do volume recolhido do volume irrigado e mostra a
diferenca no ecra. Quando o volume recolhido € maior que o volume irrigado, o campo numérico do

mostrador é tracejado com

Volume de déficit liquido ndo € uma ferramenta de diagndstico. Estimar o volume de fluido restante no
paciente é responsabilidade do médico.

Pendure o saco de fluido no gancho do poste de irrigagdo. O volume maximo permitido simultaneamente é
12 L.
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Abra a bragadeira na tubagem do saco de fluido para encher o(s) tubo(s).
Quando a tubagem do saco de irrigagéo estiver cheia, feche a bragadeira.
Fixe a tubagem do saco de irrigagéo no alivio de tensao.

Do menu do ecra de controlo, toque e mantenha o botdo de seta CIMA do poste IV para elevar o(s) saco(s)
de fluido a altura desejada. Ajuste de altura também esta disponivel do dialogo do poste IV, onde a altura

mostrada na escala de medic¢éo é do chdo a borda inferior do gancho do saco de fluido.

Monitorize o volume de fluido de irrigagéo Activando a monitorizagao de fluido de irrigagao do botao Irrigagao

no lado esquerdo do ecra de controlo conforme necessario.

Figura 17 Para Preparar a Irrigagao (opcional)

5 Durante o Procedimento

5.1 Para Operar o Rover

L AVISOS:

39

DISPOSITIVO DE ALTA SUCCAO [MAX = -540 mmHg/ -72kPa]

A eficacia da aspiragéo é dependente da intensidade do vacuo aplicado.
SEMPRE utilize a configuragao de sucgdo minima necessaria para alcancar o resultado clinico desejado.
SEMPRE siga as directrizes da sua instituigao para limites de sucgéo.
NAO ligue directamente a tubos toracicos.
NAO ligue a drenos de feridas fechadas.
NAO ligue directamente a tubos traqueais.
NAO PARA USO como fonte de sucgéo para:
— Aplicagdes de sucgao intermitente
— Dispositivos posicionadores de paciente
— Dispositivos estabilizadores/posicionadores de érgdos

Morte ou lesbes graves podem resultar de niveis de succ¢ao inadequados.
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NOTAS:

A escala do recipiente de recolha, mostrador superior e mostrador principal ndo sao ferramentas de
diagndstico. NAO utilize a escala ou qualquer mostrador para determinar a quantidade de fluido

perdido ou retido pelo paciente.

SEMPRE certifique-se de que a alimentacéo do rover estd LIGADA ao recolher residuos de fluidos. O
rover s6 pode detectar recipiente cheio se a alimentagéo do rover estiver LIGADA. Se a alimentagéo do

rover estiver DESLIGADA, pode ocorrer vazamento de residuos de fluidos.

Este equipamento fornece um limite de sucgao ajustavel de 50 a 540 mm-Hg [7 - 72 kPa] medido com

todas as portas de entrada do Distribuidor Descartavel fechadas.

Certifiqgue-se de que o rover foi adequadamente preparado para operacéo. Consulte Secgao antes da

primeira utilizagado (pagina 27).

Para reiniciar o valor do nivel de fluido para zero, toque o botdo REINICIAR VOLUME no menu do ecra

de controlo. O valor do nivel de fluido do recipiente reiniciara para um valor zero.
Para ver os dados guardados no historial, toque o botéo historial abaixo do bot&o reiniciar.

O intervalo do limite de sucgéo de cada recipiente de recolha pode ser ajustado pelo mostrador de
controlo de sucgéo apropriado no painel de controlo. Interrupgao e restauracdo da alimentacao do

rover, acidental ou intencional, no reinicia a configuragdo de sucgéo para zero.

5.1.1 Para Controlar a Sucgao de Fluidos

NOTA: Consulte a Tabela de Indicadores Visuais e Audiveis de Alta Sucgao para informagdes importantes de

condigéao, indicagao e acgao.

1. Enquanto visualiza o medidor de sucg&o no mostrador principal, rode o mostrador de controlo de sucgdo ao

nivel de sucgéo necessario (Figura 24).

2.  Toque o botdo INICIAR SUCCAO para iniciar a sucgéo de fluido.

3. Rode o mostrador de controlo de sucgéo para ajustar o limite de sucgdo durante o procedimento conforme

necessario.

4. Ajuste a localizagao do efetor final de sucgdo no local cirlrgico conforme necessario.

5. Succione o fluido do local cirtirgico em varios valores ou intervalos de limite de sucg&o conforme necessario.

40
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Figura 18 Para Iniciar e Ajustar a Sucgao de Fluidos

mmHg

Nota:
Sempre utilize o limite de sucgao minimo necessario para alcangar o resultado clinico desejado.

Ap6s a sucgao ter iniciado, o botdo PARAR SUCCAO pode ser tocado para parar a sucgéo de fluido.

Indicador de Alta Succ¢ao

CONDIGAO DE SUCGAO INDICACAO ACCAO

INTERVALO de limite de sucgao ALTO: | Dois tons declinantes; faixa laranja de Determine se um intervalo alto é
a configuracéo de sucgdo seleccionada | sucgao ALTA aparece para recipiente desejado.

€ igual ou maior que 460 mm-Hg [60 apropriado no Painel de Controlo
kPa]. Secundario e mostrador principal;
indicador de intervalo de sucgéo
ilumina laranja para recipiente

associado.

5.1.2 Para Controlar a Evacuagao de Fumo

PRECAUGAO: NAO utilize o evacuador de fumo para evacuar ou succionar fluido cirdrgico. Quantidades

excessivas de fluido puxado para dentro do evacuador de fumo podem causar danos ao equipamento.

Consulte a Seccao Para Testar a Evacuagéo de Fumo (pagina 29) para controlar a evacuagao de fumo.

5.1.3 Para Gerir um Recipiente Cheio

Indicadores de Volume de Fluido
CONDIQ/:\O ‘ INDICAQ/:\O ACCAO
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RECIPIENTE QUASE CHEIO - O
nivel de volume de fluido esta
préximo da capacidade cheia. A
sucgao de fluido parara em breve

no recipiente cheio.

Dois tons declinantes; menu suspenso
de notificagdo QUASE CHEIO aparece
no mostrador principal; faixa azul
QUASE CHEIO aparece no mostrador;
icone do recipiente aparece azul em
ambos os mostradores (Figura 25 e

Figura 26).

Prepare-se para mudar para
uma fonte alternativa de

sucgao.

RECIPIENTE CHEIO — O nivel de
volume de fluido esta na
capacidade cheia. A succao de

fluido parou no recipiente cheio.

Trés tons lentos ocorrem
continuamente; menu suspenso AVISO
CHEIO aparece no mostrador principal;
faixa amarela SUCCAO PARADA
aparece no mostrador principal; faixa
amarela CHEIO aparece no mostrador;
icone do recipiente aparece amarelo em
ambos os mostradores (Figura 27 e

Figura 28).

A

Suction ON

Mude para uma fonte

alternativa de sucgao

Ancore o rover para eliminar
residuos. Consulte a Secgéo
Para Ancorar o Rover (pagina

44).

Canister is almost full.
Suction will stop when
canister is full. Empty

B 9500

on B _

{3’} Settings 7 5 Actual : -
=] Irrigation '75 @ Stop Suction
mL

mmHg mmHg

Figura 19 Condicédo de Recipiente Quase Cheio (Mostrador do Painel de Controlo Principal)

»» > » Suction ON < <<« USED TNy

9500 [

Figura 20 Condigao de Recipiente Quase Cheio (Mostrador do Painel de Controlo Secundario)
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Suction OFF

Y

Canister is full.
Suction has stoped.
Empty the Canister to
restore suction.

E] Irrigation 6 o

kPa

Figura 21 Condigao de Recipiente Cheio (Mostrador do Painel de Controlo Principal)

A canister Full Suction OFF usep g

Suclloﬂ Limit :

= 11000 _N

Figura 22 Condigao de Recipiente Cheio (Mostrador do Painel de Controlo Secundario)

NOTAS:

. Se o mostrador do rover indica capacidade de volume de fluido suficiente no recipiente, o rover pode ser
utilizado para outro procedimento cirdrgico antes da eliminagéo de residuos. Adicionar fluido de um

segundo procedimento por cima do procedimento anterior chama-se empilhamento de fluidos.

. Antes de cada procedimento, toque o botdo REINICIAR VOLUME para reiniciar a leitura do volume de fluido
do procedimento. Apds o volume de fluido ser reiniciado, o rover mostrara a quantidade de fluido, se houver,

que o rover recolheu desde o ultimo procedimento.

1. Monitorize o volume de fluido capturado no recipiente do rover. Consulte Condic¢des e Indicadores de Volume
de Fluido.

2. Se o recipiente estd cheio, desligue o rover para ancoragem. Consulte a Secgdo Para Remover
Componentes Descartaveis (pagina 41) e Secgao Para Desligar e Relocalizar o Rover (pagina 43). Ancore o

rover para esvaziar o recipiente cheio. Consulte a Secgéo Para Ancorar o Rover (pagina 44).

5.1.4 Monitorizacao de volumes de fluido de irrigacao

(Adicionar saco de fluido) (opcional)

Nao é necessario parar o procedimento ao adicionar um saco.
AVISOS:
* Deixe sacos de fluido vazios pendurados nos ganchos do poste para manter valores precisos de

irrigagéo e déficit liquido.
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» Cronometrize qualquer contacto com sacos de fluido, com o procedimento em curso para minimizar
influéncia na precisao da medigédo do volume de fluido.

« NAO REMOVA QUAISQUER SACOS (VAZIOS OU CHEIOS) UMA VEZ COLOCADOS NOS
GANCHOS. Qualquer peso removido do gancho é contado como fluido irrigado. Minimize quaisquer
interacgbes com sacos de fluido e tubos nos postes uma vez que a cirurgia tenha comegado. Valores
de irrigagao sdo congelados durante a interferéncia mesmo que a medigao esteja em curso. Valores
sdo actualizados uma vez que a interferéncia termine.

1. Pendure o saco num dos ganchos. O dispositivo reconhece automaticamente a adigdo de um saco.
2. Espete o saco.
3. Prenda o saco vazio e desprenda o saco novo.

4.  Espere que o saco pare de se mover. Durante movimento, a leitura de irrigagdo nao é actualizada.

6 Apo6s o Procedimento

6.1 Para Remover Componentes Descartaveis

! AVISO:
PERIGO DE AGENTES PATOGENICOS TRANSMITIDOS PELO SANGUE:
B SEMPRE use equipamento de protecgéo pessoal (EPP) ao operar ou manusear este equipamento.

B SEMPRE deixe tubagem anexada ao Distribuidor Descartavel e feche portas nédo utilizadas durante a

eliminagao.

B SEMPRE siga as regulamentagdes locais quanto ao manuseamento adequado e eliminagéo de

residuos de risco bioldgico.
O n&o cumprimento pode causar infecgéo e resultar em lesdes do pessoal de salde.
NOTAS:

= Embora o Distribuidor Descartavel descartavel de uso unico e tubagem de succao devam ser substituidos entre

pacientes, pode ndo ser necessario esvaziar o conteudo do recipiente de recolha do rover.
= Se existir capacidade suficiente de volume de fluido no recipiente, o rover pode ser utilizado para procedimentos

cirdrgicos adicionais.

6.1.1 Para Remover Componentes de Suc¢ao de Fluidos

1. Com sucgao activa, retina a tubagem de sucgao em direcgéo a porta do Distribuidor Descartavel para
purgar a tubagem de residuos de fluidos. NAO remova qualquer tubagem de sucgéo anexada do

Distribuidor Descartavel.
2. Rode o mostrador de controlo de sucgéo para zero.

3. Toque o botdo PARAR SUCCAO no ecra de controlo principal para parar a succgéo de fluido (Figura 29).
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Figura 23 Parar a Sucgao

4.  Empurre o botdo EJECTAR para remover o Distribuidor Descartavel do receptaculo (Figura 31). Mantenha o

Distribuidor Descartavel numa orientagédo horizontal.

5.  Puxe o Distribuidor Descartavel com a tubagem de sucgdo anexada para fora do receptaculo para remover

totalmente o Distribuidor Descartavel do rover (Figura 31).

Figura 24 Remover o Distribuidor Descartavel

6. Mantendo o Distribuidor Descartavel numa orientagéo horizontal, elimine adequadamente o Distribuidor

Descartavel usado e tubagem de sucgao anexada (Figura 31).

Figura 25 Para Remover Distribuidor Descartavel e Tubagem

6.1.2 Para Remover Componentes de Evacuacao de Fumo

1. Do ecra de controlo, toque o botdo EVACUAR FUMO. Do dialogo EVACUAR FUMO, toque o botédo
DESLIGADQ para parar a evacuagao de fumo.

2. Reuna a tubagem evacuadora de fumo com quaisquer anexagdes ligadas em direcgéo ao filtro evacuador
de fumo. Remova a tubagem e qualquer anexagao ligada do filtro evacuador de fumo (Figura 32).

3.  Elimine adequadamente a tubagem evacuadora de fumo usada e qualquer anexagéo ligada.
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Figura 26 Para Remover Componentes de Evacuagédo de Fumo
6.1.3 Para Remover Componentes do Poste IV (opcional)

1. Do menu do ecré de controlo principal, toque e mantenha o botdo BAIXO do poste IV para baixar o(s) saco(s)

de fluido.

2. Remova todo(s) o(s) saco(s) de fluido dos ganchos do poste IV.

Figura 27 Para Remover Componentes do Poste IV

6.2 Para Desligar e Relocalizar o Rover

6.2.1 Para Remover Alimentagao do Rover

Nota
» Sempre utilize o punho do rover ao reposicionar ou relocalizar o rover.

* Se o rover esta cheio ou o rover n&o sera utilizado por duas horas, ancore o rover para eliminar os residuos de

fluidos recolhidos no recipiente.
+ O rover nao € necessario estar ligado a alimentagado da instalagdo quando n&o esta em uso.
1. Empurre o interruptor de alimentagéo para a posicdo DESLIGADO (Figura 34).

2. Desligue o cabo de alimentag&o do rover da alimentagéo eléctrica da instalacdo. Enrole o cabo de

alimentacao a volta do suporte do cabo.

3. Utilizando os punhos, feche as portas de visualizag&o do recipiente para ocultar o conteudo do recipiente

conforme necessario.

4. Destrave os quatro rodizios do rover e relocalizar o rover conforme necessario.
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5. Se o Recipiente esta cheio ou o rover contém residuos de fluidos e ndo sera utilizado dentro de duas horas,
relocalizar o rover para a ancoragem utilizando o punho do rover. Consulte a Secgéo Para Ancorar o Rover

(pagina 44).

6. Se o recipiente ndo esta cheio e o rover sera utilizado dentro de duas horas, relocalizar o rover para a

localizagao desejada utilizando o punho do rover.

7.  Limpe e desinfecte o rover apds cada procedimento cirurgico. Consulte a secgdo Limpeza e desinfecgédo

(pagina 50).

Figura 28 Para Remover Alimentagéo

6.3 Para Ancorar o Rover

! AVISOS:
PERIGO DE PONTO DE COMPRESSAO

. SEMPRE mantenha méos fora e longe das superficies de acoplamento do rover e ancoragem durante o

procedimento de ancoragem para evitar um perigo de ponto de compresséo.
PERIGO DE AGENTE PATOGENICO TRANSMITIDO PELO SANGUE

. SEMPRE use equipamento de protecgao pessoal (EPP) ao operar ou manusear este equipamento.

. SEMPRE siga as regulamentagdes locais quanto ao manuseamento adequado e eliminacéo de residuos de
risco biolégico.

O n&o cumprimento pode causar infecgéo e resultar em lesdes do pessoal de salde.

NOTAS:

. O recipiente esta sujeito a contaminagéo e deve ser limpo e desinfectado por Ancoragem a Ancoragem apos
cada uso.

. Utilize a ancoragem para esvaziar o recipiente do rover de residuos de fluidos e realizar um ciclo de lavagem.
Fluido de pré-enchimento permanecera dentro do recipiente apds o ciclo de lavagem estar completo.

Pré-enchimento contém uma quantidade especificada de detergente para iniciar a decomposigao de
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residuos de fluidos recolhidos durante o uso do rover. Apés completar o ciclo de lavagem, o rover esta

pronto para uso ou armazenamento.

. Antes de ancorar o rover, sempre permita que a ancoragem inicie por pelo menos 60 segundos apos aplicar
alimentacao a ancoragem.

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

. NAO trave os rodizios do rover enquanto o rover esta ligado a ancoragem.

6.3.1 Para Preparar a Ancoragem

1.  Certifique-se de que o interruptor de alimentagao esta na posigcdo LIGADO e iluminado.

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

(Figura 35).

NOTA: A extremidade do tubo de entrada deve estar localizada no fundo da garrafa de detergente. Consulte as

instrugdes de utilizagdo fornecidas com a garrafa de detergente.

@

0o

NBCe f

Figura 29 Para Preparar a Ancoragem

6.3.2 Para Realizar um Ciclo de Ancoragem

NOTA: O ciclo padréo iniciara dentro de 15 segundos, automaticamente, a menos que outra opgéo seja
seleccionada manualmente do menu do ecra MODO DE ANCORAGEM. Consulte Tabela Opgdes de Ciclo de

Ancoragem.

1. Empurre o rover em direcgao a ancoragem e entre as guias até que o rover e ancoragem se anexem
automaticamente (Figura 36). Certifique-se de que as placas de percusséo do rover se encaixem com 0s
electroimas da ancoragem. Certifique-se de que o rover ndo esta ligado durante o ciclo de lavagem, a
ancoragem fornece alimentagéo ao rover durante o processo de ancoragem. N&o trave os rodizios. O ecra
MODO DE ANCORAGEM aparecera.
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Figura 30 Para Realizar um Ciclo de Lavagem

2. Pressione um dos trés botbes de ciclo de lavagem cronometrado do mostrador de controlo principal (Figura
37) ou do mostrador de controlo secundario (Figura 38) e toque o botdo INICIAR para iniciar o ciclo
seleccionado. Consulte Opgbes de Ciclo de Lavagem. Se nenhuma opgéo é seleccionada, o ciclo de

lavagem padrao ira funcionar.
Docking Mode

Quick Drain

E Normal Wash Select an option from the
left-hand menu.

Extended Wash

Extended wash cycle will start automatically in

Figura 31 Ancoragem Inicial (mostrador de controlo principal)

Docking Mode

EXtended [\
@ Last Performed: days ago x

Figura 32 Ancoragem Inicial (mostrador de controlo secundario)

NOTA: Durante o ciclo uma mensagem de 'progresso' aparecera no ecra, seguida por uma mensagem de

‘completado’. |

3. Apods o ciclo estar completo, toque o botdo SOLTAR DA ANCORAGEM para soltar o rover da ancoragem

(Figura 39 e Figura 40). Puxe o rover para longe da ancoragem.

49 L11424 Rev. B. PT



4.

Release From Dock

Figura 33 botdo SOLTAR DA ANCORAGEM no mostrador Principal

AN

Figura 34 botao SOLTAR DA ANCORAGEM no mostrador Secundario

Inspeccione visualmente o recipiente para qualquer sujidade restante. Se sujidade permanece, um ciclo de
Lavagem Prolongada esta disponivel para fornecer uma limpeza mais completa do recipiente.

NOTAS:

50

Durante o primeiro procedimento de ancoragem do rover, a informagao no mostrador principal pode parecer
inconsistente. O procedimento também pode demorar alguns minutos mais do que especificado na Tabela
Opcdes de Ciclo de Ancoragem. Ambas as condi¢gdes sdo normais e temporarias.

Para sair do ciclo LAVAGEM NORMAL ou LAVAGEM PROLONGADA, toque o botdo ABORTAR PARA
LAVAGEM RAPIDA (Figura 41 e Figura 42) para realizar um ciclo LAVAGEM RAPIDA. Apés o ciclo
LAVAGEM RAPIDA estar completo, toque o botdo SOLTAR DA ANCoragem para desligar o rover da

ancoragem.

Abort to Quick Drain

Figura 35 botdo ABORTAR PARA LAVAGEM RAPIDA no mostrador Principal

[N\

X

Figura 36 botdo ABORTAR PARA LAVAGEM RAPIDA no mostrador Secundario

Opcoes de Ciclo de Lavagem

CICLOS DESCRICAO TEMPO (aprox.)

Lavagem O ciclo drena o contetdo do Recipiente, aplica detergente as | 5 a 7 minutos
paredes interiores do Recipiente, e enxagua o detergente

com agua. Mais ciclos de enxaguamento ocorrem.

Lavagem Rapida | O ciclo drena o contetudo do Recipiente, aplica detergente as | 2 a 4 minutos
paredes interiores do Recipiente, e enxagua o detergente

com agua. Menos ciclos de enxaguamento ocorrem.

Lavagem O ciclo drena o contetido do Recipiente, aplica detergente as | 45 a 55 minutos
Prolongada paredes interiores do Recipiente, e enxagua o detergente

com agua. Periodos intermitentes de imersdo ocorrem

durante o ciclo.
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NOTA: Se esta é a ancoragem inicial do rover, certifique-se de que o rover é testado antes do uso. Consulte a

secgao Para Testar o Rover (pagina 28).

7 Inspeccao e Manutencao

7.1 Para Inspeccionar o Equipamento

L AVISOS:

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

qualquer equipamento se danos forem aparentes ou os critérios de inspecg¢édo ndo forem cumpridos.

. Sempre cumpra com o intervalo de inspecgao para garantir o uso seguro e eficaz do equipamento.

. Nao desmonte, modifique ou repare este produto sem a autorizagéo do fabricante. Ligue para o
Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal.

NOTAS:

. Apenas técnicos de equipamento biomédico treinados e experientes na manutencao deste dispositivo

médico reutilizavel devem instalar e manter este equipamento.

. Documentag¢do de manutencao para este equipamento esta disponivel mediante solicitagdo apenas para

pessoal de servi¢o autorizado pela Amsino.

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

AMSINO iReceptal.

. Inspeccao rotineira e cuidadosa do equipamento € o melhor método para determinar a vida util do

equipamento. Consulte Critérios e Acgdes de Inspecgao.

Tabela — Cronograma e Critérios de Inspecgao

INTERVALO

CRITERIOS DE INSPECGAO

ACGAO

Antes da utilizagao inicial

Inspeccione equipamento para danos
ou componentes em falta e para

operacgéo adequada.

Se danos forem aparentes,
substitua o equipamento. Consulte

a secgao para uso com (pagina 7).

Certifique-se de que o rover e
ancoragem operam como um sistema

adequadamente.

Consulte as seguintes seccdes:
Para Ancorar o Rover (pagina 44),
Para Testar o Rover (pagina 28), e
Para Ajustar as Configuragdes do
Rover (30).

Antes de cada uso e apds cada

limpeza e desinfecgao

Inspeccione equipamento para danos

ou componentes em falta.

Inspeccione para corrosao,
descoloracao, picagem, materiais
rachados, ou deterioragao inaceitavel
em quaisquer superficies externas,

incluindo etiquetas e marcagdes do

Se danos forem aparentes,
substitua o equipamento. Consulte

a secgao para uso com (pagina 7).
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produto.

Inspeccione o exterior do recipiente,
cobertura do filtro evacuador de fumo
e janela de comunicagéo por

infravermelhos para rachas ou danos.

Inspeccione todos os rodizios e
certifique-se de que os travdes

funcionam adequadamente.

Inspeccione o cabo de alimentacao
para cortes e a ficha do cabo de

alimentacéo para pinos dobrados.

Inspeccione o receptaculo do cabo de
alimentacéo para pinos dobrados ou

contactos dobrados.

Inspeccione a janela de comunicagéo
por infravermelhos para qualquer

sujidade ou detritos.

Remova completamente qualquer
sujidade ou detritos na janela de
comunicagdo por infravermelhos.
Consulte a Secgdo Limpeza e

Desinfeccéo (pagina 50).

Seis meses

Inspeccione a data de substituicdo na
etiqueta do filtro de sucgéo de fluidos.
A vida do filtro de sucgéo de fluidos é
500 horas.

Substitua o filtro de sucgéo de
fluidos a cada seis meses ou
conforme indicado no mostrador
principal. Consulte a Secgéo Para
Uso Com (7) e as instrugbes de

utilizacdo fornecidas com o filtro.

Inspeccione a data de substituicdo na
etiqueta do filtro evacuador de fumo. A
vida do filtro evacuador de fumo é 80

horas.

Substitua o filtro evacuador de
fumo a cada seis meses ou
conforme indicado no mostrador
principal. Consulte a Secgéo Para
Uso Com (pagina 7) e as
instrugdes de utilizagdo fornecidas

com o filtro.

NOTA: Se algum componente deve ser descartado, consulte a secgéo Eliminagao/Reciclagem (pagina 52).

7.2 Para Substituir o Filtro HEPA

LAVISOS:

PERIGO DE AGENTE PATOGENICO TRANSMITIDO PELO SANGUE

. O Padrao de Agentes Patogénicos Transmitidos pelo Sangue fornecido pela Administracdo de Seguranca e
Saude Ocupacional dos Estados Unidos (US OSHA 29 CFR 1910.1030) requer que empregadores com
funcionarios tendo exposic¢édo ocupacional a materiais potencialmente infecciosos estabelecam um Plano de
Controlo de Exposicéo escrito. O Plano de Controlo de Exposigao é projectado para eliminar ou minimizar a
exposigao de funcionarios através do uso de equipamento de protecgdo pessoal (EPP), vacinagdes

apropriadas (por exemplo, hepatite B), e outras medidas de controlo
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. Sempre use EPI ao operar ou manusear este equipamento.
. Sempre deixe a tubagem de sucgéo anexada ao Distribuidor Descartavel durante o uso e eliminagao.
. Sempre feche as portas néo utilizadas do Distribuidor Descartavel durante o uso e eliminagéo.

. Sempre siga regulamentos locais relativos ao manuseamento adequado e eliminacéo de residuos de risco

biolégico.
O ndo cumprimento pode causar infecgéo e resultar em lesdes do pessoal de salde.
L AVISOS:

Nao toque nos meios do filtro. Os meios filtram o ar evacuado do recipiente de recolha de fluidos do rover antes
do ar ser ventilado. O ndo cumprimento pode causar danos aos meios e resultar em lesdes do paciente e/ou

pessoal de saude.

7.2.1 Para Instalar o Filtro HEPA de Succ¢ao de Fluidos

NOTAS:

. Substitua o filtro a cada seis meses ou conforme indicado no mostrador do painel de controlo principal do

rover. O ndo cumprimento resultara na redugéo da sucgao de fluidos ou um aumento no odor.

. A vida do filtro € 500 horas. O rover calcula o tempo de uso do filtro automaticamente. Sempre reinicie o

temporizador do filtro apos o filtro ser substituido.

SN

. Certifique-se de que o interruptor de alimentagéo do rover esta DESLIGADO.

2. Destrave e Abra a tampa do filtro. (Figura 43).

Figura 37 Remover e Substituir o Filtro
3. Remova e elimine adequadamente o filtro HEPA usado.
4. Obtenha um filtro HEPA novo. Consulte Para Uso Com
5. Marque a data de substituicdo na etiqueta do filtro HEPA novo.
6. Instale o filtro HEPA novo no compartimento do filtro.

7. Instale a tampa do filtro sobre o compartimento do filtro; feche a tampa do filtro e trave-a no local.

7.2.2 Para Verificar a Instalagao Adequada do Filtro

1. Ligue o cabo de alimentac&o do rover a alimentagéo da instalago.

2. Empurre o interruptor de alimentacéo do rover para a posi¢éo LIGADO.
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3. Leia as informagbes de seguranga no mostrador do painel de controlo. Com base na configuragao do rover,

seleccione OK ou CONFIRMAR no painel de controlo.

4. Insira um Distribuidor Descartavel no receptaculo do Distribuidor Descartavel.

5. Certifiqgue-se de que todas as portas de entrada do Distribuidor Descartavel estdo fechadas.
6. Toque o bot&o INICIAR SUCCAO.

7. Ajuste o mostrador de controlo de sucgdo manual ao nivel de suc¢gdo maximo.

8. Verifique que o valor de sucgéo actual muda conforme indicado no mostrador do painel de controlo principal e

alcanca um nivel de sucgao de pelo menos 513 mm-Hg.

Nota - Se um nivel de succéo de pelo menos 513 mm-Hg NAO ¢ alcancado, reposicione o filtro. Consulte Para

Substituir o Filtro HEPA (Pagina 49). Se o nivel de sucgéo ainda NAO é alcangado, contacte o servigo.

9. Descarte o Distribuidor Descartavel utilizado para fins de teste.

7.2.3 Para Reiniciar o Temporizador do Filtro

1. Aceda ao menu CONFIGURACOES. Seleccione o didlogo ACESSORIOS e o separador FILTROS.

2. Toque o botdo REINICIAR HORAS para reiniciar as horas para zero; feche o dialogo.

8 Referéncias

8.1 Limpeza e Desinfeccao

L AVISOS: SEMPRE limpe o equipamento conforme indicado apds recepgao inicial e antes de cada uso. O ndo

cumprimento pode causar infecgao e resultar em lesdes do paciente ou pessoal de saude.

PRECAUGOES:

. Superficies externas do rover estéo sujeitas a contaminagao e devem ser limpas e desinfectadas apos cada
uso, consulte a seccao 8.2

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

. Nao utilize desinfectantes ndo aprovados. O ndo cumprimento pode causar danos ao sistema.
Equipamento e Materiais Recomendados

. Equipamento de Protecgao Individual (EPI) conforme recomendado pelo fornecedor do desinfectante

(minimo: bata, luvas, protector facial/ocular)

. Pano macio, sem fibras soltas
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. Desinfectante registado pela Agéncia de Protecgcdo Ambiental dos Estados Unidos (US EPA) com uma
afirmacéo de actividade contra Hepatite B. Os seguintes desinfectantes foram validados para uso nas
superficies exteriores do AMSINO iReceptal Mini Sistema Digital de Sucgéo Cirargica: Baseado em Aménio
Quaternario - CaviCide® (EPA Reg. #46781-6)

8.2 Para Limpar o Rover

1.  Limpe todas as superficies externas do rover com um pano macio e sem fiapos humedecido com um
desinfectante hospitalar ndo abrasivo preparado segundo as instru¢des do fabricante. Preste atengéo
particular as areas criticas destacadas como o punho, painel de controlo, janela de comunicagéo e

receptaculos do Distribuidor Descartavel (Figura 44).

2. Apos a remogao de sujidade visivel e grosseira, use um pano limpo humedecido com desinfectante e limpe
todas as superficies. Superficies devem permanecer visivelmente molhadas a temperatura ambiente por
pelo menos o tempo minimo especificado nas instrugdes de utilizagédo fornecidas pelo fabricante do

desinfectante.

3. 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.
4. Inspeccione o rover. Consulte a Secgao Inspecgéo e Manutengéo (pagina 47).

5.  Reponha o suporte do Distribuidor Descartavel com Distribuidor Descartaveles novos e ndo utilizados,

conforme necessario. Consulte a Secgéo Para Uso Com (pagina 7)para informacdes de encomenda.

6.  Se o rover sera usado novamente, utilize o punho do rover para empurrar e relocalizar o rover. Se o rover
nao sera mais utilizado, utilize o punho do rover para empurrar e relocalizar o rover para uma érea de

armazenamento. Consulte a Seccdo Armazenamento e Manuseamento (pagina 52 ).

Figura 38 Para limpar o rover

8.3 Armazenamento e Manuseamento
PRECAUGOES:
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. SEMPRE armazene e transporte o equipamento dentro dos valores de condigdes ambientais especificados

durante toda a sua vida util. Consulte a secgéo Especificagbes (pagina 58).

. SEMPRE ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal antes de transportar ou armazenar este
equipamento em condi¢des de congelamento. O ndo cumprimento causara a expanséao do fluido interno

congelado para danificar o equipamento.

NOTA: O rover ndo tem de estar ligado a alimentagao da instalacdo quando n&o esta em uso.

8.4 Servico

L AVISOS:

. Nao desmonte, modifique ou repare este produto sem a autorizagdo do fabricante se liquidos ou sélidos
foram sugados para dentro da bomba de vacuo.

. Nao desmonte, modifique ou repare este produto sem a autorizagdo do fabricante. Contacte Amsino para
servico.

. SEMPRE processe (limpe, desinfecte) todo o equipamento potencialmente contaminado ANTES de
contactar Amsino para servico. Amsino nédo prestara servico a qualquer equipamento potencialmente
contaminado.

Nota:

. Documentagédo de manutencéo para este produto esta disponivel mediante solicitacdo apenas ao pessoal
de servigo autorizado pela Amsino.

. Para informacgdes de servigo, contacte o Atendimento ao Cliente Amsino.

. Certifique-se de que tem o numero de série do seu produto Amsino disponivel ao ligar para o Atendimento

ao Cliente ou Suporte Técnico Amsino. Inclua o nimero de série em toda a comunicagéo escrita.

8.5 Eliminagao/Reciclagem

L AVISOS:
PERIGOS DE AGENTES PATOGENICOS TRANSMITIDOS PELO SANGUE E CONTAMINAGAO

. SEMPRE siga regulamentos locais para manuseamento seguro, reciclagem e eliminacéo de residuos

de fluidos de risco biolégico e equipamento de sucgdo cirdrgica digital iReceptal.

. Ligue para o Atendimento ao Cliente AMSINO iReceptal para procedimentos de descontaminagéo do

rover.
O ndo cumprimento pode causar contaminagdo ambiental ou infecgéo e resultar em lesbes pessoais.

Em conformidade com a Directiva Europeia 2012/19/EU sobre Residuos de Equipamentos
Eléctricos e Electronicos (REEE) conforme alterada, o produto deve ser recolhido separadamente
para reciclagem. Nao elimine como residuo municipal ndo separado. Contacte o distribuidor local

para informacgdes de eliminagéo. Certifique-se de que o equipamento infectado é descontaminado

antes da reciclagem.
Recolha baterias separadamente para reciclagem segundo a Directiva de Baterias da Comunidade Europeia.

Sem Mercturio: <0,0001% do Peso da Bateria
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9 Resolucao de Problemas

9.1 Resolucao de Problemas do Rover

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

AMSINO iReceptal.

SINTOMA

CAUSA POTENCIAL

ACGAO CORRECTIVA

Operagao do Rover

O rover ndo liga e o
interruptor de alimentacao

esta na posigao LIGADO.

Cabo de alimentagéo ndo esta
ligado ou n&o esta ligado com

seguranca.

Ligue o cabo de alimentacao ou
certifique-se de que o cabo de

alimentacéo esté ligado com seguranca.

O rover ndo reconhece um

Distribuidor Descartavel.

Distribuidor Descartavel esta

alterado ou danificado.

Substitua o Distribuidor Descartavel.
Consulte a Secgéo Para Uso Com
(pagina 7) e as instrugdes de utilizagao
fornecidas com o Distribuidor

Descartavel.

Sem acgéo da bomba de
vacuo ap6s o BOTAO DE
SUCCAO ser tocado.

Recipiente esta cheio e um erro

ocorre.

Ancore o rover.

O rover esta danificado.

Retire o rover de uso. Contacte o

Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal.

A sucgéo de fluidos do rover

é fraca ou insuficiente.

Distribuidor Descartavel nao esta

instalado correctamente.

Insira o Distribuidor Descartavel para
certificar-se de que esta travado no

local.

Portas nao utilizadas do
Distribuidor Descartavel estao
abertas.

Feche todas as portas ndo utilizadas do

Distribuidor Descartavel de cada

recipiente.

Ligacao da tubagem de succao

nao esta segura.

Certifique-se de que todas as ligagdes

da tubagem de succ¢éo estao seguras.

Tubagem de sucg¢édo ndo utilizada

nao estd presa.

Prenda qualquer tubagem de succao

nao em uso.

Tubagem de sucgéo esta

bloqueada ou danificada.

Limpe ou substitua a tubagem de

sucgao.

Acessorio de sucgao esta

bloqueado ou danificado.

Limpe ou substitua o acessorio de

sucgao.

Tubagem de sucgéo é muito longa

ou tem um diametro estreito.

de de

comprimento mais curto ou didmetro

Use tubagem sucgao

maior.

Distribuidor = Descartavel esta

entupido ou danificado.

Substitua o Distribuidor Descartavel.
Consulte a secgao para uso com
(pagina 7). Consulte as instru¢des de
utilizacao fornecidas com o Distribuidor

Descartavel.

Os mostradores de controlo de

Rode os mostradores de controlo de
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SUCCAO est&o ajustados muito

baixo.

succao para ajustar o limite de succao

ao nivel adequado.

O filtro de sucgéo de fluidos requer

substituicao.

Substitua o filiro de sucgao de fluidos.
Consulte a Secgdo Para Uso Com
(pagina 7).e as instrugdes de utilizagao

fornecidas com o filtro.

O rover esta danificado.

Retire o rover de uso. Contacte o

Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal.

A capacidade de sucgéo do

rover é perdida.

O rover esta danificado.

Retire o rover de uso. Contacte o

Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal.

Um Erro ocorreu.

Consulte a Sec¢do Cddigos de

Resolugéo de Problemas (pagina 56).

Um erro de filtro aparece no

mostrador principal.

O filtro de sucgao de fluidos

excedeu sua vida util.

Substitua o filtro HEPA de sucgéo de
fluidos. Consulte a secgéo para uso com
(pagina 7). Consulte as instru¢des de

utilizacdo fornecidas com o filtro.

O filtro evacuador de fumo

excedeu sua vida util.

Substitua o filtro evacuador de fumo.
Consulte a secgao para uso com
(pagina 7). Consulte as instru¢des de

utilizacdo fornecidas com o filtro.

O rover esta libertando um

odor forte.

O filtro de sucgdo de fluidos

excedeu sua vida util.

Substitua o filtro evacuador de fumo.
Consulte a secgao para uso com
(pagina 7). Consulte as instru¢des de

utilizacdo fornecidas com o filtro.

A ancoragem ndo dispensa
detergente durante o ciclo de

limpeza.

Consulte a Secgéo Operagéo da
Estagdo de Ancoragem (pagina 44). e
Seccdo Caddigos de Resolugéo de

Problemas (pagina 56).

O recipiente requer limpeza

adicional especial.

Retire o rover de uso. Contacte o
Atendimento ao Cliente AMSINO
iReceptal. Consulte a Secgéo

Informagbes de Contacto (pagina 6).

O evacuador de fumo falha
em operar apés activagéo
(BOTAO EVACUAR FUMO é

Tocado).

O evacuador de fumo esta

danificado.

Retire o rover de uso. Contacte o

Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal.

Um erro do evacuador de
fumo aparece no mostrador

da interface do utilizador.

O filtro evacuador de fumo néo

esta instalado, instalado

incorrectamente ou danificado.

Instale o filtro evacuador de fumo
correctamente. Consulte as instrugdes

de utilizagao fornecidas com o filtro.

O evacuador de fumo esta

danificado.

Retire o rover de uso. Contacte o

Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal.

A altura do poste IV ndo pode

ser ajustada a sua altura

Poste IV esta suportando muito

peso.

Remova peso excessivo do poste IV.
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maxima.

O poste IV esta dobrado, torcido

Ou preso.

Retire o rover de uso. Contacte o

Atendimento ao Cliente AMSINO

iReceptal.

Interferéncia eléctrica

esporadica é experienciada.

Ruido eléctrico esta presente.

Desligue todo o equipamento eléctrico

nao em uso na sala.

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

espacial.

Ligue o equipamento eléctrico em
diferentes receptaculos de alimentagao
de instalagdo de grau hospitalar com

terra protectiva (massa).

9.2 Resolucao de Problemas da Estacao de Ancoragem

PROBLEMA

\ CAUSA POTENCIAL

| ACGAO CORRECTIVA

Operagao de Ancoragem

O rover ndo ancorara ou um erro

ocorreu durante a ancoragem.

O cabo de alimentacao da
ancoragem nao esta ligado ou e

ligado frouxamente.

Certifique-se de que o cabo de
sta | alimentacdo da ancoragem esta

ligado com seguranca.

O interruptor de alimentagdo da
ancoragem esté na posicéo
DESLIGADO.

Certifique-se de que o interruptor
de alimentacéo esta na posicao
LIGADO e iluminado.

Se o interruptor de alimentagdo
esta DESLIGADO, Toque o
interruptor de alimentacao para a
posigéo LIGADO. Espere 60

segundos. Ancore o rover.

O interruptor de alimentagdo da
ancoragem esté na posicéo

LIGADO, mas ndo iluminado.

Certifique-se de que a alimentagéo
da instalacao é fornecida a tomada
de parede.

Se a alimentacéo da instalagdo
esta DESLIGADA, aplique
alimentacdo da instalagéo a
ancoragem. Espere 60 segundos.

Ancore o rover.

O rover néo esta completament

ligado a ancoragem.

e Empurre o rover para a frente o
suficiente para completar uma
ligagao de interface

ancoragem-rover.

Comunicagéo entre o rover e
ancoragem é interrompida porq
a janela de comunicagéo
infravermelhos esta suja ou

obstruida.

Remova a sujidade ou detritos da
ue | janela de comunicacao

infravermelhos do rover. Consulte
a Seccgédo Limpeza e Desinfecgéo

(pagina 50). Ancore o rover.
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Remova qualquer obstrucédo das
janelas de comunicacao
infravermelhos da ancoragem.
Certifique-se de que n&o ha tubos,
mangueiras ou toalhas cobrindo as
janelas de comunicacao
infravermelhos da ancoragem.

Ancore o rover.

A ancoragem nao esté a receber

agua da instalagéo.

Certifique-se de que a mangueira
de entrada de agua esta ligada
correctamente. Certifique-se de
que a valvula de fornecimento de
agua da instalagéo esta aberta.

Ancore o rover.

A ancoragem requer um reinicio de

alimentacéo.

Remova a alimentacgéo, depois
aplique alimentacdo a ancoragem.
Espere 60 segundos. Ancore o

rover.

Se o problema persistir, a

ancoragem pode estar danificada.

Contacte o Atendimento ao Cliente
AMSINO iReceptal.

Fluido de pré-enchimento
permanece dentro do recipiente do
rover apés um ciclo estar

completo.

A presenca de pré-enchimento é
normal. Esta solucdo de agua e
detergente (pré-enchimento) inicia
a decomposicao de residuos de
fluidos recolhidos durante a

préxima utilizagéo do rover.

Nenhuma acgao é necessaria.

A ancoragem nao dispensa
detergente durante o ciclo de

limpeza.

A garrafa de detergente esta vazia.

Substitua a garrafa do detergente.
Consulte a secgédo para uso com

(pagina 7).

A extremidade do tubo de entrada
de detergente ndo esta imersa no

detergente.

Certifique-se de que o tubo de
entrada de detergente é
direccionado através do
enrijecedor de tubo e a
extremidade do tubo alcanga o

fundo da garrafa de detergente.

O tubo de entrada de detergente
nao esta ligado com segurancga a
porta de entrada de detergente da

ancoragem.

Ligue seguramente o tubo de
entrada de detergente a porta de
entrada de detergente da

ancoragem.

Se o problema persistir, a

ancoragem pode estar danificada.

Contacte o Atendimento ao Cliente
AMSINO iReceptal.

O recipiente do rover ndo esta

limpo apds um ciclo de limpeza.

A garrafa de detergente esta vazia.

Substitua a garrafa do detergente.

Um erro ocorre enquanto o rover
esta ancorado e o rover ndo pode

ser removido da ancoragem.

Os conectores de fluido impedem

aremocao do rover da ancoragem.

Remova a alimentacéo, aplique
alimentacao a ancoragem. Espere

10 segundos.
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Puxe o rover para longe da
ancoragem. Espere 60 segundos.

Ancore o rover.

Se o problema persistir, os

conectores de fluido podem estar

danificados.

Contacte o Atendimento ao Cliente
AMSINO iReceptal.

O rover néo pode ser removido da

ancoragem.

Os quatro rodizios estao travados.

Certifique-se de que os quatro
rodizios estéo destravados. Os
rodizios ndo precisam estar
travados quando o rover esta
ancorado. Puxe o rover para longe

da ancoragem.

O operador falhou em reconhecer

que o ciclo de ancoragem esta

completo.

Do ecra MODO DE
ANCORAGEM, toque o botéo
LIBERAR DA ANCORAGEM para

desligar o rover da ancoragem.

9.3 Cddigos de Resolugao de Problemas

NOTA:

. Uma mensagem de notificagéo de prioridade baixa ou média pode aparecer na area de notificacdo ou

mensagem de erro no ecra de controlo, respectivamente. Toque a area do indicador para aceder a lista

suspensa elou mensagem.

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

AMSINO iReceptal.

Tabela — Codigos e Mensagens de Erro, Prioridades de Alarme e Acgoes

Cédigo | Mensagem Prioridade Accéo
0.X Erro de sistema Erro (médio) Ligue para o servigo
o Opgoes de configuracéo, incluindo brilho e o ciclo de
Notificacao
11 Erro de Meméria (baixa) ancoragem padrao requerem reinicio. Consulte Para
aixa
Ajustar as Configuragbes
o Dados recolhidos apagados. Isto inclui Distribuidor
Notificacao
1.2 Erro de Memoria (baixa) Descartaveles usados, horas de filtro e ultimo ciclo
aixa
de ancoragem.
1.X Erro de Meméria Erro (médio) Ligue para o servigo

3.0 Erro de Vacuo

Erro (médio)

Ligue para o servigo

3.1 Erro de Vacuo

Erro (médio)

Ligue para o servigo

4.0 Filtro HEPA Expirado

Notificacao

(baixa)

Substitua o filtro HEPA de sucgéo de fluidos; reinicie
o contador de vida do filtro. Consulte Para Substituir
o Filtro HEPA
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Notificacao

41 Filtro ULPA Expirado Substitua o filtro ULPA de evacuagédo de fumo
5.0/5.1/5 | Erro  de Distribuidor Erro (médio) Ligue para o servigo
7.1 Erro de Distribuidor |  Notificagdo Instalar Distribuidor Descartavel Novo
715 Distribuidor Descartavel Notificacao Instale Distribuidor Descartavel novo antes de
' Usado (baixa) realizar o préximo procedimento.
101 Erro do Sensor de Nivel Erro (médio) Ligue para o servigo
15.0 Erro de Evacuacédo de Notificacao Ligue para o servico
15.2 Sem Filtro de Notificagéo Instalar filtro ULPA novo de evacuagio de fumo
153 Filtro ULPA de Notificagéo Substitua o filtro ULPA de fumo apds o Filtro
’ evacuagdo de fumo | (baixa) Expirado
171 Erro de Vacuo Erro (médio) Ligue para o servigo
Prepare-se para usar uma fonte alternativa de
20.1 RECIPIENTE  Quase Notificagao succdo, ou esvazie o recipiente de residuos de
' Cheio (baixa) fluidos para prevenir a perda de sucgdo. sucgéo
parara quando o recipiente estiver cheio.
. ) ) Use uma fonte alternativa de sucgéo, ou esvazie o
20.5 Recipiente Cheio Erro (médio) o
recipiente para restaurar
Remova o rover da ancoragem. Cicle a alimentagéo
Erro de Ancoragem Erro (médio)
da ancoragem. Espere 60 segundos; tente ancorar o
) Desinstale o Distribuidor Descartavel; tente ancorar
Erro de Descarregar Erro (médio)
0 rover novamente
Erro de Descarregar Erro (médio) Ligue para o servigo
Certifique-se de que agua da instalacéo é fornecida
Erro de Pré-enchimento Erro (médio) .
a ancoragem; ancorr o rover novamente.
Erro de Acoplamento Erro (médio) Ligue para o servigo
20.X

Ancoragem Incompleta

Notificacao

(baixa)

Remova o rover da ancoragem. Cicle a alimentagéo
da ancoragem. Espere 60 segundos; tente ancorar o

rover novamente.

Ancoragem N&o Pronta

Erro (médio)

Remova o rover da ancoragem. Cicle a alimentagéo
da ancoragem. Espere 60 segundos; tente ancorar o

rover novamente.

Necessario Ancorar

Notificacao

(baixa)

Ancore o rover; o rover usado ndo foi ancorado em
48 horas.
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10 Especificacoes

TABELA 1. Especificagbes do rover

REF

iRR551-02 iRR552-02

Requisitos de

Alimentagao Eléctrica:

220-240V~, 50/60 Hz, 3,4 A, fase Unica;

24 V =, 5 A durante procedimento de ancoragem,
rover recebe alimentagdo da ancoragem

REF iRD502-02

Modulo de entrada de

alimentacéo:

Interruptor de alimentagao com fusiveis de 250V em ligagéo neutra e linha

Conformidade Europeia:

C€ .

Dimensbées Largura: 54cm Largura: 54cm
Altura: 111,5¢cm Altura: 220cm
Profundidade: 57,5 cm (com poste IV para cima); 175cm (com
poste IV para baixo)
Profundidade: 57,5 cm
Modo de Operagéo Continuo
Volume Capacidade de 11 litros (recipiente de 11 litros)
Nota - O recipiente tem marcas de incremento de 100 mL.
Proteccao de | o rover contém protec¢do automatica de sobreenchimento através de medigédo de
Sobreenchimento de | volume e uma valvula de desligamento mecanica. Quando o recipiente de recolha
Volume esta cheio, succao cessara e o rover deve ser ancorado para eliminar os residuos e
retomar a operacao de sucgéo.
Massa 87kg — recolha vazia 90kg — recolha vazia
98kg — recolha cheia 101kg — recolha cheia
Proteccédo de Ingresso | IP22
(IP):
Tipo de Equipamento:
Ii’ Parte Aplicada Tipo CF
Classificagdo do | Equipamento Eléctrico Médico (ME) Classe |

Equipamento:

Grau de Poluigcédo

2

Condigdes Ambientais:

Operacéo:

Limitagdo de Temperatura: 10°C ~ 40 °C

Limitagdo de Humidade: 30% ~ 75%

Limitagcdo de Pressao Atmosférica: 70kPa ~ 106kPa
Armazenamento e Transporte (antes da utilizagao inicial):
Limitagdo de Temperatura: -20°C ~ 40 °C

Limitagdo de Humidade: 10% ~ 75%

Limitagcdo de Pressao Atmosférica: 50kPa ~ 106kPa
Armazenamento e Transporte (apds utilizac&o inicial):
Limitagdo de Temperatura: 10°C ~ 40 °C

Limitagdo de Humidade: 10% ~ 75%
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Limitagcdo de Pressao Atmosférica: 50kPa ~ 106kPa

Localizagéo de instalagao

< 3.000 m acima do nivel do mar. Uso ndo permitido em ambiente rico em oxigénio ou

de perigo de explosao.

Capacidade do Poste IV:

12.000 mL ou 6.000 mL por gancho do poste IV; por exemplo quatro sacos IV de trés
litros (6000 mL)

Classificagdo de Diodo
Emissor de Luz (LED)
(janelas de comunicagao

por infravermelhos):

AVISO: RADIAGAO LED INVISIVEL

NAO VISUALIZAR DIRECTAMENTE COM INSTRUMENTOS OPTICOS PRODUTO
LED CLASSE 1M — Visualizar a saida do laser com certos instrumentos 6pticos (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 alimentagado da instalagao

Vida util

Oito anos

Sucgéo

Intervalo de Limite de

Succgéo

50 a 540 mmHg; medido com todas as portas fechadas
Nota - Limites de suc¢cado permanecem ajustaveis em incrementos de 5 mm-Hg para
configuragbes entre 50 a 120mm-Hg. Limites de sucgéo incrementam em 20 mm-Hg

para configuragdes acima de 120 mm-Hg.

Ligacdo do Tubo de

Succgéo

Diametro interno: >6,0mm

de

desempenho de succao

Categoria

Alto vacuo/alto fluxo

Intervalo de Medicéo de

Vacuo

0~-90kpa

Precisdo de Medi¢ao de

Vacuo:

*

+ 5% da escala completa

Resolugédo do mostrador

0,1kPa/1mmHg.

Recolha de fluidos

Intervalo de Mostrador
Digital

0...12.000mL

Precisdo de medicao

Recipiente de 11 litros, £50ml
NOTA: Medig¢des de volume especificadas ndo contabilizam evaporagao de fluidos ou

um plano inclinado de operacéo que exceda o intervalo especificado.

Plano inclinado de

operagao

+2,5 graus

Evacuacgao de fumo

Configuragéo de Fluxo
Maximo do Evacuador de

Fumo

D.l. da Mangueira Padréao Taxas de Fluxo

22mm (7/8"). . 707LPM (25CFM)
9,5mm (3/8"). . 130LPM (4,6CFM)
6,4mm (1/4"). 60LPM (2,1CFM)
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NOTA: As taxas de fluxo especificadas foram obtidas usando tubagem de fumo com
comprimento de 1,8m. Taxas de fluxo actuais podem variar dependendo do

comprimento e didmetro da tubagem de fumo utilizada.

Ligacdo do tubo de | 6,4mm, 9,5mm, 22mm

evacuagédo de fumo

TABELA 2. Especificagbes de consumiveis

Distribuidor Descartavel de paciente unico

Prazo de validade 3 anos da manufactura

Condigdes de Armazenamento | Manter seco, Manter longe da luz solar

Filtro ULPA

Prazo de validade 3 anos da manufactura

Condigdes de Armazenamento | Manter seco, Manter longe da luz solar
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11 Compatibilidade Electromagnética

Orientacao e Declaragao do Fabricante

As informacgdes dos cabos abaixo sdo fornecidas para referéncia EMC.

Comprimento maximo do
Classificagado do

Cabo cabo, NuUmero
cabo
Blindado/nao blindado
Linha de Alimentagao AC 4,5m N&o blindado 1 Conjunto Alimentagéo AC

Informag6es importantes sobre Compatibilidade Electromagnética (EMC)

Este equipamento eléctrico médico precisa de precaugdes especiais sobre EMC e colocar em servigo de acordo

com as informagdes EMC fornecidas no manual do utilizador; O equipamento esta em conformidade com esta

norma |IEC 60601-1-2 Edigéo 4.1 tanto para imunidade como emissdes. Nao obstante, precaugbes especiais

precisam de ser observadas:

O equipamento sem DESEMPENHO ESSENCIAL é destinado ao uso em ambiente de instalacédo de saude
profissional

AVISO: Uso deste equipamento adjacente a ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado porque
pode resultar em operagéo inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e o outro equipamento
devem ser observados para verificar que estao a funcionar normalmente”.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento pode resultar em emissdes electromagnéticas aumentadas ou imunidade
electromagnética diminuida deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

AVISO: Equipamento de comunicagdes RF portatil (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) deve ser usado ndo mais proximo que 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte deste produto,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, a degradagéo do desempenho deste
equipamento poderia resultar."

AVISO: Se o local de uso esta perto (ex. 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 operar normalmente para
assegurar que o equipamento permanece seguro no que se refere a disturbios electromagnéticos ao longo
da vida util de servico esperada.

DECLARAGAO: Para o propésito da sua operagéo, o equipamento tem fungéo de comunicagéo sem fios,
frequéncia de operagéo é 13,56MHz, Modulo RF é ASK (Amplitude Shift Keying), e ERP é 14dBm.

Tabela de Conformidade EMI (Tabela 1)

Tabela 1 - Emissao

Fenémeno Conformidade Ambiente electromagnético
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Emissdes RF

CISPR 11
Grupo 1, Classe A

Ambiente de instalagédo de cuidados de saude profissional

Distor¢édo harménica

N/A

Ambiente de instalagédo de cuidados de saude profissional

Flutuagdes de tenséo e
cintilacao

N/A

Ambiente de instalagédo de cuidados de saude profissional

NOTA As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para uso em areas 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 n&o oferecer proteccdo adequada aos servigos de

comunicagao de radiofrequéncia. O utilizador pode precisar de tomar medidas de mitigagéo, como

relocar ou reorientar o equipamento.

Tabela de Conformidade EMS (Tabela 2-4)

Tabela 2 - Porta do Invélucro

Niveis de teste de imunidade

frequéncia nominal

Fenémeno Norma EMC basica Ambiente de instalagdo de cuidados de saude
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
comunicagdes sem fios
RF
Campos magnéticos de IEC 61000-4-8 30A/m

50Hz ou 60Hz

Campos de
proximidade

IEC 61000-4-39

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

Tabela 3 — Campos de proximidade de equipamento de

comunicagoes sem fios RF

Frequéncia de Banda Niveis de teste de imunidade
teste Ambiente de instalagao de cuidados de satude profissional
(MHz) (MHz)

385 380-390 Modulagéo de impulso 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, desvio +5kHz, 1kHz senoidal, 28V/m
710

745 704-787 Modulagéo de impulso 217Hz, 9V/m

780

810

870 800-960 Modulagéo de impulso 18Hz, 28V/m

930
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1720

1845 1700-1990 Modulagéo de impulso 217Hz, 28V/m

1970

2450 2400-2570 Modulag&o de impulso 217Hz, 28V/m

5240

5500 5100-5800 Modulag&o de impulso 217Hz, 9V/m

5785

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

Niveis de teste de imunidade

Fenémeno Norma EMC basica Ambiente de instalagao de cuidados de saude
profissional
Transitérios/rajadas +2 kV
eléctricas rapidas IEC 61000-4-4 Frequéncia de repetigdo 100kHz
Sobretensoes 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 3V, 0,15MHz-80MHz
conduzidas induzidas IEC 61000-4-6 6V em bandas ISM entre 0,15MHz e 80MHz
por campos RF 80%AM a 1kHz

0% Ur; 0,5ciclo
A0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

0% Ur; 1 ciclo

Quedas de tensao IEC 61000-4-11 e
70% U+ 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°
Interrupcdes de tensdo IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 ciclos

12 Glossario

Parte aplicada: um componente de um dispositivo médico eléctrico que entra em contacto fisico com o paciente
durante o uso normal para realizar a sua fungéo. A tubagem de sucgao de fluidos e acessorio de sucgéo sédo
partes aplicadas. A tubagem evacuadora de fumo e anexagao opcional do evacuador de fumo séo partes

aplicadas.

13 Declaracao

Principio de funcionamento da fungdo de comunicag¢ao sem fio (RFID 13,56 MHz)

Banda de frequéncia de operacao:
A frequéncia RFID opera a 13,56 MHz, utilizando acoplamento por indugao eletromagnética (ndao
propagacao de ondas eletromagnéticas).

Transferéncia de energia:

O leitor (Rover) emite um campo magnético alternado através de sua bobina de antena.

A tag passiva (Tag) recebe energia através de sua bobina indutiva e a retifica para alimentar o
chip.
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Processo de comunicagéo de dados:

Uplink (Leitor — Tag): Os comandos séo transmitidos usando modulagao por chaveamento de
amplitude (ASK) ou modulagao por chaveamento de fase (PSK).

Downlink (Tag — Leitor): A tag altera o estado de carga de sua bobina através de (modulagéo de
carga), gerando um sinal induzido na antena do leitor para realizar o retorno dos dados.

Processo de identificagao:

(1) O Rover emite um campo magnético de 13,56 MHz e transmite um comando de "busca de
cartao".

(2) A tag RFID entra no campo magnético, é ativada e responde.

(3) A comunicagéo é estabelecida entre o Rover e a tag, completando a leitura do UID.

(4) O Rover identifica o tipo ou status do Multiplo descartavel (Disposable Manifold) com base
nas informacoes da tag.
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