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Direitos autorais

Manufaturador: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Data: 12,2021
Versao: A0O

N°: 046-00000431-00

Informacoes do produto

Nome do produto: Sistema de Compressao Sequencial

Modelos: SCD600

Versdo do software: V1

Manufaturador: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Enderego: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district,
Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, China.

Telefones: +86-755-26431236

Fax: +86-755-26431232

Declaracao

A Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (doravante denominada “Comen”
ou “Empresa Comen’) detém os direitos autorais deste manual nao publicado e o direito
de considera-lo como um documento confidencial. Este manual ¢ destinado apenas a
operagao, reparo € manutencao do Sistema de Compressao Sequencial da Comen. O
seu conteudo ndo deve ser divulgado a nenhuma outra pessoa.

Este manual contém informacdes proprietarias protegidas pela Lei de Direitos Autorais.
Nenhum individuo ou organizacdo tem a permissdo para duplicar, fotocopiar ou

traduzir qualquer parte deste manual sem a autorizagdo prévia por escrito da Comen.
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A Empresa Comen nao se responsabilizara por erros no manual ou por danos acidentais
ou indiretos causados pelo fornecimento, desempenho real e uso das instrucdes. A
Empresa Comen ndo fornece concessoes outorgadas pela Lei de Patentes a outras partes.
A Comen ndo se responsabilizard judicialmente pelas consequéncias causadas por
violagdo da Lei de Patentes e dos direitos de terceiros.

O contetudo deste manual podera ser alterado sem aviso prévio.

Garantia

Comen se responsabilizara pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto se
todas as seguintes condi¢des forem atendidas:

® O produto seja usado de acordo com o Manual do Usudrio.

® O produto seja instalado, mantido ou atualizado por pessoas aceitas ou autorizadas

pela Comen.

® Os ambientes de armazenamento, operagdo e elétricos para o produto estejam em
conformidade com as especificagdes do produto.
® O rétulo SN ou marca de fabricacdo do produto tem que estar claramente legivel

com a prova de que o produto tenha sido fabricado pela Comen; e
® Os danos nao sejam causados por fatores humanos.

Os produtos em conformidade com a politica de servigo de garantia da Comen podem
desfrutar de servigos gratuitos; para produtos nao cobertos pelo escopo da garantia, a
Comen fornecera servicos pagos pelo cliente. Se um produto for enviado a Comen para
reparos, as despesas de frete (incluindo as taxas aduaneiras) devem ser por conta do

cliente.

Politica de devolucao

Se for necessaria a devolucao do produto a Comen, observe as seguintes etapas:
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Faca sua solicitagdao para devolucao: informe ao Departamento de Servico Pds-venda,
o numero do produto (localizado na placa de identificacdo do produto; se o niimero
estiver ilegivel, sua solicitacao de devolugdo serd rejeitada), a data de fabricacao e os

motivos para a devolugao.

Departamento de Servi¢co Pos-venda

Nome Departamento de Servigo Pds-Venda da Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd

Endereco: Floor 10 of Building 1A, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue,
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China

Tel.: 0086-755-26431236, 0086-755-86545386, 0086-755-26074134
Fax: 0086-755-26431232

Suporte de Atendimento: 4007009488
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Introducao

Este manual fornece descri¢des detalhadas sobre o desempenho, métodos de operacao
e outras informagdes de seguranca do Sistema de Compressao Sequencial. Sdo os
melhores primeiros passos para novos usuarios do Sistema de Compressao Sequencial.
Leitores pretendidos

Os leitores pretendidos deste manual incluem profissionais de saude clinica e
profissionais com experiéncia no uso de dispositivos de Sistema de Compressiao
Sequencial; os leitores devem ter conhecimento em procedimentos médicos, pratica e
terminologia, bem como experiéncia de trabalho relativo ao sistema de compressado
sequencial.

Ilustracoes

Todas as ilustragdes fornecidas aqui sdo apenas para referéncia. Os menus, opgdes,
valores e funcdes exibidos nas ilustragdes podem ndo ser completamente idénticos

aqueles exibidos no Sistema de Compressao Sequencial.

Convencoes

B ——>: Representa etapas operacionais;

B [Caractere]: Representa Strings de caracteres na interface.
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Capitulo 1 Seguranca
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1.1 Informacoes de seguranca

& Aviso

® Alerta sobre situacoes que possam resultar em consequéncias graves,

eventos adversos ou que coloquem a seguranca das pessoas em risco. A nao
observaciao das informacoes de aviso pode causar ferimentos graves ou até a

morte do usuario ou paciente.

A Cuidado

® Alerta sobre perigos potenciais ou operacées nio seguras, que, se nao

forem evitadas, podem resultar em ferimentos leves, falhas ou danos no

produto, danos a propriedade ou causar ferimentos mais graves no futuro.

& Observacao

® [Enfatiza precauc¢des importantes e fornece instrugoes ou explica¢coes para

melhor uso do produto.



Seguranca

& Aviso

® O dispositivo so pode ser usado por enfermeiros e médicos treinados e

qualificados .

® Para pacientes com diabetes ou doenca vascular, a verificacdo da pele deve

ser realizada com frequéncia.

® Antes do uso, o usuario deve verificar o dispositivo e seus acessorios para

garantir seu funcionamento normal e seguro.

® Nio coloque o cabo de for¢ca usado para desconectar o dispositivo da rede

elétrica em uma posicao de dificil acesso para o operador.

® Se o tempo de tratamento for muito longo, a friccao entre a bracadeira e o
membro podera causar dores ou dorméncias. Ao monitorar o paciente,
verifique sempre a cor, temperatura e sensibilidade dos membros em
tratamento. Uma vez encontrada alguma anormalidade, o tratamento devera

ser interrompido.

® Durante o uso, o operador deve ficar sempre atento para garantir que o
dispositivo seja bem conectado a fonte de alimentacao, pois uma conexao fraca

podera causar desligamento ou outros eventos adversos.

® Um baixo nivel de volume de aviso de falha pode colocar em risco a

seguranca do paciente. Fique atento a condicao clinica real do paciente.

® Este dispositivo so pode ser conectado a uma tomada com aterramento de
protecdo. Se a tomada nio estiver conectada a um condutor de terra, use a
bateria recarregavel para fornecer tensdo ao dispositivo em vez de usar esta

tomada.
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Seguranca

® Naio abra a caixa do dispositivo para evitar riscos potenciais de choque
elétrico. O dispositivo deve ser mantido e atualizado pelo pessoal treinado e

autorizado para servicos pela Comen.

® Ao descartar os materiais de embalagem, fique atento as leis e
regulamentacoes locais ou as regras de descartes de residuos do hospital.

Mantenha os materiais de embalagem fora do alcance das criancas.

® Para evitar incéndios ou explosdes, nunca utilize este dispositivo em

ambiente com produtos inflamaveis, como anestésicos.

® Coloque o cabo de forga e os cabos dos varios acessorios com cuidado e de
forma a prevenir que o paciente seja ferido ou sufocado, emaranhe os cabos ou

haja interferéncia elétrica.

® Um corpo equipotencial deve ser formado para os dispositivos
interconectados com o Sistema de Compressao Sequencial (conexao efetiva do

aterramento de proteco).

® O campo eletromagnético pode afetar o desempenho do dispositivo.
Portanto, outros dispositivos utilizados proximos ao Sistema de Compressao
Sequencial devem atender aos requisitos de EMC aplicaveis. Por exemplo,
telefones celulares e aparelhos de raio-X siao fontes potenciais de interferéncia,
tendo em vista que todos transmitem radiacdo eletromagnética de alta

intensidade.
® Este dispositivo nao pode ser usado em salas de ressonancia magnética.

® Nunca tente reparar ou substituir qualquer conector de tubo danificado

para que a bracadeira correspondente nao sofrer uma insuflacio indesejavel.
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® Nio comprima nenhum tubo de conexido com o dispositivo em

funcionamento.

& Cuidado

® Para evitar danos ao dispositivo e garantir a seguranc¢a do paciente, use 0s

acessorios especificados neste manual.

® Instale ou transporte adequadamente o dispositivo para evitar danos

causados por queda, impacto , oscilacio forte ou outras forcas mecanicas

externas.

® Antes de ligar o dispositivo, certifique-se de que a tensao de alimentacao e
a frequéncia atendam aos requisitos especificados na placa de identificacao
do produto ou neste manual.

® (Quando a vida util do dispositivo e seus acessorios estiver no fim, descarte-

os de acordo com as leis e regulamentacoes locais ou as regras do hospital.

A Observacio

® Coloque o dispositivo em um local onde possa ser observado, operado e
mantido com facilidade.

® [Este manual apresenta o produto com as configuracées mais completas.
Algumas configuracoes ou funcées podem nao estar disponiveis no
produto adquirido.

® Mantenha este manual proximo ao dispositivo para que seja facilmente
acessivel quando for necessario.

® Este dispositivo nao é destinado ao uso doméstico.
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® O dispositivo pode ser usado para apenas um paciente por vez.
® Durante o uso, a distincia entre o operador e o dispositivo deve ser inferior

alm.

1.2 Contra-indicacoes

O Sistema de Compressao Sequencial com bracadeira de perna nao ¢ recomendado para

pacientes que sofrem de:

Compressao de perna

O Sistema de Compressao SCD 600 pode nao ser recomendado para uso com manga

de perna em pacientes com o seguinte:

1. Qualquer condi¢do local da perna em que as mangas possam interferir, como: (a)
dermatite, (b) ligadura da veia [pds-operatério imediato], (c) gangrena, (d) enxerto
recente de pele ou (e) pele fragil.

2. Arteriosclerose grave ou outra doenga vascular isquémica.

3. Edema macig¢o das pernas ou edema pulmonar por insuficiéncia cardiaca congestiva.
4. Deformidade extrema da perna.

5. Suspeita de preexisténcia de trombose venosa profunda .

Compressao do pé

O SCD600 pode nao ser recomendado para uso com bragadeiras de pernas em pacientes

com o seguinte:
1. Condigdes em que um aumento de fluido para o coracao pode ser prejudicial.
2. Insuficiéncia cardiaca congestiva.

3. Preexisténcia de trombose venosa profunda, tromboflebite ou embolia pulmonar.
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A Observacao

® Use o dispositivo com muito cuidado para pacientes com infec¢coes ou

hipoestesia nas maos ou pés.

1.3 Efeitos colaterais

€ Durante o tratamento, dores ou dorméncias podem surgir na area de tratamento

1.4 Simbolos do Dispositivo

® Simbolos do Dispositivo

AN

Observacao!

Coleta de classificacao

WEEE

> /1l

Tecla de Iniciar / Pausar

Fabricante

IPX1

Avaliacao de entrada

Menu Principal

©/0

Tecla de Ligar / Desligar

Indicador de operagao

da bateria

Indicador AC

B
wl
()
-
SN

Marca do numero de

série
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v

Simbolo equipotencial

=2

Pecas aplicadas do tipo
BF com a fun¢io a

prova de desfibrilacao

A vida util da protegao
ambiental de produtos

eletronicos ¢ de 20 anos.

Siga as instrucdes de

uso

Aterramento de

protecao (aterramento)

Data de fabricacao

Nao contém latex de

borracha natural.

Nao contém PVC

Este lado para cima

Limite da camada de

empilhamento

D)
D
4
jil
8

Fragil

Manter seco

= 106 Dkpa

TOkPa

Pressao atmosférica de
transporte c
armazenamento de 70

kPa a 106 kPa

Umidade do ambiente
de transporte e
armazenamento 15% a

93%

+60°C
-40°C

Temperatura do
ambiente de transporte e
armazenamento de -

40°Ca+60°C
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Capitulo 2 Visao Geral
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Este sistema de compressao sequencial ¢ projetado para aumentar a taxa de fluxo do
sangue venoso do paciente durante a compressdao pneumatica intermitente. Com isto,
ajuda a prevenir a ocorréncia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar. O
sistema consiste em unidade principal, tubos de conexdo (fornecidos com a unidade
principal) e bracadeiras para um unico paciente (vendidos separadamente). A
bracadeira pode aumentar o fluxo de sangue venoso comprimindo os membros. Quando
uma compressao for concluida, o sistema iniciard a proxima compressao apos aguardar

o tempo de preenchimento venoso predeterminado.

2.1 Introducao ao produto

2.1.1 Composicao do Produto

O produto ¢ composto principalmente de unidade principal, bateria, cabo de for¢a AC

€ acessorios.

2.1.2 Uso Pretendido

Este produto ajuda os pacientes a aumentar a circulagdo sanguinea para prevenir

trombose venosa profunda e embolia pulmonar.
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Visdo geral

2.2 Aparéncia

As vistas esquerda e frontal do produto nao sdo exibidas aqui, pois elas ndo contém

componentes funcionais principais.

2.2.1 Painel

SCD 600

Tecla de Ligar / Desligar

Indicador de bateria
Indicador de energia AC
Tecla de Iniciar / Pausar

2.2.2 Vista direita

»

< Alga auxiliar
<«

Alga principal

Entrada para aterramento >

Entrada de energia AC——\\—!
\




Visdo geral

2.2.3 Vista traseira

CanalLe R

Este Sistema de Compressao Sequencial (SCD600) fornece dois canais de saida (canal

L e canal R), cada um contendo 4 subcanais. Os dois canais sao independentes e podem

ser usados independentemente ou simultaneamente.

A Observacao

® O canal L (R) corresponde aos membros esquerdos (direito) como exibido

na tela.
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Visdo geral

2.3 OSD (Exibicao na tela)

Menu Principal =3 23:22:49

Corpo humano

sob tratamento

Perna

Pés

Selecione respectivamente os canais L e R, selecione até dois circulos no pé ou na perna

(nd3o em ambos) como sendo as areas a serem tratadas.
As areas selecionadas para tratamento sdo sinalizadas dinamicamente:

€ Areas aguardando o tratamento: ndo destacadas;
@  Arecas ja tratadas: destacadas;

€ Areas sob tratamento: piscando.

A Observacao

® (Cada circulo na perna corresponde a 3 subcanais. Cada circulo no pé

corresponde a 1 subcanal.

® Nenhuma operacio do usuario é suportada na tela durante o tratamento.

Interrompa o tratamento antes de alterar qualquer configuracao.
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3.1 Desembalar e Verificar

Retire cuidadosamente o Sistema de Compressao Sequencial e seus acessorios da caixa;
guarde adequadamente os materiais de embalagem para uso em transporte ou
armazenamento futuro. Verifique os acessorios de acordo com a lista de embalagem.
Certifique-se de que ndo haja danos mecanicos. Verifique todos os fios condutores
expostos, € as pec¢as e acessorios inseridos. Em caso de problema, entre em contato

imediatamente com nosso Departamento de Vendas ou agente.

3.2 Conexao do cabo de forca AC

Etapas para conectar o cabo de forca AC:

Certifique-se de que o cabo de for¢a atenda as seguintes especificagdes: 100-240V~,
50/60Hzt1Hz.

Use o cabo de forca fornecido com o dispositivo; conecte uma extremidade do cabo de
forca a porta de entrada de energia do dispositivo e insira a outra extremidade em uma

tomada aterrada.

A Observacio

® Conecte o cabo de forca 2 uma tomada especial no hospital.
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® (Quando uma bateria é fornecida, ela deve ser carregada apos o transporte
ou armazenagem do dispositivo. Uma inicializacdo direta, sem conexio a rede
elétrica AC podera resultar em mau funcionamento devido ao nivel baixo da
bateria. Quando conectado a rede elétrica, a bateria podera ser carregada

independentemente de o dispositivo ter sido ligado ou nao.

3.3 Requisitos ambientais

Observe as seguintes instrucdes para garantir total seguranca da instalagao elétrica.

O dispositivo deve ser utilizado em um ambiente onde possam ser evitados a0 maximo
vibragdes, poeira, gases corrosivos ou explosivos, temperaturas € umidades extremas
etc.

Quando o dispositivo for instalado em armario, deve-se garantir uma circulacao de ar
no armario. Devera existir espaco suficiente na frente para facilitar a operagdao. Quando
a porta do armario estiver aberta, devera haver espaco suficiente atras do dispositivo
para facilitar a manuten¢do. Deve haver um espago de 5 cm (2 polegadas) ao redor do
dispositivo para garantir a circulacao do ar.

O sistema deve ser armazenado e deve funcionar em temperatura ambiente de -40 °C a
+ 60 °C (armazenamento) e 0 °C a 40 °C (operagdo). Se a temperatura do ambiente
estiver fora dessa faixa, a precisao do dispositivo podera ser afetada e danos aos

componentes e circuitos poderdo ser causados.

3.4 Aterramento de protecao

A caixa do dispositivo deve ser aterrada para proteger o paciente € o operador. Portanto,

3-2



Instalacao

o dispositivo ¢ fornecido com um cabo tripolar destacavel; quando for inserido em uma
tomada de 3 pinos, o dispositivo sera aterrado por meio do fio terra (aterramento de
protecao) do cabo de forca. Se nenhuma tomada de 3 pinos estiver disponivel, entre em

contato com o responsavel pelo gerenciamento elétrico do seu hospital.

& Aviso

® K proibido inserir o plugue do cabo tripolar do dispositivo em uma tomada

de 2 pinos.

Conecte o cabo de aterramento ao terminal de aterramento equipotencial do dispositivo.
Se houver duvidas sobre algum risco quanto a combinagao especifica de dispositivos,
como um risco causado pelo acumulo de corrente de fuga, o usuario deve consultar um
especialista do fabricante ou nesta drea para garantir de ndo comprometer a seguranga

necessaria para todos os dispositivos.

3.5 Aterramento equipotencial

A protegdo de primeira classe do dispositivo foi incorporada ao sistema de aterramento
de protecao (aterramento de prote¢do) da caixa pelo método de aterramento do plugue
de energia. Se o sistema de aterramento de protecao for danificado, o sistema de
aterramento equipotencial pode fornecer a funcao de segurancga de prote¢do ao condutor
de aterramento.

Uma extremidade do condutor de aterramento equipotencial (condutor de equalizagao
de potencial) € conectada ao condutor de aterramento equipotencial no painel traseiro
do dispositivo e a outra extremidade a um conector do sistema equipotencial.

Verifique o funcionamento normal do dispositivo antes de cada uso. Nao deve haver
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contaminacao eletrolitica nos cabos que conectam o paciente ao dispositivo.

A Aviso

® Se o sistema de aterramento de protecao (aterramento de prote¢iao) nao

estiver estavel, a fonte de alimentacio interna deve ser usada para fornecer

tensao ao dispositivo.

A Observacio

® Se o aterramento equipotencial afetar o funcionamento do dispositivo,
entre em contato com nosso Departamento de Atendimento ao Cliente ou

agente.

3.6 Iniciar

Pressione a tecla de Ligar / Desligar para iniciar o autoteste de inicializacao. Apds sua
conclusao, o LOGO de inicializagdo sera exibido. Em seguida, o sistema acessa a

interface principal com um som de “Ding”.

3.7 Condensaciao

Certifique-se de que nao haja condensacdo durante a operagao. Uma condensagao
podera ser formada ao mover o dispositivo de um ambiente a outro. Isto ¢ devido a

exposicao do dispositivo ao ar imido e a diferentes temperaturas. Se estiver sujeito a

3-4



Instalacao

condensagao e para evitar problemas desnecessarios, seque o dispositivo antes de usar.
Observagdo: A condensacao ¢ formada quando um gas ou liquido toca uma superficie
fria. Por exemplo, o vapor de 4gua se transforma em agua e a agua se transforma em
gelo ao entrar em contato com uma superficie fria. Quanto mais baixa for a temperatura,

mais rapida serd a condensacao.
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Clique no icone de Menu Principal “@” para acessar a interface do menu principal,

onde podera selecionar [Config. do Sis.] (Configuracao do Sistema), [Config. Param.]
(Configuracdo de Parametros) e [Manutencao] (Manuten¢do) para acessar as interfaces
correspondentes. Clique em [P4ag Ant] (Pagina Anterior) ou [Prox. Pag] (Préxima

Péagina) para acessar a pagina anterior ou posterior conforme necessario.

A Observacao

® [ENTER] (Enter): Clique para salvar todas as configuracoes atuais.

[Canc.] (Cancelar) : Clique para cancelar todas as configuracoes atuais.

4.1 Modos de Tratamento

O dispositivo suporta apenas 1 modo de tratamento: para o airbag de perna, a pressao

¢ de 45 mmHg; para o airbag de pé, a pressao ¢ de 130 mmHg.

4.2 Configuraciao do Sistema

Nenhuma configuracao concluida aqui tera efeito a menos que vocé clique em [ENTER]

(Enter) para ativa-la.
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4.2.1 Brilho

Clique em [Config. do Sis.] (Configuracao do Sistema) e defina o brilho de tela de nivel

1 a 8 passando o dedo ou tocando na tela.

4.2.2 Hora do Sistema

Clique em [Config. do Sis.] (Configuragdo do Sistema) e defina o ano, M¢és, Dia e Hora

(hora, minuto e segundo).

4.2.3 Volume de Aviso de Falha

Avisos de falha referem-se as mensagens de erro ou sons acionados por falha de
qualquer fun¢do do sistema causada por operagdo / uso indevido, ou por falha no
proprio sistema.

Na ocorréncia de qualquer falha, o sistema acionara um som de “Ding-Ding-Ding” para
informa-lo. A funcao de aviso de falha opera apenas na faixa do modo de tratamento

em tempo real.

A Observacio

® Além dos avisos de falha, algumas mensagens de status do sistema também

serao exibidas.

Como definir o volume de aviso de falha:
Selecione [Config. do Sis.] (Configuracdo do Sistema) e defina o volume de aviso de

falha para o nivel 1 a 8 passando o dedo ou tocando na tela.
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4.2.4 Configuracao da Unidade

Selecione [Config. do Sis.] (Configura¢do do Sistema) e clique em “+” ou *“-” para

alterar a unidade de pressao.

4.2.5 Idioma

Selecione [Config. do Sis.] (Configuragdao do Sistema) e clique em “+” ou *“-” para

alterar o idioma da exibi¢ao na tela.

4.3 Configuracio de Parametros

Nenhuma configuracao concluida aqui terd efeito a menos que vocé clique em [ENTER]

(Enter) para ativa-la.

4.3.1 Velocidade de Insuflacao

Selecione [Config. Param.] (Configuragdo de Parametros) e clique em “+” ou “-” para

ajustar o valor de [Vel Insufl] (Velocidade de Insuflagdo).

4.3.2 Tempo de Preenchimento Venoso

Selecione [Config. Param.] (Configuracdo de Parametros) e clique em “+” ou “-” para

ajustar o valor de [Tempo Preen. Ven.] (Tempo de Preenchimento Venoso).
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4.4 Iniciar Tratamento

)
2)
3)
4)
S)

Conecte as bragadeiras ao paciente.

Conecte o cabo da bragadeira ao dispositivo.

Selecione o0 modos de tratamento com base nas bracadeiras conectadas.

Na interface principal, selecione os membros a serem tratados.

Pressione a tecla Iniciar / Pausar para iniciar o tratamento e o valor de [TM Terapia]

(TM Terapia) iniciara a contagem regressiva.

Sinalizacdo das areas

selecionadas

Areas aguardando o tratamento: ndo destacadas

Areas ja tratadas: destacadas

Areas sob tratamento: piscando (a pressdo do tratamento

em tempo real ¢ exibida no canto inferior direito da tela)

& Observacao

® O dispositivo fornece dois canais de saida independentes, suportando o uso

simultineo de até 6 bracadeiras.

A bracadeira deve estar presa de modo que nao possam ser introduzidos

dois dedos.

4.5 Interromper Tratamento

Durante o tratamento normal, vocé pode pressionar a tecla de Iniciar / Pausar para

interromper o tratamento.
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& Observacio

® Apos uma falha de energia repentina ou desligamento normal, as
configuracoes salvas antes do desligamento permanecerao inalteradas. Se
desejar, vocé pode recuperar as definicoes de fabrica apdés nova

inicializacao do dispositivo.

4.6 Manutencio

4.6.1 Redefinicao de Fabrica

Para recuperar as defini¢cdes de fabrica, vocé pode:

1) Selecione [Manutengao] (Manutengdo), digite a senha e acesse a tela de
manutencao.

2) Clique em [ENTER] (Enter) ao lado de [Red. Fab] (Redefini¢ao de Fabrica) para

exibir a mensagem de “Continuar?”, e, em seguida, selecione [ENTER] (Enter).

4.6.2 Visualizacao das Informacoes do Dispositivo

1) Selecione [Manutencdo]| (Manutengdo), digite a senha e acesse a tela de
manutencao.

2) Clique em [Verificar] (Verificar) ao lado de [Inf Dispositivo] (Informagdes do
Dispositivo) para visualizar a [Versdo Software] (Versao Software), [Temp
Compil.] (Temp Compil.) e [VERSAO NK] (VERSAO NK). Essas informagdes
sao fornecidas para auxiliar o fabricante na manutencao e na rastreabilidade do

dispositivo.
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4.6.3 Visualizacao de Falhas

Em [Vis. Falhas] (Visualizagao de Falhas), vocé pode ver até os ultimos 200 eventos

de falhas.

1) Selecione [Manutencdao] (Manutengdo), digite a senha e acesse a tela de

manuten¢ao.
2) Clique em [ENTER] (Enter) ao lado de [Vis. Falhas] (Visualizacao de Falhas) para

ver o historico de falhas.

AAviso

® Aqui, os eventos de falha nao sao classificados por paciente.

® Quando houver mais de 200 falhas, as mais antigas falhas serao

sobrescritas.
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5.1 Visao Geral

O dispositivo esta equipado com uma bateria recarregavel embutida. Quando conectado
a rede elétrica, a bateria podera ser carregada completamente e independentemente de
o dispositivo ter sido ligado ou ndo. No caso de queda de energia inesperada, o sistema
usara automaticamente a bateria para fornecer tensdo, evitando assim a interrupcao da
operagao do dispositivo. Apds a interrup¢ao da alimentacdo AC, a luz indicadora da
bateria piscard, indicando que esta sendo usada para fornecer tensdao ¢ a operagdao do
dispositivo nao sera afetada.

O icone da bateria exibido na tela indica o status atual da bateria;

s indica que a bateria esta cheia.

indica que a bateria ndo esta cheia.

indica que a bateria esté fraca e deve ser carregada.

indica que a bateria estéd carregando.

indica auséncia ou danos na bateria.
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A Observacio

® Se nao for utilizar a bateria por um longo periodo, remova-a e guarde-a

adequadamente.

® Se o dispositivo for fornecido com uma bateria embutida, ela deve ser

carregada apos cada uso para garantir uma reserva de bateria suficiente.

& Aviso

® A substituicdo inadequada da bateria de litio resultara em riscos

inaceitaveis.

® A substituicio da bateria de litio por pessoas nao profissionais pode

resultar em riscos.

® O eletrolito da bateria é perigoso. Se o eletrolito da bateria entrar em
contato com a pele ou com os olhos, lave imediatamente com agua limpa e

procure um meédico.
® Mantenha a bateria fora do alcance de criancas.

® (Quando a bateria ¢ usada para operaciao, o dispositivo desliga-se

automaticamente quando a bateria estiver fraca.

5.2 Instalar a Bateria

Etapas para substitui¢ao ou instalagdao da bateria:

1) Desligue o dispositivo; desconecte o cabo de forca e outros cabos de conexao.
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2) Coloque o dispositivo com a parte traseira voltada para cima.

3) Remova os parafusos com uma chave de fenda e retire a bateria velha.

4) Instale a nova bateria no compartimento da bateria de acordo com os simbolos de
anodo e catodo

5) Aperte os parafusos e endireite 0 monitor.
A Aviso

® Use apenas baterias indicadas pelo fabricante.

® Nio remova a bateria com o dispositivo em funcionamento.

5.3 Otimizar e verificar o desempenho da bateria

1) Otimize o desempenho da bateria

Se for utilizar a bateria pela primeira vez, certifique-se de que ela tenha passado por

pelo menos dois ciclos completos de otimizacao. Um periodo de otimizacdo completo

significa carregamento ininterrupto até a carga total da bateria e, em seguida,

descarregamento até o desligamento automatico do dispositivo.

Ao otimizar a bateria, certifique-se do seguinte:

1) Desconecte completamente o dispositivo do paciente e interrompa todo o
tratamento.

2) Coloque a bateria para otimiza¢ao no compartimento da bateria do dispositivo.

3) Ao carregar a bateria, certifique-se de que ela seja carregada ininterruptamente por
pelo menos 6 horas até sua carga total.

4) Desconecte a fonte de alimentagdo AC e use a bateria para fornecer tensao ao
dispositivo até o seu desligamento automatico.
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5) A otimizac¢ao da bateria foi concluida.
2) Verificar o desempenho da bateria

A vida util da bateria varia com os ambientes de armazenamento e operacao, frequéncia
de descarga da bateria e tempo de uso. O desempenho da bateria diminuird
gradualmente mesmo se nao for utilizada.
A seguir, as etapas para verificar a bateria:

1) Primeiro, determine se a bateria esta danificada. Quando o icone da bateria € exibido

, significa que a bateria estd danificada ou nao ha bateria no compartimento.

2) Verifique se a bateria pode ser carregada normalmente ao conectar a fonte de
alimentacao AC.

3) Desconecte completamente o dispositivo do paciente e interrompa todo o tratamento.

4) Ao carregar a bateria, certifique-se de que ela seja carregada ininterruptamente por
pelo menos 6 horas até sua carga total.

5) Desconecte a fonte de alimentacdo AC e use a bateria para fornecer tensdo ao
dispositivo até o seu desligamento automatico; enquanto isso, registre a hora de
inicio e a hora de término da descarga.

6) O tempo de descarga reflete o desempenho da bateria.

7) Quando o tempo de descarga reduzir para menos de 50% do valor inicial, substitua

a bateria.

A Observacio

® Para prolongar a vida util da bateria recarregavel. Se a bateria for
armazenada por um longo periodo, sugere-se que ela seja carregada a cada

trés meses para evitar descarga excessiva.
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5.4 Reciclagem de bateria

Se a bateria estiver obviamente danificada ou acabar, ela deve ser substituida. As
baterias descartadas devem ser recicladas adequadamente atendendo as leis e

regulamentos aplicaveis ou as regras do hospital.
A Aviso

® Nio desmonte ou provoque curto-circuito na bateria e nem a coloque no

fogo; caso contrario, podem ocorrer incéndios, explosoes, vazamentos de

gas perigoso ou outros perigos provocados pela bateria.
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6.1 Verificacoes de Manutencao

Antes da utilizacdo do dispositivo ou a cada 6 a 12 meses ou ainda apds cada

manuten¢ao ou atualizacdo, uma verificagdo abrangente, incluindo verificacdo de

seguranca funcional, do dispositivo deve ser realizada por pessoal de manutencao

técnico qualificado e treinado.

Os itens de verificagdo devem incluir:

1) Verificar se o ambiente operacional e a fonte de alimentagdo do dispositivo estao
de acordo com o s requisitos relevantes.

2) Verificar se o dispositivo e seus acessorios apresentam algum dano mecanico.

3) Verificar se o cabo de alimentacdo estd livre de abrasdo e possui um bom
desempenho de isolamento.

4)  Verificar todas as funcdes do dispositivo que podem ser usadas no paciente e
certificar-se de que o dispositivo esteja em bom estado de funcionamento.

5) Verificar se todos os acessorios usados sao aqueles indicados pelo fabricante.

6) Verificar se o desempenho da bateria esta OK.

7) Verificar se a impedancia da fiacdo e a corrente de fuga atendem aos requisitos
relevantes.

Se houver qualquer evidéncia de falha funcional do dispositivo, o seu uso nao ¢

permitido. Entre em contato com nossa empresa ou com um técnico biomédico de seu

hospital.

Todas as verificagdes de seguranca ou trabalhos de manuten¢ao que necessitam de
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desmontagem do dispositivo devem ser realizados por pessoas profissionais de
manutencao; a operacdo por pessoas ndo profissionais pode resultar em mau
funcionamento do dispositivo ou riscos a seguranga, além de colocar em risco a
seguranga pessoal.

Mediante solicitagdao do usuario, a Comen fornecera condicionalmente diagramas de
circuito relevantes para ajudar o usudrio a reparar componentes do equipamento que

podem ser reparados pelo usudrio por técnicos qualificados e apropriados.
A Aviso

® O hospital ou organizacio que utiliza este dispositivo deve estabelecer um

plano de manutencido solido; caso contrario, podera resultar em mau
funcionamento do dispositivo levando a consequéncias imprevisiveis, além

de colocar em risco a seguranca pessoal.

6.2 Vida util do Acessorio Reutilizavel

Nome Vida Util
Bragadeira apenas para um tnico
. 2 meses
paciente
Bracadeira reutilizavel 18 meses

A Observacao
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® A quantidade maxima de insuflacio e desinsuflacio da bracadeira de um
unico paciente pode ser de 5000 vezes. A bracadeira para um nico paciente
deve ser manuseada atendendo as leis e regulamentos locais ou as regras do

hospital.

6.3 Calibracao da Tela

1) Selecione [Manutencao] (Manutencao) e clique em [Inicia] (Iniciar) ao lado de
[Calibrar Tela] (Calibrar Tela) ou mantenha pressionada a tecla de Iniciar / Pausar
no painel para acessar a interface de calibragdo da tela.

2) Siga as instrugdes para clicar nas marcas na tela.

O sistema saira da interface de calibracdo da tela automaticamente no final da

calibracgao.

6.4 Calibracao de Pressao

& Aviso

® A Calibracao de Pressao deve ser realizada a cada dois anos (ou de acordo

com as regras de manutencao de seu hospital). Verifique seu desempenho

de acordo com os detalhes a seguir.

A seguir, as etapas de calibragdo de pressao:
1) Conecte um mandmetro padrao calibrado de precisao de 1 mmHg ou superior ao

canal L ou R do dispositivo.
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2) Selecione [Manutencdo] (Manutencao) e clique em [Inicia] (Iniciar) ao lado de
[Verificagdo PR] (Verificagdo PR) para iniciar a calibracao de pressdo. O sistema
inflara as bracadeiras a 150 mmHg automaticamente.

3) Compare a leitura no manometro padrao com o valor de pressdo indicado no
dispositivo: a diferen¢a nao deve exceder 3 mmHg (se a diferenga exceder 3 mmHg,

entre em contato com nosso técnico de manutengao para obter ajuda).

6.5 Deteccao de Falha

Esta fun¢ao ¢ destinada para testar se os circuitos de gas possuem falhas de vazamento.

Conecte as bragadeiras ao dispositivo e clique em [Inicia] (Iniciar) ao lado de [Deteccao

de Falha] (Deteccao de Falha) para iniciar o processo de insuflagdo e testar a

estanqueidade dos circuitos de gas. Se os circuitos de gads passaram neste teste,

nenhuma mensagem sera exibida. Se falharem no teste, as mensagens de erro relativas
serdo exibidas na secdo de mensagens.

A seguir, o processo de teste de vazamento:

1) Conecte as bracadeiras ao canal L ou R do dispositivo.

2) Selecione dois membros superiores ou inferiores completos.

3) Selecione [Manutencao] (Manutencao), clique em [Inicia] (Iniciar) para acessar a
interface de Detec¢ao de Falhas, clique em | g para selecionar os canais a
serem testados e, em seguida, clique em [ENTER] (Enter) para exibir a mensagem
de “Testando Falha...”.

4)  Apo6s cerca de 20 segundos, o sistema abrird automaticamente as valvulas de
desinsuflacao indicando a conclusao do teste de vazamento.

5) A mensagem “Vaz de circ gas n°X: Sem Vazamento de gas” significa que a valvula

de desinsuflagdo X nao tem falha de vazamento; voc€ pode selecionar [Testar
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n°(X+1)] para testar a proxima valvula de desinsuflacdo. A mensagem “Vaz de
circ gas n°X: Verificar conexdo da tubulag¢do externa” significa que a valvula de
desinsuflacdo X provavelmente tem uma falha de vazamento; vocé precisa
verificar se a valvula de desinsuflagdo X esta bem conectada; se estiver conectado
de maneira adequada e confiavel, inicie novamente um teste de vazamento; se o
aviso de falha for exibido novamente, entre em contato conosco para o servigo de

reparo. Onde “X” € o nimero da valvula de desinsuflagao.

Vaz de circ gas n°X: Verificar conex&o
da tubulagao externa

Teste n°2 ‘ Cancelar ‘

A Aviso

® Este teste de vazamento ¢é diferente daqueles padronizados descritos em
EN 1060-1. Destina-se a ajudar o usuario a testar a existéncia de falhas de
vazamento que ocorrem durante a insuflacao. Se os resultados do teste de

vazamento indicarem qualquer falha de vazamento, entre em contato com

nosso técnico de manutenc¢io para obter ajuda.
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Apenas os materiais € métodos listados neste capitulo sdo aceitos pela Empresa para
serem utilizados para limpeza e desinfeccao do dispositivo. A Empresa nao oferecera
garantia para qualquer danos provenientes da utilizacdo de materiais ¢ métodos
inaceitaveis.

A Empresa ndo se responsabilizard pela eficacia dos produtos quimicos ou métodos
listados quando usados como meio de controle de infec¢ao. Para métodos de controle
de infecgdo, consulte o Departamento de Prevencdo de Infeccoes ou um
epidemiologista de seu hospital. Além disso, consulte as politicas nacionais e locais que

se aplicam ao seu hospital.

7.1 Visao geral

Mantenha o dispositivo € seus acessOrios sem poeira. Apds a limpeza, verifique
atentamente o dispositivo. Se houver qualquer evidéncia de envelhecimento ou danos,
interrompa seu uso imediatamente. Se for necessario envid-lo de volta a Comen para

reparos, limpe-o primeiro. Fique atento as seguintes precaucoes:

A Aviso

® Utilize apenas detergentes e desinfetantes recomendados neste manual; o

uso de outros detergentes e desinfetantes pode resultar em danos ao

dispositivo ou riscos a seguranca.
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Nunca mergulhe o dispositivo e seus acessorios em qualquer liquido.

Nunca derrame qualquer liquido em qualquer parte ou acessorio do

dispositivo.
Nunca permita que nenhum liquido flua na caixa.
Nao limpe os instrumentos e acessorios a seco.

Nao deixe o fluido entrar no dispositivo e remova qualquer fluido residual

ao limpar e desinfetar os acessorios e o dispositivo.
Dilua o detergente e desinfetante conforme especificado pelo fabricante

Antes de limpar o dispositivo, desligue-o e desconecte-o da fonte de
alimentacao AC.

Nunca deixe qualquer desinfetante em qualquer superficie e acessorio do
dispositivo, utilize um pano umido para limpa-lo imediatamente.

A utilizacdo de mistura de detergente nao é permitida; caso contrario,
serao gerados gases perigosos.

Este capitulo apresenta apenas os métodos de limpeza de acessorios
reutilizaveis. A bracadeira para um unico paciente nao pode ser limpa e
desinfetada.

Se houver qualquer evidéncia de envelhecimento nos acessorios apds a
limpeza, eles devem ser substituidos com um soquete de manga.

Nao ¢é permitida a esterilizacdo em alta temperatura no dispositivo e seus
acessorios.

Nunca utilize EtO (6xido de etileno) para desinfetar o dispositivo.

Nao utilize materiais de friccio e po de branqueamento, bem como

qualquer solvente forte (como acetona ou detergente contendo acetona).
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7.2 Limpeza do dispositivo e acessorios

O dispositivo e acessorios devem estar sempre limpos. Recomenda-se que a superficie

externa da caixa deva ser limpa frequentemente; principalmente em ambientes com

condicdes dificeis ou sujeitos a muito vento e empoeirados, a frequéncia de limpeza

deve ser aumentada. Antes da limpeza, consulte e compreenda as regras relevantes de

seu hospital sobre limpeza de dispositivos. Para limpar o dispositivo, ¢ recomendavel

a utilizagdo de agua, sabdo neutro e alcool 70%. Em ambientes com condi¢gdes normais

de operacao, recomendamos a limpeza do dispositivo a cada 5 dias e os acessorios a

cada 3 dias. A durabilidade dos acessorios para limpeza ¢ de 180 vezes.

Etapas de limpeza:

1) Desligue o dispositivo e desconecte o cabo de forca.

2) Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para
limpar a caixa do dispositivo e a superficie dos acessorios.

3) Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para
limpar a tela de exibicao do dispositivo.

4) Use um pano macio e seco para remover o detergente residual.

5) Coloque o dispositivo em um ambiente fresco € bem ventilado para secar ao ar

livre.

7.3 Desinfec¢cao do dispositivo e acessorios

E aconselhavel que o dispositivo seja desinfetado somente quando for necessario no
plano de manutencdo do hospital. Limpe o dispositivo antes da desinfec¢dao. Em
ambientes com condi¢des normais de operacdo, recomendamos a desinfeccao do

dispositivo a cada 5 dias e os acessorios a cada 3 dias. Ou quando for necessario no
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plano de manutencao do hospital, desinfete o dispositivo e acessorios. A durabilidade

dos acessorios para desinfecgdo ¢ de 180 vezes.

E recomendavel o uso de 4lcool 70%, isopropanol 70%, n-propanol 70%, glutaraldeido

2%, peroxido de hidrogénio 3% OPA (5,5g/ L) ou solugdo de hipoclorito de sodio 0,5%

para desinfetar o dispositivo (o hipoclorito de sodio 0,5% solucdo ndo ¢ adequada para

acessorios).

Etapas de desinfecgao:

1) Desligue o dispositivo e desconecte o cabo de forga.

2)  Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para
desinfetar a caixa do dispositivo e a superficie dos acessorios.

3) Use um pano macio umedecido com uma quantidade adequada de detergente para
desinfetar a tela de exibi¢ao do dispositivo.

4) Use um pano macio e seco para remover residuos de desinfetante.

5) Coloque o dispositivo em um ambiente fresco e bem ventilado para secar ao ar

livre.
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MODELO OU . ,
, DESCRICAO DO ACESSORIO
CODIGO
150 cm / Silicone Tubo de conexao da bracadeira de extensao

Bragadeira de pressdo, bragadeira de perna reutilizavel de
FM-01

3 cavidades

Bracadeira de pressao, bragadeira de brago reutilizavel de
HM-01

3 cavidades

Bracadeira de pressdo, bragadeira de pé esquerdo
FM-03

reutilizavel

Bracadeira de pressdo, bracadeira de pé direito
FM-04

reutilizavel

Bracadeira de pressdo, bracadeira de palma esquerda
HM-02

reutilizavel

Bracadeira de pressdo, bragadeira de palma direita
HM-03

reutilizavel

Bracadeira de pressdo, bragadeira de panturrilha
FM-02

reutilizavel de 3 cavidades

Bracadeira de pressdao, bracadeira de perna de 3
FO-01

cavidades para uso em um Unico paciente

Bracadeira de pressdo, bracadeira de braco de 3
HO-01

cavidades para uso em um Unico paciente
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Bracadeira de pressdo, bracadeira de panturrilha de 3

FO-02 _ '

cavidades para uso em um Unico paciente

Bracadeira de pressao, bracadeira de pé esquerdo para
FO-03 . .

uso em um Unico paciente

Bracadeira de pressdo, bragadeira de pé direito para uso
FO-04

em um Unico paciente

Bracadeira de pressao, bracadeira de palma esquerda para
HO-02

uso em um unico paciente

Bracadeira de pressdo, bracadeira de palma direita para
HO-03

uso em um Unico paciente
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1) Classificaciao do Produto

Classe de protecdo contra choque

Classe I com fonte de alimentagao

elétrico interna
Nivel de protecao contra choque elétrico | Parte  aplicada  BF,  dispositivo
antidesfibrilacdlo com  fonte de

alimentacdo interna. Baldo ¢ do tipo BF

Modo operacional

Operacao continua

Nivel de protecao contra explosao

Dispositivo comum, sem protecdo contra
explosdo, ndo ¢ seguro trabalhar com

respirador inflamavel

Nivel de protecao de entrada

IPX1

Conexao elétrica entre o dispositivo € o

Conexao nao elétrica entre o dispositivo

paciente € 0 paciente
Nivel de mobilidade Dispositivo portatil
2) Peso e Dimensoes
Nome Descricao
Dimensoes

Cerca de 197 mm X 166 mm x 187,5 mm
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Peso total Cerca de 2,0 kg (incluindo bateria de liti0)

3) Especificacoes Ambientais

Nome Descricao
Temperatura ambiente 0°Ca40-°C
Condig¢des para
N UR 15% a 80%
operacao
Pressdo barométrica 70 kPa a 106 kPa
Adequado para transporte terrestre, aéreo € maritimo; a ser
protegido contra impactos violentos, choques, chuva e neve
Transporte / durante o transporte
armazenamento Condigdes de armazenamento (embalado na caixa): a ser

armazenado em um ambiente bem ventilado, sem gases
corrosivos (temperatura ambiente: -40 °C a + 60 °C; UR:
15% a 93%; Pressao barométrica: 70k Pa a 106 kPa)

4) Especificacoes do visor

Nome Descric¢ao
Tela 4,3 polegadas
Resolugao 480 x 272 (pixels)

5) Fonte de alimentacio externa

Nome Descri¢ao
Tensao de
100-240V~
entrada
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Poténcia de
0,3a0,15A
entrada
Frequéncia 50/60Hz
Poténcia 40W
6) Bateria
Nome Descricao
Tipo de bateria 11,1V 2200 mAh
Tempo de
carregamento
Ligado: < 8h; desligado: < 4h.
(para carga
total)
Alimentado por bateria de 2,200 mAh totalmente carregada e
Tempo de
funcionando em condi¢des normais (temperatura ambiente de
operacao
5 °C = 5 °C): tempo de operacao > 4h.

7) Parametros de tratamento

Nome Descricao

Selegﬁo das areas a serem Duas areas podem ser tratadas: pé ¢ pfrna

tratadas (tornozelo, panturrilha e coxa).

O dispositivo pode identificar automaticamente,
Identificagdo de conexdo de
em tempo real e rapidamente, se as bragadeiras
bracadeiras

estdo conectadas as areas a serem tratadas,
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suportando um clique para o inicio do tratamento.

Indicacao de pressao

A pressdo da bragadeira em tempo real ¢ indicada
de forma legivel durante o tratamento e esta
sempre visivel da posi¢do normal de operacao.
Margem de erro de indicagdo de pressao: =+5

mmHg.

Faixa ajustdvel e erro de

pressao de tratamento

Pressdao do tratamento: pé: 130 mmHg; perna: 45

mmHg

Margem de erro: 5 mmHg

Pressao final

Pressao final nas bragadeiras: <300 mmHg (tempo

de reten¢do em > 15 mmHg (2 kPa): <3 min)

Protegdo contra sobrepressao

O dispositivo possui medidas de protecao dupla
contra sobrepressao de software e hardware no
local. Quando ocorre a sobrepressdo, a mensagem
de sobrepressdao sera observada e o dispositivo
desinsuflara automaticamente o ar na bracgadeira
para garantir que a pressdo maxima entre a
bragadeira e a tubulacdo conectada na condigao de
que a falha inica ndo exceda 1,2 vezes da pressao
de saida maxima definida do dispositivo e da

pressao extrema.

Tempo de tratamento

Faixa ajustavel: 30 min

Margem de erro de tempo: £+ 2% do valor definido
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ou £ 1 min, o que for maior

Alivio automatico de pressdo

Quando: (1) a contagem regressiva do tempo de
tratamento predeterminado chegar a 0 (o
tratamento estd concluido); (2) o tratamento for
interrompido na metade; (3) a fonte de alimentagao
de operacao for perdida repentinamente e a bateria
estiver esgotada; ou (4) ocorrer qualquer falha de
funcdo, o dispositivo ira aliviar a pressao do
paciente automaticamente (tempo de reducao da
pressdao do paciente do nivel mais alto para 15

mmHg: < 10s).

Alivio manual de pressao

Tempo de reducao da pressao do paciente do nivel

mais alto para 15 mmHg: < 10s

Tempo de preenchimento

venoso

Faixa ajustavel: 20s a 60s

Margem de erro: £+ 1s

Velocidade de insuflacao Nivel 1 a 6.
Tempo de desinsuflagao <15s
Perna: Sequencial
M¢étodos de compressao
Pé: uniforme
Tempo de recuperacdo da
Is

desfibrilagao
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8) Circuitos de gas

Nome Descricao
Pressdo
maxima da 300 mmHg (tempo de retencdo em > 15 mmHg: < 3 min)
bracadeira

Quando todas

as valvulas
Tempo de redugao da pressao de 150 mmHg para 5 mmHg:

estiverem -
<Smin
abertas  para
desinsuflar
Resolucdao do
sensor de 1 mmHg
pressao
Margem  de
erro de pressao
+ S5SmmHg
das
bragadeiras

Taxa maxima
de vazamento
<2 mmHg em 1s
de circuitos de

gas

9) Descricao da Bracadeira
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Nome

Descricao

Estanqueidade

da bracadeira

A bragadeira e os tubos de conexdo devem ter boa estanqueidade,
manté-la sob pressdao de 300 mmHg por 1 min e a queda de pressao

nao deve exceder 10%

Resisténcia a

O airbag e a tubulacdo de conexao devem ser capazes de suportar

uma pressao de 1,5 vezes a pressao de saida maxima nominal do

pressao da

equipamento (450 mmHg), manté-lo por 1min, e ndo deve sofrer
bracadeira

rompimento nem deformagdo permanente (plastica)

Aplicando a pressao de saida méxima nominal do dispositivo (300
Teste de | mmHg) ao airbag por 50.000 vezes e aplicando a pressdo de saida

desgaste  da

bracadeira

maxima nominal do dispositivo (300 mmHg) A bragadeira de um
unico paciente por 5.000 vezes, o airbag ainda atende aos

requisitos de estanqueidade.

10) Outras Descricoes

Nome Descricao

Evento 200 vezes de armazenamento

Ruido O ruido durante a operagdao normal do equipamento nao deve ser
operacional superior a 60 dB (A)
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Quando ocorrer uma falha do sistema, a mensagem de falha correspondente sera
exibida. Selecione [ENTER] (Enter) para mover e salvar tal falha na pagina de
Visualizacao de Falhas ou selecione [Canc.] (Cancelar) para excluir a mensagem de
falha sem salva-la na pagina de Visualizagdo de Falhas. A mensagem e¢ o som de
“Energia Fraca” nao podem ser cancelados. Eles nao desaparecerao até que a fonte de
alimentacdo AC seja conectada ou até que uma nova bateria seja instalada. Ao

desaparecerem, eles serdo salvos na pagina de Visualizacdo de Falhas.

Codigo de Descriciao da
Possivel Causa Solu¢ao
Falha Falha

Verifique as condigdes do
paciente e verifique se os

circuitos de gas estdo
A pressao do

Torcao de | obstruidos. Em seguida,
PR Alta do | sistema ¢
tubos de | inicie 0 tratamento
Sistema superior a 300
conexao novamente. Se a falha
mmHg o
persistir, entre em contato
conosco para servico de
reparo.
, A pressio do | Falha de | Verifique as condi¢cdes do
PR Baixa do
sistema ¢ | vazamento dos | paciente e verifique se os

Sistema
inferior a 10 | circuitos de gas | circuitos de gas estdo com
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mmHg

um problema de vazamento.
Em seguida, 1inicie o
tratamento novamente. Se a
falha persistir, entre em
contato conosco para servigo

de reparo.

A pressao da
bracadeira da
perna e p¢ € 10

mmHg (ou

A bracgadeira

nao esta
colocada
corretamente

ou nao esta

Verifique a conexao de todas

as pecas ou substitua a

mais) maior do bragadeira. Se a falha
PR Alt Anm bem
que a pressao persistir, entre em contato
conectada, ou
de tratamento conosco para servico de
ainda, 0
predeterminada reparo.
circuito de gas
em 2 ciclos
tem uma falha
consecutivos.
de vazamento.
A pressio da | A bracadeira
bracadeira da | néo estq | Verifique a conexao de todas
perna e pé é 10 | colocada as pecas ou substitua a
. mmHg (Ou corretamente bragadelra. Se a falha
PR Bai Anm

mais) menor do
que a pressao
de tratamento

predeterminada

ou nao esta
bem
conectada, ou

ainda, 0

persistir, entre em contato
conosco para servico de

reparo.
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em 2 ciclos | circuito de gas
consecutivos. tem uma falha
de vazamento.

Conecte o dispositivo a

Energia fraca alimentacdo = AC  para

da bateria: O

Energia fraca

carregar a bateria. Se a falha

Bateria fraca dispositivo persistir apds carregar por
da bateria
continuara 6h, entre em contato
funcionando conosco para servico de
reparo.
Energia da
Conecte o dispositivo a
bateria
alimentacijo = AC  para
extremamente | Energia da
Bateria ~ Muito carregar a bateria. Se a falha
fraca: a | bateria
Fraca - Prestes a persistir apds carregar por
contagem extremamente
Desligar 6h, entre em contato
regressiva para | fraca
conosco para servico de
desligamento ¢
reparo.
iniciada.
Depois de | Antes de

S/ M. Sel., Selec

Mmbro Temp Ini

pressionar para
iniciar 0

tratamento, a

tela exibe “S/
M. Sel., Selec
Mmbro Temp

pressionar para
1niciar 0
tratamento, o
membro a ser
tratado ndo ¢

selecionado na

Selecione 0 membro
desejado de acordo com suas
necessidades e pressione o

botao de tratamento.
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Ini”. interface.
Antes de
pressionar para
Depois de |
iniciar 0
pressionar para
tratamento,
iniciar 0
Desconexdao de nao ha
tratamento, a Conecte os tubos um aum de
Acessorios, nenhuma
tela exibe acordo com o0s membros
Verif con tubo conexao
“Desconexao selecionados.
mbro correspondente
de Acessorios,
uma a uma
Verif con tubo
com 0S
mbro”.
membros
selecionados.
Mantenha pressionado o
Depois que o
A botdo de desligamento por
dispositivo ¢
comunicagao mais de 10s para executar
ligado, a
Erro de entre os bits | um desligamento forgado e,
mensagem
Comunicagdo - superiores € | em seguida, reinicie o
"Erro de
Desligar! inferiores e a | dispositivo. Se a falha
Comunicac¢ao -
porta serial ¢ | persistir, entre em contato
Desligar!” ¢
interrompida. | com o fabricante para
exibida
reparos.
Vaz de circ gas | Durante a | A tubulacdo | Verifique o circuito de gas
n°X-  Verificar | deteccao da | externa do | X, se a tubulagdo externa
conexao da | falha, a | circuito de gas | esta conectada e se a
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tubulagao mensagem X ndo estd | conexdo esta boa. Se a falha
externa “Vaz de circ gas | conectada. persistir, entre em contato
n°X- Verificar com o fabricante para
conexao da reparos.
tubulacao
externa” ¢
exibida.
Durante a

Falha Circ. Gas

n°l - Verificar
dobras na
tubulacao
externa

deteccao da
falha, a
mensagem
“Falha
Gas

Circ.
n°l -
Verificar dobras
na tubulacado
externa” ¢

exibida.

A tubulagao
externa do
circuito de gas
X esta dobrada
ou a tubulacao

esta bloqueada.

Verifique o circuito de gas
X, se a tubulacdo externa
esta dobrada ou bloqueada,
ou atualize os acessoérios da
luva pressurizada e o tubo de
extensao do guia de ar. Se a
falha persistir, entre em

contato com o fabricante

para reparos.
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1. Parametros de Tratamento

Nome Descricao
Tempo de tratamento 30min
Tempo de
preenchimento 45s
VEenoso

Modo de tratamento Modo 1

2. Configuracoes Gerais

Nome Descricao

Brilho Nivel 6

Volume de aviso de

falha

Nivel 8

Unidade de pressao mmHg
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& Observacao

® O dispositivo atende aos requisitos de EMC aplicaveis em IEC60601-1-2.

® Siga as instrucdoes de EMC no manual do usudrio para instalar e usar o
dispositivo.

® Dispositivos de comunicacio RF portateis e moveis podem afetar o
desempenho do dispositivo. Para proteger o dispositivo contra forte
interferéncia eletromagnética, mantenha-o longe de celulares, microondas etc.

® Consulte o guia anexo e a declaracio do fabricante.

& Aviso

® Nio empilhe este produto sobre / embaixo ou o aproxime de qualquer outro

dispositivo. Se for necessario utiliza-lo desta forma, primeiro, observe e

verifique seu bom funcionamento nessas condigoes.

® Os dispositivos da Classe A destinam-se a funcionar em ambientes industriais.
Considerando o disturbio de conducido e radiacio deste produto, pode ser

dificil garantir seu EMC em ambientes nfo industriais.

® A utilizacdo de qualquer acessorio ou cabo que nio seja vendido pelo

fabricante como pecas de reposicio pode causar maior emissdo

eletromagnética ou menor imunidade eletromagnética.

Cabos de amostra

Nome Comprimento (m) Blindado?

1
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Cabo de forca AC

3iM

Nao

Fio de aterramento

2,5M

Nao

Guia e declaracao do fabricante - Emissao Eletromagnética

O dispositivo ¢ destinado a funcionar nos seguintes ambientes eletromagnéticos.

Utilize-o nesses ambientes eletromagnéticos.

IEC60601-
Teste de Emissao YYO0505 Ambiente Eletromagnético - Guia
1-2
O dispositivo usa energia de RF
apenas para suas funcgdes internas.
CISPR 11 Com baixa emissao de RF, ¢
Grupo 1
Emissdo de RF improvavel que cause interferéncia
em dispositivos eletronicos
proximos.
CISPR 11
Classe A
Emissao de RF
IEC 61000-3-2 O dispositivo pode ser usado em
- instalagdes ndo domésticas e todas as
Emissao
_ Classe A instalacoes nao conectadas
harmonica
diretamente a rede de alimentacao
GB 17625.1 publica de baixa tensao.
Flutuagdo de
¢ Aplicativo
tensdo / emissao
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de oscilacao
IEC 61000-3-3

GB 17625.2

Guia e declarac¢ao do fabricante - imunidade eletromagnética

O dispositivo ¢ destinado a funcionar nos seguintes ambientes eletromagnéticos.

Utilize-o em tal ambiente eletromagnético.

Ambiente
Teste de
[EC60601-1-2 YY 0505 Eletromagnético
Imunidade
- Guia
Use apenas piso
ESD de madeira,
IEC61000-4- concreto ou
+ 8 kV Descarga de contato;
2 ladrilho. A UR
+15kV D de ar; .
GB/T eeearga dedt deve atingir 30%
17626.2 no caso de piso
composto.
EFT A fonte de
IEC61000-4- | para o cabo de forca: + 2 kV; alimentagdo da
4 rede elétrica
Para a entrada / saida do fio: £ 1kV;
GB/T deve ser de
17626.4 qualidade tipica
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Surto para uso
comercial ou
IEC61000-4- | Fio a fio: + 1 kV; )
S hospitalar.
Fio ao aterramento: + 2 kV;
GB/T
17626.5
0% UT; 0,5 cicl . A font d
° c1eio < 5% UT, durag¢ao = 0,5 onte ©
A 00,450, 900,1350’ CiClO ahmentac;ao da
180°.225° 270° e rede elétrica
T (Queda UT > 95%)
3150 deve ser de
Queda de qualidade tipica
40% UT, duragao = 5
tensao, : - para uso
0% UT; 1 ciclo ciclos
interrupgao monofisico: a 0° comercial ou
curta e (Queda UT = 60%) hospitalar. Para
alteracdo de 70% UT:  25/30 70% UT, duracao = 25 | garantir 0
tensao no fio ciclos monofasicos: a ciclos funcionamento
de entrada da continuo deste

rede

I[EC61000-4-
11

GB/T
17626.11

OO

(Queda UT = 30%)

0% UT; 250/300

ciclos

< 5% UT, duragao = 5s

(Queda UT > 95%)

produto em caso
de queda de
energia,  vocé
pode usar uma
fonte de
alimentacao

ininterrupta ou a

energia da

bateria.
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O PFMF deve
ser de nivel e
PFMF _
caracteristicas
IEC 61000-
30A/m; 3 A/m; tipicas para areas
4-8
50/60 Hz; 50/60Hz; tipicas em
GB/T :
ambientes
17626.8 .
comerciais  ou
hospitais.
Dispositivos de
comunicacao de
RF portateis e
moveis devem
ser utilizados a
3Vrms uma
Condugao determinada
150 kHz a 80 MHz(1
- distancia de
IEC 61000+ | gy 3Vims 150 kHz a 80
4-6 qualquer
6V em bandas ISM MHz (2 Hz)
GB/T componente
entre 0,15MHz ¢ 80 . ..
17626.6 deste dispositivo

MHz

e / ou sistema
(incluindo

cabos). Essa
distancia de
1solamento ¢

calculada usando
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uma equagao
apropriada

selecionada com
base na
frequéncia  do
transmissor. A
distancia de
1solamento

recomendada ¢ d

=1,2.

Imunidade a

radiacao

IEC 61000-
4-3

GB/T
17626.3

3V/m

80 MHz a 2,7 GHz(1
KHz)

6V em bandas ISM
entre 80 MHz ¢ 2,7
GHz

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz (2
Hz)

20V/m
80 MHz a 2,5 GHz

YY 0601-2009,
YY0784-2010)

A seguir, a
distancia de
1solamento

recomendada:

80 MHz a 800
MHz:

d=1,2;

800 MHz - 2,5
GHz:

d=23.

Na formula
acima:

P ¢ a poténcia de
saida  nominal

maxima do




EMC

transmissor (W)
aprendida pelo
fabricante do
transmissor; d ¢
a distancia de
1solamento
recomendada
(m). A
intensidade  do
campo de
transmissores de
RF  fixos ¢
medida pelo
levantamento?
do campo
eletromagnético
e deve ser
inferior ao nivel

de coincidéncia

em qualquer
faixa de
frequéncia®.

Este produto
pode causar
interferéncia em

dispositivos




EMC

proximos
marcados com o

seguinte

((T?D

simbolo:




Apéndice VI  Consideraciao para um Design

ambientalmente consciente
]

1. Instrucées para Minimizar o Impacto Ambiental durante o Uso Normal

Esta parte ¢ compilada com base nos requisitos da Cldusula 4 Protecdo ao Meio
Ambiente, Instrugdes 4.5.2 para minimizar o impacto ambiental durante o uso normal
da IEC 60601-1-9.

De acordo com os requisitos desta clausula, o fabricante deve fornecer instru¢des para
minimizar o impacto ambiental do equipamento ME durante o uso normal nos
documentos anexos.

As instrucdes abrangem os seguintes itens (Tabela 1).

Tabela 1 Os requisitos da clausula 4.5.2 e as instrucdes fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da Clausula 4.5.2 Instrucées fornecidas pelo fabricante

Tente manter a integridade do material
de embalagem nao descartavel e guarde
os materiais de embalagem para uso
1) Instrucdes de como instalar os | futuro —ou  coloque-os em local

especificado que esteja em

EQUIPAMENTOS ME para minimizar _
conformidade com as normas €

o IMPACTO AMBIENTAL durante sua | regylamentos Locais e do Hospital. Evite

VIDA UTIL ESPERADA. 0 uso excessivo de reagentes de limpeza

e outras substancias. Para os acessorios

reutilizaveis, limpe-os com o reagente

especificado e guarde-os. Para os
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descartaveis, trate-os de forma coletiva e
coloque-os em local especificado de
acordo com as normas e regulamentos
Locais ¢ do Hospital. Se nao for

especificado, siga as regras €

regulamentos locais e do hospital.

2) Instru¢des de como instalar e
manter os EQUIPAMENTOS ME para
minimizar o IMPACTO AMBIENTAL

durante sua VIDA UTIL ESPERADA.

Use os acessorios especificados e
reagentes de limpeza e desinfecgdo para
evitar danos a maquina € acessorios e
reducdo da vida util. Siga rigorosamente
o manual de instrugdes para usar o
dispositivo médico. E para a manutencao
do dispositivo médico, sempre dilua as
solucdes de acordo com as instrugdes do
fabricante ou use a menor concentracao
possivel. Nunca use alvejante. Nao
misture solugdes desinfetantes (como
alvejante e amonia), pois isso pode
resultar em gases ou liquidos perigosos
ou toxicos. Quando houver necessidade
de manutengdo, siga as Instrucdes de

Uso ou siga as normas e regulamentos do

Hospital.

3) Consumo  durante o  USO

NORMAL (por exemplo, energia,

materiais  / consumiveis,

pecas

descartaveis, agua, gases, produtos

Durante o uso normal deste dispositivo,
ele consumira eletricidade (corrente
alternada e bateria de corrente continua).
O eletrodo descartavel ¢ também um
ser descartado

consumivel e deve
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quimicos / reagentes etc.);

seguindo as normas. Para limpeza ou
desinfec¢do dos cabos e da maquina,
serdo utilizados agua e etanol ou
isopropanol e o liquido residual devera

ser descartado seguindo as normas.

4) Emissoes durante o  USO

NORMAL (por exemplo, RESIDUOS
de agua, RESIDUOS de materiais
consumiveis, energia acustica, calor,
gases, vapores, particulas,
SUBSTANCIAS PERIGOSAS e outros

RESIDUOS);

Durante o uso normal, ¢ esperado algum
consumo do dispositivo médico. Para
evitar o consumo desnecessario, como
acustica, calor,

energia gases,

substancias perigosas etc., ¢
recomendavel que, na premissa de
operacao normal, diminua o volume do
alarme para que muita interferéncia nao
seja exercida no ambiente. Desligue
também o mddulo nao utilizado a tempo
calor

de reduzir a emissao de

desnecessaria € o consumo de

eletricidade.

5) Informagdes sobre a localizagdo
dentro do EQUIPAMENTO ME de
SUBSTANCIAS PERIGOSAS, fontes
radioativos

radioativas e materiais

induzidos.

A bateria esta localizada na parte traseira
da maquina. Os capacitores montados
nas placas PCB dentro do dispositivo
podem conter energia armazenada ou

podem representar outros perigos.

2. Informacdes para gerenciamento de fim de vida util

Esta parte ¢ compilada com base na Clausula 4 da Prote¢cdo ao Meio Ambiente,

Informagdes 4.5.3 para gerenciamento de fim de vida util da IEC 60601-1-9.

3
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De acordo com os requisitos desta clausula, o fabricante deve fornecer a organizagao
responsavel as informacgdes para o descarte adequado dos equipamentos de ME em Fim
de Vida Util (EOL). E o fabricante deve disponibilizar as informagdes necessérias para
o gerenciamento ambientalmente responsavel do equipamento ME em fim de vida util
as instalacoes de tratamento de residuos.

As informagodes devem conter os seguintes itens (Tabela 2).

Tabela 2 Os requisitos da clausula 4.5.3 e as instruc¢des fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da Clausula 4.5.3

Instrucoes fornecidas pelo fabricante

1) A localizacdo de componentes e pecas
dentro do equipamento ME que contém
energia armazenada ou representam
outros perigos que podem resultar em um
risco inaceitavel para desmontadores ou
outros € métodos para controlar esses

riscos.

A bateria esta localizada na parte traseira
do dispositivo. Os capacitores montados
nas placas PCB dentro do dispositivo
podem conter energia armazenada ou

podem representar outros perigos.

2) A identidade e localizacio de
substancias perigosas que necessitando

de manuseio e tratamento especial

A bateria esta localizada na parte traseira
do dispositivo. Os capacitores montados
nas placas PCB dentro do dispositivo
podem conter energia armazenada ou

podem representar outros perigos.

3) Instrugdes suficientes  para
desmontagem e remog¢ao segura dessas
substancias perigosas, incluindo fontes
radioativos

radioativas € materiais

induzidos dentro do equipamento ME.

Para outros perigos que podem resultar

em risco 1naceitdvel, a principal

preocupacdo ¢ o manuseio da bateria:

Risco de incéndio, explosdo ou

queimaduras. Nao esmague, fure,

desmonte ou provoque curto-circuito na
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bateria. Nao descarte a bateria no fogo
ou agua. Nao coloque a bateria em um
ambiente cuja temperatura seja superior
a 60 °C (140 °F). Armazene a bateria em
um ambiente de -20 °C (-4 °F) a 60 °C
(140 °F). Use apenas o carregador
especificado. Leia as instrugdes de uso.
O ambiente maximo recomendado ¢
45 °C (125 °F).

Descarte imediatamente as baterias
usadas ¢ de maneira ambientalmente
responsavel. Nao descarte a bateria em
recipientes de lixo comum. Consulte o
administrador do hospital para saber
mais sobre as disposic¢oes locais.
Quanto ao descarte do dispositivo
médico, para evitar contamina¢ao ou
infec¢do de pessoas, a0 meio ambiente
ou outros equipamentos, certifique-se de
desinfetar e descontaminar o dispositivo
médico de forma adequada antes de
descarta-lo de acordo com as leis de seu
pais para equipamentos que contenham
pecas elétricas e eletrOnicas. Para
descarte de pecgas e acessOrios, como

termometros, sem  especificacoes
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diferentes, siga os regulamentos locais

com relacdo ao descarte de lixo

hospitalar.




