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Conformidade com as normas de qualidade

Certificacdo do sistema da qualidade da Maquet SAS

O LNE/G-MED certifica que o sistema da qualidade desenvolvido pela Maquet SAS para a
concegao, a realizagéo, a venda, a instalagao e o servigo pos-venda dos candeeiros cirurgicos
esta em conformidade com as exigéncias das normas internacionais:

. 18O 9001:2008

. ENISO 13485:2012.

MARCAGAO CE

A conformidade com os requisitos da Diretiva 93/42/CEE de 14 de junho de 1993 relativa aos
dispositivos médicos foi avaliada nos termos do Anexo VII da mesma. Os candeeiros PowerLED®
pertencem a Classe | em conformidade com o Anexo IX da Diretiva 93/42/CEE.

Marcagdo CE aposta em 2007.
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2

Adverténcias

AVISO

As modificagdes que ndo sdo expressamente aprovadas pela Maquet SAS
poderao anular a possibilidade de utilizagdo dos equipamentos pelo utilizador.

AVISO

A luz é uma energia que, potencialmente, pode dessecar os tecidos, especialmente
no caso de sobreposigéo de feixes luminosos emitidos por varias cupulas. O
utilizador deve estar atento e adaptar o nivel de irradiancia em fungao da intervengéo
e do paciente em questao, especialmente durante intervengdes prolongadas.

AVISO

A luz é uma fonte de energia que, devido ao facto de ocorrer emissao de certos
comprimentos de onda, pode ser incompativel com certas patologias.

AVISO

N&o olhar diretamente para a fonte luminosa, devido a sua elevada intensidade.

AVISO

N&o utilizar num ambiente rico em gases inflamaveis.

AVISO

N&o utilizar num ambiente rico em oxigénio.

AVISO

Nao utilizar numa sala de MRI.

AVISO

O utilizador deve certificar-se da compatibilidade da pega esterilizavel/descartavel
utilizada com o produto.

AVISO

Apés cada esterilizagao e antes de cada nova utilizacao da pega esterilizavel:
- verificar a auséncia de fissuras;
- verificar se a pega se encaixa corretamente no candeeiro.

AVISO

Verificar se esta colocada uma pega estéril antes de cada utilizagao.

AVISO

Durante a operacao, a pega esterilizavel s6 pode ser manuseada pela equipa
esterilizada, de forma a evitar a sua contaminacado. Em contrapartida, o teclado de
comando, situado na forquilha, ndo estéril, nunca deve ser manipulado pela
mesma equipa.
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Durante a operagao, o teclado de comando, situado na forquilha, nunca deve ser
manipulado pela equipa clinica, salvo se estiver protegido por uma capa de uso
unico, pois existe o risco de contaminagao.

AVISO

N&o utilizar as caixas de alimentagédo que se encontram na parede como superficie
de arrumacao.

AVISO

i i

Se ocorrer uma falha de corrente, sé permanecerao em funcionamento as cupulas
cujas unidades de alimentagéo se encontrem ligadas a um sistema de alimentagao
de emergéncia.

AVISO

Radiacédo de LED de classe 1M.

ii

AVISO

A desmontagem de certos subconjuntos pode ter uma incidéncia sobre o
funcionamento e a seguranga. Por exemplo:

- durante uma intervencgao na alimentacgao elétrica;

- durante uma intervengéo na cupula.

Para este tipo de intervengao, deve ser contactado um revendedor Maquet
autorizado.

AVISO

i

Para evitar todo e qualquer risco de choque elétrico, os aparelhos de classe |
devem ser conectados a uma rede de alimentacao protegida por uma ligagao a
terra.

AVISO

Para estar em conformidade com a norma EN 60601-2-41, um candeeiro cirurgico
deve dispor de uma alimentacao de emergéncia.

AVISO

Se uma lingueta metdlica do brago de mola estiver saida do seu suporte, tal
podera representar risco de ferimentos.

AVISO

Nao efetuar operagdes de inspegédo e manutengao do dispositivo quando o0 mesmo
estiver a ser usado com o paciente.
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3 Simbolos utilizados no manual

A respeitar imperativamente
A seguranca do paciente e do utilizador pode estar ameacgada

Etiqueta CE

O aparelho com a marcagédo CE esta em conformidade com os
requisitos da diretiva europeia relativa aos dispositivos médicos

93/42/CEE
Equipamento médico
WSSIFy, Classificacao relativa aos choques elétricos, aos perigos
2y o mecanicos e aos riscos de incéndio em conformidade com as
c Iéll_ us normas ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD (2012), UL 60601-1,

CAN/CSA-C22.2 N.° 601-M90, CSA CAN/CSA-C22.2 N.°
60601-1:2014, IEC 60601-2-41:2009.
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Simbolos utilizados no produto

Perigo
Seguir as instrugdes de utilizagéo

Perigo
Seguir as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Corrente alternada

Corrente continua

Designacao técnica e numeros de série do produto

Respeitar as precaugdes de manuseamento dos produtos
sensiveis a descargas eletrostaticas

Equipamento médico

Classificacao relativa aos choques elétricos, aos perigos
mecanicos e aos riscos de incéndio em conformidade com as
normas ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + AMD (2012), UL 60601-1,
CAN/CSA-C22.2 N.° 601-M90, CSA CAN/CSA-C22.2 N.°
60601-1:2014, IEC 60601-2-41:2009.

Etiqueta CE

O aparelho com a marcacao CE esta em conformidade com os
requisitos da diretiva europeia relativa aos dispositivos médicos
93/42/CEE

Este equipamento ndo deve ser eliminado com os residuos
domésticos, pois deve ser alvo de uma recolha seletiva visando a
sua valorizacéo, reutilizacao ou reciclagem
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5.1

5.2

5.3

54

5.5

5.6

Introducgao

Aplicacgao prevista

Os candeeiros cirurgicos PowerLED destinam-se a iluminar o corpo do paciente durante
operagdes cirurgicas, diagnosticos ou tratamentos. Podem ser utilizados em versdo mével para
facilitar operagdes cirurgicas, de diagndstico ou de tratamento e podem ser desligados sem perigo
para o paciente.

Caracteristicas particulares

. Excelente diluicao de sombras
. Compatibilidade com os fluxos laminares
. Distribuicdo de luz excecional, gragas a tecnologia dos LEDs

. lluminagdo ambiente por LEDs

. Uma vida util dos LED de 60.000 horas

. Evolugao multimédia

« Modo AIM (Automatic lllumination Management) para o PowerLED 700

. Sistema FSP (Flux Stability Program): gestao eletronica da irradiagao.

Utilizacao inapropriada

. Este equipamento foi concebido para ser utilizado apenas para o fim a que se destina,
conforme indicado neste manual de utilizagdo. Qualquer outra utilizagéo pode colocar o
utilizador em perigo e/ou ocasionar danos no produto ou no ambiente envolvente.

. Por motivos de segurancga, ndo é permitido realizar qualquer modificagdo ou adaptagéo ao
equipamento sem autorizagdo da Maquet SAS.

Utilizacao prevista

. Este equipamento apenas podera ser utilizado por pessoal clinico que tenha tido conhecimento
das presentes instrucoes.

. Alimpeza do equipamento deve ser efetuada por pessoal especializado.

Equipamentos previstos

Os modelos aqui descritos podem incluir equipamentos provenientes de outros fabricantes (por
exemplo, os ecras). Para obter informagbes sobre a respetiva utilizagdo, convém consultar os
manuais de utilizagdo correspondentes dos respetivos fabricantes.

Condi¢oes de ambiente previstas

Transporte e armazenamento

. Temperatura ambiente: de -10 °C a 60 °C
. Humidade relativa: de 20 a 75%
. Pressao atmosférica: 500 - 1060 hPa
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Funcionamento

. Temperatura ambiente: de 10 °C a 40 °C
. Humidade relativa: de 20 a 75%
. Pressdo atmosférica: 700 - 1060 hPa

. O candeeiro deve ser instalado e ativado de acordo com as informagdes CEM fornecidas no
presente documento.

. Os aparelhos de comunicagao de radiofrequéncia (RF) portateis e méveis podem afetar o
funcionamento adequado deste equipamento.

Manutencao

A garantia da Maquet , a seguranca e a integridade do funcionamento do produto apenas estéao
asseguradas se:

. qualquer operagao de inspegao, manutengao e reparacao for realizada por um engenheiro
Maquet ou um técnico de assisténcia técnica habilitado;

. forem utilizados apenas acessorios, consumiveis e pegas de substituicdo de origem;

. as operagdes de manutengéo e de controlo forem efetuadas e documentadas pelo menos uma
vez por ano, conforme o programa de manutengao preventiva.

Manual de utilizagao

. O manual de utilizagéo é considerado parte do equipamento.
. O manual deve ser mantido perto do equipamento para consulta posterior.
. O manual deve ser lido na integra antes da utilizagdo do dispositivo.

FCC PARTE 15 (s6 para os EUA)

Este material foi objeto de testes cujos resultados demonstram que se encontra em conforme com
os limites dum dispositivo digital de categoria A, de acordo com a parte 15 das regulamentac¢des
da FCC. A imposicao destes limites oferece uma protecdo razoavel contra as interferéncias
prejudiciais no caso de o produto ser utilizado num ambiente comercial. Este produto emite, utiliza
e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, caso nao seja instalado e utilizado em conformidade
com o manual de instalagao e utilizagao, pode provocar interferéncias prejudiciais nas
radiocomunicagdes. O funcionamento deste material na rede elétrica residencial é suscetivel de
provocar interferéncias prejudiciais. Nesse caso, o utilizador devera suprimir tais interferéncias por
sua conta.

Fabricado por

Maquet SAS

Parc de Limére

Avenue de la Pomme-de-Pin
CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2
FRANCA

Telefone: +33 (0) 2 38 25 88 88
Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00
www.maquet.com
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6 Descricao

6.1 Exemplo: Configuragdao PWD 75 DF

Brago principal

Brago de mola

Arco de forquilha dupla
lluminac&o ambiente

Pega esterilizavel

Pega lateral de posicionamento
Face inferior

Teclado de comando

© 00 N O g A~ WODN =

Tecla de transigao de candeeiro cirurgico para iluminagao ambiente e de modo standard
para modo AIM (Automatic lllumination Management)

10 Tecla LIGAR/DESLIGAR
11  Tecla para diminuir o nivel de irradiagdo
12 Tecla para aumentar o nivel de irradiagéo
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6.2 Exemplo: Configuragdao PWD 53 SF S

6.3 Exemplo: Configuragao PWD 30 SF de parede
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6.4 Tipos de cupula
. para a realizagao de atos cirurgicos nas . para uma visualizagdo do campo operatorio
melhores condigoes. e da periferia com uma luz menos intensa.

PowerLed 700

PowerLed 500

PowerLed 300

6.5 Versoes disponiveis
Candeeiro cirurgico com: Candeeiro cirurgico com: .
S . S . Candeeiro cirdrgico com:
. iluminagao ambiente . iluminagao ambiente . ,
pega esterilizavel pega esterilizavel » lluminagao ambiente
: : . Modo Boost
. Modo Boost . Modo Boost

. pré-instalagdo de cabo de . pré-instalagdo de cabo de . pré-instalacdo de cabo de
video (opcional) video (opcional) video (opcional)

. modo AIM (opcional)
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6.6 Opcoes

Pré-instalagao de cabo de video (PowerLED 700 - 500)
Permite integrar:

. uma cupula equipada com uma camara de video com
focagem fixa PRV-CFF (versao 4);

. uma cupula equipada com uma camara de video zoom da
gama Maquet.

MAGUET SAS Made inFrance . ldentificagao na etiqueta:
Parc delimére-Ardon 45074 - Orléans cedex 2
REF: 568320900 SNAR 12008 — "V" para cupula com pré-instalacao de cabos SD
i C€ (Definigao Standard);
— X — "HD" para cupula com pré-instalagao de cabos HD (Alta
N Affaire: ID 00 00 00 DefInIQéO).

Modo AIM (Automatic lllumination Management) (PowerLED 700)

. Esta fungdo permite compensar automaticamente a
perda de irradiancia devido a presencga de cabegas
entre a cupula e o campo operatorio.

. Alrradiagdo dos LED encobertos é diminuida enquanto
que a irradiagéao dos outros € aumentada para:

— que a irradiagao fique estavel ao nivel do campo
operatorio;

— que o cirurgiao fique com liberdade total de
movimentos;

— melhorar as condig¢des de trabalho do cirurgido.

MAQUET SAS Made inFrance
Parc delimére-Ardon 45074 - Orléans cedex 2
REF: 568320901 SN AR 12025
. pe ~ . . n n
L C€ . ldentificagéo na etiqueta: "AIM".
PWD700DF HD )
N Affaire: 1D 00 00 00 K

POWERLED | Manual de utilizagédo | 01581PT08 |



|16 |
7 Utilizacao

71 Teclado de comando

Tecla LIGAR/
DESLIGAR

\_/

_

utilizacao

Ajuste do nivel de
irradiagcao

Carregamento da

bateria

Modo Boost

Indicador luminoso de

O teclado de comando ¢é disponibilizado:

. na forquilha;
. na caixa WPS (opcional);
. num teclado de parede (opcional).

. Uma presséo para acender, uma pressao
para apagar

. Arranque progressivo até estabilizar no ultimo
valor memorizado

. Primeira utilizagdo: 100% de irradiacéo

LED apagado: sem alimentacgao elétrica

LED verde: com alimentagao elétrica

LED laranja: funcionamento com alimentagéo de
emergéncia

LED vermelho intermitente: funcionamento com
alimentagao de emergéncia, bateria no limite de
autonomia

LED vermelho: falha detetada

. Ajuste por pressdes sucessivas ou por
pressao continua

. Dez niveis de irradiagéo (2 para cada LED)

. Acendimento progressivo dos LED

Vo
. Para ativar o modo Boost, premir a tecla
até que o LED superior fique intermitente.
. Para desativar o modo Boost, premir a outra
tecla.

AVISO

Por razdes de seguranga, o modo Boost é desativado quando a cupula esta
apagada. Quando ela é novamente acesa, a intensidade luminosa aumenta
progressivamente até atingir o valor nominal maximo.
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PowerLED 700 - 500 - 300, iluminagdao ambiente

Tecla LIGAR .

Transigao para
iluminagao ambiente

Premir uma vez para acender a cupula.

Uma pressao curta para transitar
Cinco niveis de irradiagéo (agéo sobre as

o
teclas e m
LED apagado
lluminagcao ambiente . lluminagao principal

para iluminagao para iluminagao
principal: aumento ambiente: diminuicao
progressivo imediata

PowerLED 700, modo "AIM"

Tecla LIGAR

Transigéo para o0 modo
AIM

Ajuste do nivel de
irradiagao

INDICAGAO

Premir uma vez para acender a cupula.

Uma pressao longa até aparecer o LED azul
para acender

LED azul: modo AIM ativado

Nao é possivel ativar o modo AIM no modo
de iluminagéo ambiente.

Ajuste por pressdes sucessivas ou por
pressao continua.

Cinco niveis de irradiagao.
Independentemente do nivel, a irradiagéo dos
LEDs ocultos é diminuida enquanto a
irradiagao dos outros € aumentada. Todavia,
a diferenca é dificilmente percetivel a olho nu,
exceto no nivel min. em que os LEDs ocultos
ficam desligados.

Podem ocorrer diferencas de aspeto no modo de "iluminagdo ambiente" de baixa intensidade

(LEDinside ™).
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7.2

Camara de video

A cupula com pré-instalagao de cabos para video HD permite integrar:

. camara ORCHIS ou
. camara Prismavision PRV-ZOOM ou
. camara Prismavision PRV-CFF (a partir da versao 4) ou

. camara HD ORCHIDE.

Em contrapartida, a cupula com pré-instalagao de cabos para video standard ndo permite a
integracao das camaras ORCHIS, Prismavision PRV-ZOOM ou Prismavision PRV-CFF (a partir da
versao 4).

Consultar o manual de utilizagdo da camara em questao sobre as funcionalidades da camara.

Exemplos de configuragao de video

Configuragdo SF

=

Configuragdo DF
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Colocagao em funcionamento

. A colocag¢ao em funcionamento da cupula ativa a
alimentagao da camara.

Pega para camara PRV-CFF

. A utilizagdo da camara requer uma pega esterilizavel

%? especifica (com vigia).

Pega para cdmara ORCHIS, Prismavision
PRV-ZOOM e ORCHIDE

. Arotagédo da pega permite a rotagdo da imagem no
ecra. Nestas condigdes, o operador/observador otimiza
a orientagao da imagem no ecra em relagéo a sua
posicao real.
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7.3 Instalagao de um dispositivo Quick Lock

Desligar a tenséo da configuragao antes da instalagao/desinstalagao dos
acessorios Quick Lock numa cupula por um técnico qualificado.

A conexao/desconexao do dispositivo ndo deve ser feita durante o funcionamento
nem na presencga do paciente.

7.31 Pré-posicionamento do dispositivo

Esta etapa de pré-posicionamento deve ser executada obrigatoriamente antes de
cada instalagcao para garantir a correta instalagéo do dispositivo Quick Lock numa
cupula equipada.

Na camara Quick Lock

. Rodar o suporte (A) para que os indicadores (1 e 2) formem uma seta verde.

Na cupula

. No centro da cupula, orientar o conector (B) de forma a alinhar as setas verdes, conforme a
segunda ilustracao.
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7.3.2 Instalagdo da camara na cupula

. Para simplificar a instalagao, posicionar a
cupula com a face inferior virada para o teto.

. Posicionar a cAmara com o espigao (1) em frente ao seu suporte (2) e as duas setas verdes (A
e B) face a face.

. Inserir a cAmara na cupula até que o . Com as duas maos, rodar o suporte da
suporte da camara fique uniformemente camara em sentido horario até ser ouvido
encostado contra a face inferior. um “clique”.
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. Verificar se a camara esta corretamente
posicionada e se o botdo de bloqueio esta
corretamente inserido no seu orificio.

. Deslocar a cupula utilizando a pega para
verificar se o dispositivo esta corretamente
posicionado.

. Verificar se o conjunto da camara roda
corretamente a 330°.

7.3.3

. Pressionar o botao de bloqueio. . Fazerrodar a base da camara no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio.

. Retirar a cAmara.
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Suportes de pegas Quick Lock

. As etapas de posicionamento s&o as . Inserir a pega alinhando as setas verdes
mesmas usadas para a camara. (a pega nao tem espigao).

. As setas verdes devem ficar alinhadas e o . Tal como para a camara, rodar a base da
conector posicionado corretamente. pega no sentido horario e depois verificar

se o fecho esta corretamente colocado.

Alimentacao de emergéncia opcional

AVISO

Se ocorrer uma falha de corrente, sé permanecerao em funcionamento as cupulas
cujas unidades de alimentacéo se encontrem ligadas a um sistema de alimentagao
de emergéncia.

. Conforme as necessidades, as unidades de alimentacdo podem ser equipadas para receber o
sistema de emergéncia de 24 V do bloco operatdrio.

. A autonomia depende do numero de baterias instaladas.
. A passagem para a alimentacdo de emergéncia nao altera 0 modo de funcionamento do
candeeiro.

. Apds um corte de corrente, quando se regressa a normalidade, o candeeiro mantém o modo
anteriormente utilizado.

. Se o candeeiro estiver desligado e equipado com baterias, o acendimento progressivo dos LED
indica o carregamento das baterias.
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Indicadores luminosos de funcionamento da alimentagao de emergéncia

Cor do indicador

o

LED laranja

LED vermelho
intermitente

LED vermelho

Comentario

Em caso de corte de corrente, o indicador
assinala a passagem para alimentagéo de
emergéncia.

As baterias estao quase descarregadas. O
candeeiro pode apagar-se em poucos minutos.

Falha detetada.

Teste de passagem para alimentagao de emergéncia (teste diario)

LED verde

C!

LED laranja

Q

Acender a cupula.

Premir a tecla de LIGAR/DESLIGAR durante
cinco segundos.

Passagem para baterias de emergéncia.
LED muda de verde para laranja.

Apés dez segundos, a corrente da cupula é
automaticamente restabelecida.

\

/

Premir a tecla de
LIGAR/DESLIGAR
de cada cupula

_
L4 | —

. Cortar a alimentagao
elétrica, candeeiro
aceso

O indicador fica

A cupula esta acesa
verde

A cupula permanece acesa
Funcionamento com baterias

O indicador fica
laranja

As baterias estdo quase
descarregadas.

O candeeiro pode apagar-se em
poucos minutos.

O indicador fica
vermelho
intermitente
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Posicionamento

| || RECOMENDACGAO

E recomendavel posicionar as ctpulas fora do campo operatério.

Pré-posicionamento

. E muito importante efetuar o pré-posicionamento do candeeiro antes de qualquer intervencao,
para minimizar manuseamentos posteriores. Um bom pré-posicionamento adaptado a cada
operagao permitira reduzir as interagdes potenciais com obstaculos eventuais (suporte para
soro, brago de distribuicado, etc.).

1m

v

. Deslocar a cupula por meio da pega central . Distancia recomendada entre a face inferior e
amovivel ou com a pega lateral. 0 campo operatério: 1 m.

AVISO
—

Durante a operacao, a pega esterilizavel s6 pode ser manuseada por pessoas com
luvas, de forma a evitar a sua contaminagao.

RECOMENDAGAO

- Nao utilizar a suspenséo do candeeiro para suportar ou elevar objetos.
- Nao suspender-se no candeeiro.
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8.2 Exemplo de pré-posicionamento
Exemplos de pré-posicionamento Especialidades cirurgicas

PWD 70

Cirurgia geral

Urologia
Transplantagao
Ginecologia
Partos

Cirurgia geral,
abdominal,
digestiva,
toracica

Proctologia

Neurocirurgia
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Exemplos de pré-posicionamento Especialidades cirurgicas
@ PWD 30

Cirurgia plastica e reconstrutiva
Enxerto maxilofacial
=) Estomatologia cirurgica

@ PWD 30

Otorrinolaringologia
Oftalmologia
Dermatologia

INDICAGAO

Estes posicionamentos sdo apenas sugestoes. Cada operador escolhera o posicionamento do
candeeiro consoante os seus habitos de trabalho.
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8.3 Angulos de rotagao - Suspensio SA DF (forquilha dupla)

Fig. 1: PowerLED 70 DF

Fig. 2: PowerLED 50 DF

Fig. 3: PowerLED 30 DF
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8.4 Angulos de rotacao - Suspensio SA SF (forquilha simples)

Fig. 4: PowerLED 70 SF

Fig. 5: PowerLED 50 SF

Fig. 6: PowerLED 50 SF Video

Fig. 7: PowerLED 30 SF
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8.5 Angulos de rotagio - Suspensao S DF (forquilha dupla)

Fig. 8: PowerLED 50 DF S

Fig. 9: PowerLED 30 DF S
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8.6 Angulos de rotacao - Suspensio S SF (forquilha simples)

260°

e .
] 360° 360°

360°

Fig. 10: PowerLED 50 SF S

360°

Fig. 11: PowerLED 30 SF S
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8.7 Angulos de rotagao - Suspensido S Duo

Fig. 12: PowerLED DUO S DF ou SF

8.8 Angulos de rotagdo - Suspensio S versio de parede

Fig. 13: PowerLED 30 SF de parede
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O utilizador deve certificar-se da compatibilidade da pega esterilizavel/descartavel

utilizada com o produto.

Apds cada esterilizagao e antes de cada nova utilizagao da pega esterilizavel:

- verificar a auséncia de fissuras;

- verificar se a pega se encaixa corretamente no candeeiro.

Instalacdo da pega esterilizavel

. Inserir a pega no suporte até ao primeiro
«clique».

. Rodar a pega até ao segundo «cliquey,
para que fique bloqueada.

Opcao pega esterilizada de utilizagao tnica

Remocao da pega esterilizavel

. Manter o botao de pressao premido e
retirar a pega.

Para se poder instalar pegas estéreis de
utilizagao unica do tipo DEVON® ou
DEROYAL®, é necessario retirar o suporte
da pega e substitui-lo por um adaptador
especifico.

Para obter mais informacdes, consulte a
ficha de utilizagéo entregue com a pega.

| || RECOMENDACGAO

Se possivel, utilizar um saco descartavel (comprado diretamente pelo utilizador
junto do revendedor de produtos estéreis).
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9.1

Limpeza/Desinfecao/Esterilizacao

Dado que os procedimentos de limpeza e esterilizagdo variam consideravelmente
segundo os estabelecimentos de saude e os regulamentos locais, torna-se
impossivel para a Maquet estipular um procedimento especifico que responda a
todas as necessidades.

O utilizador deve contactar os especialistas sanitarios do estabelecimento. Os
produtos e procedimentos recomendados devem ser respeitados. Em caso de
duvida relativamente a compatibilidade dos agentes ativos a utilizar, contactar o
servigo local de pos-venda da Maquet.

Limpeza e desinfe¢cao do sistema

|} RECOMENDACGAO

Antes de realizar qualquer procedimento de limpeza, verificar se o aparelho esta
desligado e se arrefeceu.

Instrugdes gerais para limpeza, desinfecdo e seguranga

Para utilizagdo standard, o nivel de tratamento necessario para a limpeza e desinfecédo do
PowerLED® ¢é uma desinfecao de nivel baixo. Efetivamente, este dispositivo é classificado como
nao critico e o nivel de risco infecioso como baixo. No entanto, em fungao do risco infecioso
poderao ser consideradas desinfegbes de nivel intermédio ou alto.

Limpeza do dispositivo

. Retirar as pegas esterilizaveis.

. Utilizar um produto de limpeza universal levemente alcalizado (solugao saponacea) que
contenha substancias ativas, tais como detergentes e fosfato. N&o utilizar produtos abrasivos,
pois estes danificam as superficies.

. Limpar o equipamento utilizando um pano embebido em detergente de superficies e respeitar
as recomendacdes de diluicdo, tempo de aplicacao e temperatura indicadas pelo fabricante.

. Enxaguar o aparelho com um pano embebido com agua e secar com um pano seco.

Desinfec¢ao do dispositivo

. Aplicar uma solucao desinfetante embebida num pano, de maneira uniforme e respeitando as
recomendacdes do fabricante.

Nunca pulverizar uma solugao diretamente sobre o dispositivo.
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Desinfetante a utilizar
. Os desinfetantes ndo sao agentes esterilizantes. Estes permitem obter uma redugéo qualitativa
e quantitativa dos micro-organismos existentes.

. Utilizar exclusivamente desinfetantes de superficie que contenham as combinacdes de
substancias ativas seguintes:

— amonios quaternarios (bacteriostaticos para as Gram — e bactericidas para as Gram +,
atividade variavel para os virus com envelopes, nulos sobre os virus nus, fungistaticos,
nenhuma agéao esporicida);

— derivados de guanidina; ou
— dalcoois.

Lista de substancias ativas que podem ser utilizadas para a desinfecao do dispositivo

Baixo nivel de desinfecédo
Cloreto de didecildimetilamonio, cloreto de

Amonios quaternarios alquildimetilbenzilaménio, cloreto de
dioctildimetilamonio
Biguanidas Cloridrato de poli(iminoimidobiguanidina)

Nivel intermédio de desinfecao
Alcoois Alcool isopropilico
Alto nivel de desinfegao

Acidos Acido sulfamico (5%), acido malico (10%), &cido
etilenodiaminotetraacético (2,5%)
Exemplos de produtos comerciais testados

. Produto ANIOS: Surfa'Safe
. Produtos Pharmacal Research: Virkon, diluido a 1%
. Produtos ECOLAB: Incidin Plus, diluido a 2%

. Outro produto: Alcool isopropilico a 20% ou 45%
Exemplos de produtos interditos

Sao interditos produtos desinfetantes que contenham glutaraldeido, fenol ou iodo.
Os métodos de desinfe¢ao por fumigacao séo inapropriados e proibidos.
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9.2 Limpeza e esterilizagao das pegas

Preparagao antes da limpeza

Imediatamente apds a utilizagdo das pegas, para evitar a secagem da sujidade, imergi-las num
banho de detergente-desinfetante que nao contenha aldeido. CUIDADO! Importante: seguir as
instrugdes do fabricante do produto.

Limpeza manual

Imergir as pegas numa solugéo detergente.’

Deixar o produto agir durante 15 minutos e lava-las, entdo, manualmente, utilizando uma
escova e um pano que nao solte fiapos.

Durante a limpeza, verificar regularmente o estado de conservagao das pegas, a fim de
assegurar que nao subsiste qualquer sujidade interna e externa.

Caso contrario, retomar o processo de limpeza ou utilizar um processo de limpeza ultrassoénica.

Enxaguamento: eliminar completamente a solu¢ao detergente, enxaguando abundantemente
com agua limpa.

Secagem: enxugar a pega com a ajuda de um pano limpo sem pelos.

Limpeza em maquina de lavar-desinfetar

As pegas podem ser desinfetadas em maquina (do tipo GETINGE, por exemplo) e enxaguadas a
uma temperatura maxima de 93 °C. Exemplo de ciclo preconizado:

1

Pré-lavagem 18-35°C 60 s
Lavagem 46 - 50 °C 5 min.
Neutralizagao 41-43°C 30s
Lavagem 2 24 -28 °C 30s
Enxaguamento 92-93°C 10 min.
Secagem N/A 20 min.

E recomendavel utilizar um detergente ndo enzimético. Os detergentes enzimaticos podem

deteriorar o material utilizado. Ndo devem ser empregues para imersdes prolongadas e devem ser
eliminados por enxaguamento.
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Esterilizagcao

As pegas previamente limpas devem ser esterilizadas a vapor, segundo as instrugdes e o ciclo
seguintes:

EUAe Pré-vacuo? 132-135 10 16
Canada

Franca ATNC (Priao) (Pré-vacuo) 134 18 N/A
Outros paises Pré-vacuo Cumprir os regulamentos nacionais

. Assegurar a limpeza de cada pega, antes de continuar o processo.

. Envolver as pegas numa embalagem de esterilizagdo (embalagem dupla ou equivalente). As
pegas podem igualmente ser embaladas em sacos de papel/plastico de esterilizagéo?®, a fim de
facilitar a sua identificagédo e a sua reutilizagao.

. Colocar as pegas, com a abertura para baixo, sobre as plataformas do esterilizador*.

. Juntar os indicadores bioldgicos e/ou quimicos que permitem monitorizar o processo de
esterilizagdo, segundo os regulamentos em vigor.

. Iniciar o ciclo de esterilizagdo, em conformidade com as instru¢gées do fabricante do
esterilizador.

Para garantir uma boa esterilizagdo, impedir a penetragéo de sujidade no interior
da pega.

Com os parametros de esterilizagdo mencionados, as pegas esterilizaveis de
tipo PSX nao sao garantidas além das cinquenta (50) utilizagoes.

A sua eliminagao devera ser semelhante a de outros produtos perigosos do
hospital.

2 Esta pega é composta por um material poroso.

3 Fornecedores possiveis para as bolsas de esterilizagdo:
Medical Action Industries

SBW Medical

Baxter International

*Para retirar o ar e acelerar a secagem.
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10 Manutencao

10.1 Manutengao preventiva

Para preservar o desempenho e a fiabilidade originais do candeeiro cirurgico, as operagdes de
manutengéo e de inspegao devem efetuar-se anualmente da forma que se segue:

. durante o periodo de garantia, por um técnico da Maquet ou por um distribuidor autorizado pela
Maquet;

. fora do periodo de garantia, por um técnico Maquet ou por um distribuidor autorizado pela
Maquet, ou por um técnico de assisténcia do hospital devidamente formado nos produtos Maquet
em questao. (Contacte o seu revendedor para frequentar a formagéao técnica necessaria).

. Para os elementos de video (caAmara, caixa de controlo, etc.), consultar os Manuais de
utilizagdo da camara PRISMAVISION ou ORCHIDE.

10.2 Manutengao de primeiro nivel

. Verificar a integridade das cupulas (pintura, choques,
ﬁ degradacéo, etc.)

. Verificar a estabilidade/derivagéo dos bragos principais e dos
bragos de mola.

. Controlar a permanéncia em posi¢ao do bragco de mola.
. Trés pontos de controlo: em baixo, ao meio, em cima.

. Verificar se a pega esterilizavel esta devidamente bloqueada e,
caso contrario, substitui-la.

. Verificar se o LED fica verde quando se acende a cupula.

. Verificar se os LED funcionam corretamente.

PERIGO! Nao olhar diretamente para a fonte luminosa, devido a
sua elevada intensidade.

. Verificar o bom funcionamento da transi¢cdo "Candeeiro cirargico/
lluminagédo ambiente" e "Modo standard/Modo AIM", caso a
opcao esteja disponivel.
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Inspe¢ao mensal

(apenas as caixas de alimentagao PowerLED com baterias de emergéncia)

: . Verificar a integridade das cupulas (pintura, choques,
ﬁ degradacéo, etc.)

. Verificar se ndo existem particulas que possam causar fricgdo ao
nivel do interface Quick Lock realizando uma limpeza das zonas
alvo na camara/pega e na cupula.

. Verificar se o candeeiro funciona bem a partir da alimentagéo de
emergéncia, para o caso de falta de corrente elétrica.

. LED laranja (ver pagina 18).

Inspegao anual
(a realizar por um técnico autorizado)

Verificar a verticalidade do tubo de suspenséo.

. Como prevencgao, substituir os parafusos de fixagdo do tubo de
suspensao no seu ponto de ancoragem a cada 6 anos, apertando
com o momento de aperto correto e aplicando trava-roscas nos
parafusos (ver anexo Manual técnico).

. Verificar o posicionamento correto das juntas.

. Verificar a presenca dos batentes nos bragos de mola que
sustentam os ecrés planos.

. Verificar os segmentos batentes de todas as cupulas.

. Desmontar as cupulas e lubrificar as mangas.

. Verificar o ajuste e o equilibrio do brago de mola.
AVISO Brago de mola a substituir a cada 6 anos (elemento
sujeito a desgaste).
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Inspec¢ao anual

(a realizar por um técnico autorizado)

. Verificar a fixagdo de todas as coberturas e tampdes.

. Verificar o mecanismo de bloqueio da pega esterilizavel.

. Verificar o valor de irradiacdo a 1 m com um luximetro e consultar
0 manual técnico.

AVISO

A desmontagem de certos subconjuntos pode ter uma incidéncia sobre o
funcionamento e a segurancga. Por exemplo:

- durante uma intervengéo na alimentacgao elétrica;
- durante uma intervengao nos bragos de suspensao e no sistema de equilibrio.

Para este tipo de intervengdes, contactar o servigo pds-venda aprovado pela
Maquet.
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Autonomia dos conjuntos de baterias

[41]

Com 1 conjunto de | Com 2 conjuntos de | Com 3 conjuntos de
baterias baterias baterias

PWD 700
PWD 500
PWD 300
PWD 700/700
PWD 700/500
PWD 700/300
PWD 500/500
PWD 500/300
PWD 300/300

2 h 30 min
4h

6 h 15 min
1h

1h 15 min

1 h 45 min

1 h 45 min
2h

2 h 40 min

5 h 50 min
8 h 30 min
15 h
2 h 30 min
3h
3 h 45 min
4h
4 h 45 min
6 h 20 min

4 h 15 min
5h
6 h
6 h 15 min
7 h 30 min
9 h 45 min
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12 Acessorios

Jogo de cinco pegas esterilizaveis PSX PSX 003 5672 03 900

Pega esterilizavel para cupula equipada

A ; PSX 005 5672 03 901
com uma camara zoom (com visor)

Adaptador para pega descartavel DEVON®
e DEROYAL® PWD 700-500 equipado com
Quick Lock (cupulas com pré-instalagao de
cabos para video)

DAX QL 001 568301910

Adaptador para pega descartavel DEVON®
e DEROYAL® PWD 300 e cupulas néo DAX 001 5675 01 253
video
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13 Caracteristicas gerais
(segundo as normas CEIl 60601-2-41 e CEI 60601-1)

Caracteristicas padrao a saida da fabrica

lluminagao principal

Irrad!agéo nominal (Eca 1 m) Ix >110.000 >110.000 >110.000
Irradiagcdo com modo Boost* 160.000 160.000 160.000
Diametro d10 cm 26 (10.2) 24 (9.5) 17 (6.7)
Diametro d50 cm 14 (5.5) 13 (5.1) 10 (3.9)
Diametro d50/d10 N/A >0,5 >0,5 >0,5
Profundidade de irradiacdo a 20% Ec cm 120 (47.2) 120 (47.2) 100 (39.4)
Profundidade de irradiacéo a 60% Ec cm 50 (19.7) 70 (27.6) 60 (23.6)
Temperatura da cor standard** K ﬁi 2288 ﬁi 2288 ﬁi 2288
indice de rendimento de cor (Ra) N/A 95 95 95
indice de rendimento especifico (R9) N/A 75 75 75
Radiacao energética mW/m?/Ix 3,6 3,6 3,6
Irradiancia Em) *** W/m?2 <500 <500 <500
Classificagao elétrica N/A Classe de protecao |

Diluicdo de sombras

Na presenca de uma mascara % 77 56 28
Na presenca de duas mascaras % 56 44 44
Através de um tubo de teste % 84 100 100

Na presenca de uma mascara,

0,
através de um tubo de teste e el RE A8
Na presenca de duas mascaras, 0
através de um tubo de teste e = o o
lluminagao ambiente
Irradiacao Ix <500 <500 <500

* O valor de irradiagdo Ec em modo Boost € medido com uma tolerancia de até -10%; os restantes
valores o6ticos sao medidos com uma tolerancia de £10%.

*+15%

*** Em modo standard
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14 Caracteristicas do Modo AIM
lluminagao principal Mask
Irradiancia nominal Ix >110.000

Diluicdo de sombras

Na presenca de uma mascara % 77
Na presenca de uma mascara deslocada % 106
Na presenca de duas mascaras % 91

Através de um tubo de teste % 85
Na presenca de uma mascara, através o 62
de um tubo de teste ¢

Na presenca de uma mascara % 93
deslocada, através de um tubo de teste o

Na presenca de duas mascaras, através % 77

de um tubo de teste
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15 Declaragcao CEM (compatibilidade eletromagnética)

Risco de degradacé&o material
Utilizar o dispositivo em combinagdo com outros aparelhos pode alterar o
funcionamento e o desempenho do dispositivo.

Nao utilizar o dispositivo na proximidade de outros aparelhos ou empilhado com
outros aparelhos, sem ter verificado, previamente, o funcionamento normal do
dispositivo e desses outros aparelhos.

Risco de degradagao material

Utilizar um aparelho de comunicagao portatil de RF (incluindo os cabos de antena
e as antenas externas) na proximidade do dispositivo ou determinados cabos pode
alterar o funcionamento e o desempenho do mesmo.

Nao utilizar o aparelho de comunicagao portatil de RF a menos de 30 cm do
dispositivo.

Risco de degradagé&o material
Utilizar um gerador de alta frequéncia (ex.: bisturi elétrico) na proximidade do
dispositivo pode alterar o funcionamento e o desempenho do mesmo.

No caso de se verificar anomalia, alterar a posi¢do das cupulas até ao
desaparecimento das perturbagdes.

Risco de degradacéo material
Utilizar este dispositivo num ambiente nao adequado pode alterar o funcionamento
e 0 desempenho do mesmo.

Utilizar este dispositivo apenas em estabelecimentos de saude profissionais.

INDICACAO

Uma perturbacao eletromagnética pode originar a perda temporaria da iluminagéo ou a
instabilidade temporaria do dispositivo, o qual recupera os parametros iniciais assim que a
perturbagao desapareca.

66 dBuV - 56 dBuV QP

0.15-0.5MHz 55 4B\ - 46 dBuV A
Medida de emissao
conduzida em portas EN 55011 GR1 CL A* 0,5-5MHz 56 dBpv QP
e 46 dBuV A
principais
60 dBuV QP
5-30 MHz 50 dBuV A
- 30-230 MH 40 dBuV/m QP 10
Medida de campo EN 55011 GR1 CL A* z Hm N
eletromagnético radiado 230 - 1000 MHz =~ 47 dBuV/m QP 10m

Tab. 1:  Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)
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Tipo de teste Método de teste Nivel de te:ﬁ": daemblente de

Imunidade a descargas Contacto: + 8 kV
eletrostaticas EN 61000-4-2 Ar: £ 2; 4; 8: 15 kV

80 MHz, 2,7 GHz
3 V/m Mod AM 80%/1kHz

Imunidade acampos EN 61000-4-3 . .
eletromagnetlcos RF radiados Frequéncias RF sem fios
9 a 28V/m Mod AM 80%/1kHz

Imunidade a rajadas/ CA: £ 2 kV - 100 kHz
momentaneas rapidas elétricas EN 61000-4-4 10 >3m: +1kV-100 kHz
Imunidade a sobretensdes na £0,5 1 kV Diff

. ~ EN 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, +2kV Modo
alimentagcao

comum
) . 150 kHz, 80 MHz

Imunidade a perturbacdes 3 Veff Mod AM 80%/1kHz
conduzidas devidas a campos EN 61000-4-6 ISM

eletromagnéticos
6 Veff Mod AM 80%/1kHz

0% Ut, 10ms
(0°; 45°; 90°; 135°; 180°; 225°;

Imunidade a quedas de tensao A 270°; 315°)
e cortes breves EN 61000-4-11 0% Ut, 20ms
70% Ut, 500ms
0% Ut, 5s

Tab. 2: Declaragdo CEM (compatibilidade eletromagnética)

* As caracteristicas das emissdes deste aparelho que permitem a sua utilizagao em zonas
industriais e em meio hospitalar (classe A definida na CISPR 11). Quando utilizado em ambiente
residencial - para o qual é normalmente requerida a classe B definida na CISPR 11 -, este
aparelho ndo pode oferecer uma protecdo adequada aos servicos de comunicagao com
frequéncias radio. O utilizador podera ter necessidade de tomar medidas de correcdo, tais como a
reimplantagao ou a reorientagdo do aparelho.
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Anomalias e falhas de funcionamento

Partes éticas

Corte de corrente

A cupula ndo acende

Outra causa

A cupula néo desliga

Nenhuma cupula esta Cada cupula possui o0 seu
ativada proprio comando individual

A placa de LED ou o LED tém

Um sector de LED ou um defeito
LED néo se acende

Instabilidade da irradiagcéo Instalagdo ndo conforme

A tecla tem um defeito

Nao é possivel ativar o modo

de iluminagdo ambiente Problema de ligagdo entre a
alimentacao e a cupula

Esta fungao nao existe na

o cupula
O modo AIM ndo é ativado

A tecla tem um defeito

Partes mecanicas

Ultrapassagem dos
parametros de esterilizacéo

A pega esterilizavel ndo se (temperatura, tempo)
A vida util maxima em
servigo foi ultrapassada/a
pega esta deformada

encaixa corretamente

Falha de verticalidade do
tubo de suspenséo

Estrutura do teto instavel

Derivagao da cupula

Regulagao incorreta do
travao

Regulagao incorreta do
Manuseamento da clpula travao

demasiado frouxo ou dificil

Lubrificag&o insuficiente

Nao ha passagem para
alimentagcao de emergéncia

Problema de ligagao entre a
alimentagao e a cupula

A placa eletrénica nao comunica
com a placa de LED
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Verificar se outro aparelho
funciona a partir da mesma rede

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Verificar o estado do indicador
luminoso no Lexan de cada
cupula

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Verificar se a etiqueta do produto
possui a inscricao AlM

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Verificar o bom funcionamento do
mecanismo de bloqueio (clique
audivel) e o conjunto da pega.

Substituir a pega

Verificar a verticalidade e a
estrutura do teto

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Regulagao do travao a ser
realizada por uma pessoa
qualificada

Regular o parafuso do travao

Contactar o servigo técnico da
Maquet
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Anomalia Causa provavel Acao corretiva

Teclado de comando

O indicador luminoso do teclado
de comando aparece a laranja

O indicador luminoso do teclado
de comando aparece a vermelho
intermitente

O indicador luminoso do teclado
de comando aparece a vermelho

Nao se acende nenhum indicador
luminoso no teclado de comando

O candeeiro funciona em
alimentacao de emergéncia.
A autonomia depende das
baterias instaladas

As baterias estdo quase
descarregadas. O candeeiro
pode apagar-se em poucos
minutos

Falha eletrénica
Falha eletrénica

Teclado de comando
avariado

Avisar a equipa de manutengao
do hospital sobre o corte de
corrente

Avisar a equipa de manutencéao
do hospital sobre o corte de
corrente

Contactar o servigo técnico da
Maquet

Desligar a alimentac&o durante 5
segundos, e voltar a ligar para
reinicializar a cupula

Contactar o servigo técnico da
Maquet
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MAQUET

GETINGE GROUP

GETINGE GROUP

Maquet SAS

Parc de Limeére

Avenue de la Pomme de Pin - CS 10008 ARDON
45074 ORLEANS CEDEX 2, Franga

Tel: +33 (0) 2 38 25 88 88 Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00

www.maquet.com

O grupo GETINGE ¢ lider mundial no mercado dos equipamentos e sistemas que
contribuem para melhorar a qualidade e a rendibilidade no ambito da saude e das
ciéncias da vida. Os equipamentos, os servigcos e as tecnologias propostos sob a
marca ArjoHuntleigh abrangem tudo o que diz respeito a manipulagéo de pacientes,
a higiene, a desinfegdo, a prevengdo de tromboses venosas profundas, a camas
hospitalares, a camas antiescaras e a material de diagnoéstico, sob a marca
GETINGE para tudo o que diz respeito ao combate e a prevengao de infe¢cdes nos
estabelecimentos de salde e das ciéncias da vida, e sob a marca Maquet para tudo
o que esta relacionado com locais de cirurgia, cuidados cardiovasculares e
intensivos.

MAQUET® é uma marca registada da sociedade Maquet GmbH * As especificagbes sdo dadas unicamente a titulo indicativo, Maquet reserva-se o direito de as

modificar sem pré-aviso * Referéncia: 015681PT08 «
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