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1.1

1.2

Introdugao 1
Prefacio

Introducao

Prefacio

O seu estabelecimento hospitalar optou pela inovadora tecnologia médica da Getinge.
Agradecemos a confianga depositada em nos.

A Getinge é um dos primeiros fornecedores no mundo dos equipamentos médicos para salas de
operagdes, salas hibridas, salas de indugéo, unidades de cuidados intensivos e transporte de
doentes. No desenvolvimento dos seus produtos, a Getinge coloca sempre as necessidades do
pessoal médico e dos pacientes em primeiro plano. Quer seja em matéria de seguranca, eficacia
ou economia, a Getinge fornece solugbes em fungéo das necessidades dos hospitais.

Gragas a experiéncia adquirida em candeeiros cirurgicos, bragos de distribuigéo para teto e
solugbes multimédia, a Getinge coloca a qualidade e a inovag&o no centro das suas
preocupagdes para servir melhor os pacientes e o pessoal médico. O candeeiros cirurgicos
Getinge séo reconhecidos mundialmente pelo design e inovacgdes que apresentam.

Responsabilidade

Modificagdes ao produto

Nao pode ser realizada qualquer modificacdo do produto sem o consentimento prévio da
Getinge

Utilizagao prevista do dispositivo

A Getinge néo podera ser responsabilizada por danos, diretos ou indiretos, resultantes de acdes
que nao estejam em conformidade com este manual de utilizagao.

Instalagdo e manutencao

As operagoes de instalagdo, manutengédo e desmontagem devem ser efetuadas por pessoal
qualificado e aprovado pela Getinge.

Formacao sobre o dispositivo
A formacgao deve ser dada diretamente no dispositivo por pessoal aprovado pela Getinge.

Compatibilidade com outros dispositivos médicos

No sistema s6 deve instalar dispositivos médicos aprovados em conformidade com as normas
CEI 60601-1 ou UL 60601-1.

Os dados de compatibilidade encontram-se detalhados no capitulo Caracteristicas técnicas
[» Pagina 50].

Os acessorios compativeis sdo detalhados no capitulo especifico.

Em caso de incidente

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma
notificagcao ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro no qual o utilizador e/
ou 0 paciente se encontram.

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14 7152



1 Introdugéao
Outros documentos associados a este produto

1.3 Outros documentos associados a este produto
* Manual de instalagdo Maquet Equipment (ref.2 01824)
* Manual de manutengao Maquet Equipment (ref.2 01820)
* Manual de desinstalacdo Maquet Equipment (ref.2 01825)
* Recomendagbes de instalagdo Maquet Equipment (ref.2 01826)

1.4 Informagdes sobre o documento

Este manual de utilizagcao é destinado aos utilizadores habituais do produto, aos supervisores e
a administragédo do hospital. Destina-se a familiarizar os utilizadores com a concegéo, a
segurancga e o funcionamento do produto. O manual esta estruturado e dividido por diversos
capitulos.

Observe o seguinte:

» Leia atentamente e integralmente o manual de utilizagdo antes da primeira utilizagao do
produto.

* Proceda sempre de acordo com as informagdes contidas no manual de utilizagao.
* Mantenha este manual perto do equipamento.

1.4.1 Siglas

Os termos sistema e dispositivo referem-se ao suporte de monitor e ao conjunto dos

acessorios.
1.4.2 Simbolos utilizados no documento
1.4.21 Referéncias

As referéncias a outras paginas do manual sao identificadas com o simbolo "»".

1.4.2.2 Referéncias numéricas
As referéncias numéricas nas ilustragdes e textos estdo dentro de um quadrado [1].

1.4.2.3 Acoes e resultados

As agdes a realizar pelo utilizador s&o sequenciadas por niimeros ao passo que o simbolo ">"
representa o resultado de uma acgao.

Exemplo:
Pré-requisitos:
* O punho esterilizavel é compativel com o produto.
1. Instalar o punho no suporte.
» QOuve-se um "estalido".

2. Rodar o punho até ao segundo "clique", para que fique bloqueado.

1.4.2.4 Menus e botdes

Os nomes dos menus e dos botbes estdo a negrito.
Exemplo:

1. Carregar no botao Guardar.

> As modificagdes séo registadas e € mostrado o menu Favoritos.

Maquet Equipment
8/52 IFU 01821 PT 14



1.4.2.5 Niveis de perigo

Introdugao 1
Informagdes sobre o documento

O texto nas recomendacdes de seguranga descreve o tipo de risco e como o evitar. As
recomendagdes de seguranga estao hierarquizadas por estes trés niveis:

Simbolo Grau de perigo Significado
PERIGO! Indica um risco direto e imediato que podera ser
mortal ou causar ferimentos graves que podem
levar a morte.

ATENCAO! Indica um risco potencial que podera causar
ferimentos, um perigo para a saude ou danos
materiais graves que originem ferimentos.

CUIDADO! Indica um risco potencial que podera causar danos
materiais.

Tab. 1: Niveis de perigo das recomendagdes de seguranga
1.4.2.6 Indicagdes
Simbolo Natureza da indicagdao |Significado

INDICAGAO

Ajuda suplementar ou informacgdes Uteis que néo
implicam riscos de ferimentos nem de danos
materiais.

QY

=

MEIO AMBIENTE

Informacdes relativas a reciclagem ou eliminagao
apropriada de residuos.

Tab. 2: Tipos de indicagdes presentes no documento

1.4.3 Definicoes

1.4.3.1 Grupos de pessoas

Utilizadores

» Os utilizadores séo as pessoas autorizadas a utilizar o dispositivo por forga das suas
qualificagbes ou por terem recebido formagao por uma pessoa qualificada.

» Os utilizadores séo responsaveis pela segurancga de utilizagdo do dispositivo e por respeitar
a utilizagao prevista do mesmo.

Pessoal qualificado:

» Pessoal qualificado sao as pessoas que adquirem os seus conhecimentos por formagao
especializada na area da tecnologia médica, ou que tenham experiéncia profissional e
conhecimentos das normas de seguranga associadas as tarefas realizadas.

* Nos paises onde o exercicio de uma profissao técnico-clinica esta sujeito a certificagéo, é
necessdaria uma autorizacao para ter direito ao titulo de pessoal qualificado.

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14
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Introdugéao
Simbolos no produto e na embalagem

Simbolos no produto e na embalagem

Seguir as instrucdes de utilizagao
(CEI 60601-1:2012)

Risco de esmagamento da méo

Seguir as instrugdes de utilizagdo
(CEI 60601-1:2005)

Marcagéo de Dispositivo Médico
(MD, do inglés Medical Device)

Seguir as instrugdes de utilizagao
(CEI 60601-1:1996)

Identificagdo Unica de Dispositivo

Fabricante + data de fabrico

Sentido da embalagem

Referéncia do produto

= g &P

Fragil, manusear com cuidado

Numero de série do produto

N
N
N
N
N

Manter ao abrigo da chuva

Nao eliminar juntamente com o lixo
organico

Intervalo de temperatura para
armazenamento

Marcagao CE (Europa)

Intervalo de taxa de humidade para
armazenamento

N g FIED - O

C us

Marcacédo UR (Canada e Estados
Unidos)

Q| &, =)

Intervalo de pressao atmosférica
para armazenamento

Produto ndo esterilizado

Maquet Equipment
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Introdugéao 1
Vista global do produto

1.6 Vista global do produto

1.6.1 Suportes de ecra

",

0
) ( GETINGE ¢ |

.

6]
5]

Fig. 1: Configuracdo de um suporte de ecra simples em suspensdo SAX (ex.: EQTMHS019 SAX 12)

Tubo de suspenséo Suporte de ecra simples
Brago de suspenséo Ecra
Braco de mola @ Suporte do punho (opcional)

Maquet Equipment
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1 Introdugéao
Vista global do produto

1.6.1.1 Componentes

Fig. 2: Suportes de ecra disponiveis na gama Maquet Equipment
FHS0 / MHSO XHD1
MHD2 SPC 12
XHS0

Maquet Equipment
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Introdugao 1
Vista global do produto

1.6.1.2 Opcoées para FHSO/MHS0/MHD2

Fig. 3: Opgodes para MHSO/MHD2

Rear Box Placa de suporte do ecra MH
Opgéao de punho (3 opgdes possiveis, com montagem a esquerda ou a direita do ecra)
Suporte do punho PSX MH Suporte do punho HLX MH

Suporte do punho DAX MH

Maquet Equipment
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1 Introdugao
Vista global do produto

1.6.1.3 Opcoes para XHSO0

Fig. 4: Opcodes para XHSO

Rear Box Placa de suporte do ecra XH
Opgéo de punho (3 opgdes possiveis)
Suporte do punho PSX XH Suporte do punho HLX XH

Suporte do punho DAX XH

Maquet Equipment
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1.6.1.4 Opcao para XHD1

Introdugao 1
Vista global do produto

Fig. 5: Opcéao para XHD1

Screen Holder Plate PSX XHD1
Screen Holder Plate HLX XHD1

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14
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1 Introdugéao
Vista global do produto

1.6.1.5 Acessorios para suportes de ecra

Punhos esterilizaveis

Imagem Descrigao Referéncia
Lote de 5 punhos STG PSX STG PSX 01
e Lote de 5 punhos STG HLX STG HLX 01

1.6.2 Suportes de camaras

=

GETINGE § |

Fig. 6: Configuragéo de um suporte de cAmara SC05 em suspensédo SAX (ex.: EQTSC05 SAX 10)

Tubo de suspenséo Suporte de cdmara SC05
Brago de suspenséo Punho esterilizavel

Brago de mola

Maquet Equipment
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1.6.2.1 Componentes

Suporte de camara SC05

Fig. 7: Suporte de camara SC05

FHSO equipado com suporte de camara

=

Fig. 8: Suporte de camara SC05

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14

Introdugao
Vista global do produto

1

Este suporte de camara foi desenvolvido para
receber camaras de video médicas de alta
resolucao e veicular sinais complexos, gragas
ao seu amplo didmetro de passagem. A
camara montada neste suporte por meio de
um parafuso Kodak, pode ser orientada em
qualquer diregdo de modo a obter imagens do
local operatdrio em diversos angulos.

E possivel instalar uma PLACA DE SUPORTE
DA CAMARA PSX/HLX/DAX FH na estrutura
de um suporte de ecra FHSO. Este suporte de
camara destina-se a receber camaras de
video médicas de alta resolugéo que podem
ser fixadas numa interface VESA de 100x100.
A camara montada neste suporte pode ser
posicionada de uma 6tima forma e permite
obter imagens do local operatério em diversos
angulos.

17152



Vista global do produto

1 Introdugio

1.6.2.2

18 /52

Opgodes para suportes de camara

Fig. 9: Opcdes disponiveis com os suportes para camara

PLACA DE SUPORTE DA CAMARA PSX FH
PLACA DE SUPORTE DA CAMARA HLX FH
PLACA DE SUPORTE DA CAMARA DAX FH

Suporte para punho PSX para SC05
Suporte para punho HLX para SC05

@ Suporte para punho DEVON/DEROYAL® para
SCO05

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14



Introdugao
Vista global do produto

1

1.6.2.3 Acessorios para suportes de camara

Camara SC430-PTR

Esta camara pode ser montada no suporte de
S camara com VESA 100x100. Permite um
melhor acompanhamento do movimento do
cirurgiao e uma melhor antecipacao das suas
necessidades. Permite melhorar a fluidez
operatoria libertando a zona cirdrgica durante
as fases de formacao.

Fig. 10:  Cémara EIZO

Punhos esterilizaveis

Imagem Descrigao Referéncia
Lote de 5 punhos STG PSX STG PSX 01
G Lote de 5 punhos STG HLX STG HLX 01

Tab. 3: Punhos esterilizaveis disponiveis para os suportes de cAmara

Maquet Equipment
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Introdugéao
Vista global do produto

1.6.3 Suportes para dispositivos compativeis
7
3]
[1] L
u ( | - Iy
2]
; ) i
|
Fig. 11: Configuragédo de um suporte para diviséria de chumbo
Tubo de suspenséao Brago de mola (opcional)
Brago de suspensao Diviséria de chumbo (opcional)
1.6.3.1 Divisérias de chumbo
Fig. 12:  Divisorias de chumbo
OT50001 / OT500011 OT54001 / OT54001I
Maquet Equipment
20/ 52
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Introdugéao 1
Etiqueta de identificacdo do produto

1.6.4 Solugao espalha cabos

S —l 3]

@

\%MJ‘ i \ T

) | ! K

2]

Fig. 13:  Configuragao de um espalha cabos em brago SAX

Tubo de suspenséo Braco de mola
Brago de suspensao Espalha cabos

1.7 Etiqueta de identificacdao do produto

©

%‘)\T I o

E 4]

MAQUET SAS l‘ Made in France

-
1
~

Parc de Limére-Avenue de la Pomme de Pin
CS1008 Ardon - 45074 Orléans cedex 2 - France

ED molC €

_
_

fE

Maquet Equipment

i T

G“ us —_— —

Fig. 14: Etiqueta de identificagcdo

Nome do produto Nudmero de série
Data de fabrico Identificagéo UDI
Referéncia do produto

1.8 Normas aplicadas
O equipamento esta em conformidade com os requisitos de seguranca das normas e diretivas
seguintes:

Maquet Equipment 21752

IFU 01821 PT 14
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Introdugéao
Normas aplicadas

Referéncia

Designagao

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 + A2:22
EN 60601-1:2006/A1:2013/A2:2021

Equipamentos de eletromedicina — Parte 1:
Requisitos gerais de segurancga basica e de
desempenho essencial

CEl
60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
EN 60601-1-6:2010/A1:2015/A2:2021

Equipamentos de eletromedicina — Parte 1-6:
Requisitos gerais de segurancga basica e de
desempenho essencial — Norma colateral:
Aptidao ao uso

CEI 60601-1-9:2007+AMD1:
2013+AMD2:2020
EN 60601-1-9:2008/A1:2014/A2:2020

Equipamentos de eletromedicina - Parte 1-9:
Requisitos gerais de segurancga basica e de
desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos para um projeto ecorresponsavel

CEIl 62366-1:2015+AMD1:2020
EN 62366-1:2015/A1:2020

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagéo de
engenharia de aptidao a utilizagdo em
dispositivos médicos

ISO 20417:2021
EN ISO 20417:2021

Dispositivos médicos - Informacdes a fornecer
pelo fabricante

ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1 :2021

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com
as informacdes a fornecer pelo fabricante - Parte
1: Requisitos gerais

Tab. 4:

Gestéo da qualidade:

Conformidade com as normas relativas ao produto

Referéncia Ano

Designagao

ISO 13485
EN ISO 13485

2016
2016

ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016

Dispositivos médicos - Sistemas de gestao da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares

ISO 14971
EN ISO 14971

2019
2019

ISO 14971:2019

EN ISO 14971:2019

Dispositivos médicos - Aplicagdo da gestéo de risco aos
dispositivos médicos

21 CFR Parte 11 2023

Titulo 21--Alimentos e Medicamentos

Capitulo I--Food and Drug Administration Departamento de
Saude e Servicos Humanos

Subcapitulo A -- Geral

PARTE 11 - Registos eletronicos, assinaturas eletrénicas

21 CFR Parte 820 2020

Titulo 21--Alimentos e Medicamentos

Capitulo I--Food and Drug Administration Departamento de
Saude e Servigos Humanos

Subcapitulo H -- Dispositivos médicos

PARTE 820 - Regulamento do Sistema de Qualidade

Tab. 5:

Normas e regulamentagdes ambientais:

Conformidade com as normas de gestéo da qualidade

Maquet Equipment
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1.9
1.9.1

1.9.2

Introdugao

1

Informacgdes sobre a aplicagcéo prevista

Referéncia Ano |Designacao
Regulamento 2006 |Registo, avaliagao e autorizagao de substancias quimicas,
1907/2006 bem como restrigbes aplicaveis a essas substancias
US California 1986 | A Lei sobre Agua Potavel e Substancias Téxicas de 1986
proposition 65 Act
Diretiva 2018/851 2018 |Diretiva que altera a Diretiva 2008/98/CE relativa aos
residuos
Diretiva 94/62/CE 1994 | Embalagem e gestéo de residuos

Tab. 6: Normas e regulamenta¢cdes ambientais
Pais Referéncia Ano |Designagéao
Argentina Disposicao 2002 |Administracao Nacional de Medicamentos,
2318/2002 Alimentos e Tecnologia Médica - Registo de

produtos médicos - Regulamento

Australia TGA 236-2002 2021 | Regulamentos de 2002 para artigos terapéuticos
(Dispositivos médicos) Regras estatutarias N.°. 236,
2002 ao abrigo da Therapeutic Goods Act 1989

Canada SOR/98-282 2023 |Regulamentos relativos a dispositivos médicos
EU Regulamento 2017 | Regulamentos relativos a dispositivos médicos
2017/745/UE
Suica RS (Odim) 2020 |Portaria relativa a dispositivos médicos (MedDO) de
812.213 1 de julho de 2020
Taiwan TPAA 2018 |Lei Taiwanesa para os Assuntos Farmacéuticos
2018-01-31
R.U. Lei 2021 | Regulamento relativo aos dispositivos médicos n.°
618 de 2002
EUA 21CFR Parte 7 2023 | Titulo 21--Alimentos e Medicamentos

Capitulo I--Food and Drug Administration
Departamento de Saude e Servigos Humanos
Subcapitulo A -- Geral

PARTE 7 - Politica de aplicagéo

EUA 21CFR 2023 | Titulo 21--Alimentos e Medicamentos
Subcapitulo H Capitulo I--Food and Drug Administration
Departamento de Saude e Servigos Humanos

Subcapitulo H -- Dispositivos médicos

Tab. 7: Conformidade com as normas relativas ao mercado

Informacgodes sobre a aplicagao prevista

Aplicagao prevista

Os suportes da gama Maquet Equipment foram desenvolvidos para suportar dispositivos
médicos ou acessorios de dispositivos médicos, de forma a permitir uma utilizagéo segura e
ergondmica destes durante as operagdes de diagnéstico ou de tratamento.

Indicagcoes

A gama Maquet Equipment destina-se a ser utilizada para qualquer tipo de cirurgia que
necessite de um ecra plano para visualizar a operagao ou uma camara, de forma a filmar o
campo operatério.

Maquet Equipment
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1 Introdugéao
Desempenho essencial

1.9.3

1.9.4

1.9.5

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14
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Utilizacao prevista

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

* Alimpeza do equipamento deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Utilizacao inapropriada

» Utilizagdo de um produto danificado (por ex.: falta de manutengéo).

*  Num local que ndo o de um ambiente de cuidados de saude profissionais (por ex.: cuidados
domiciliarios).

» Utilizar apenas para a finalidade de instalagao de um dispositivo médico compativel.

* Nao instalar um dispositivo demasiado pesado ou grande.

Contraindicagoes
Este produto ndo apresenta qualquer contraindicagdes.

Desempenho essencial

O desempenho essencial dos dispositivos da gama Maquet Equipment consiste em suportar
dispositivos médicos ou acessorios de dispositivos médicos.

Beneficio clinico

Os ecras planos, as cadmaras, as divisorias de chumbo e outros dispositivos séo frequentemente

utilizados durante os procedimentos cirurgicos. Os dispositivos da gama Maquet Equipment

foram desenvolvidos para suportar por meio de fixagao dispositivos e acessoérios médicos.

Quando a sua utilizagao é apropriada, estes:

» permitem posicionar de forma 6tima um dispositivo médico ou um acessério de dispositivo
meédico;

* permitem gerir 0 espacgo de trabalho na sala de operagbes, ao mesmo tempo que reduzem
0s riscos de contaminagéo.

Garantia
Para obter as condigbes da garantia do produto, contactar o representante Getinge local.

Vida util do produto
A vida util prevista para o produto é de 10 anos.
Esta vida util ndo se aplica aos consumiveis, tais como os punhos esterilizaveis.

Esta vida util de 10 anos s6 serd atingida se forem efetuadas as verificagdes periddicas anuais

por pessoal qualificado e aprovado pela Getinge. Apds este periodo, se o dispositivo estiver em
constante utilizagao, deve ser realizada uma inspecéao por pessoal qualificado e aprovado pela

Getinge para garantir sempre a seguranga do dispositivo.

Instrugdes para reduzir o impacto ambiental
Para utilizar o dispositivo da forma ideal, limitando o seu impacto no ambiente, devem seguir-se
as seguintes regras:

+ A fim de diminuir o consumo de energia, desligar o dispositivo quando este n&o estiver a ser
utilizado.

* Respeitar os prazos de manutencao definidos, de modo a manter o nivel de impacto
ambiental no minimo.

« Para as questdes relativas ao tratamento de residuos e a reciclagem do dispositivo,
consultar o capitulo Gestao de residuos [» Pagina 51].

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14



Informagdes relativas a seguranga

2 Informacoes relativas a seguranca

2.1 Condi¢coes ambientais

Condigoes ambientais de transporte e armazenamento

2

Condigdes ambientais

Temperatura ambiente

De -10 °C +60 °C

Humidade relativa

De 20 %

Pressdo atmosférica

De 500 hPa a 1060 hPa

Tab. 8: Condi¢des ambientais de transporte/armazenamento

Condi¢gdes ambientais de utilizagao

Temperatura ambiente

De +10 °C +40 °C

Humidade relativa

De 20 %

Presséo atmosférica

De 500 hPa a 1060 hPa

Tab. 9: Condigbes ambientais de utilizacao

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14
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2 Informacgoées relativas a seguranga

Recomendagbes de seguranca

2.2

2.21

2.2.2
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Recomendacgoées de seguranca

Utilizacao segura do produto

A\

ATENGAO!
Risco de choque elétrico

Uma pessoa sem formagao em operagoes de instalagdao, manutencgio ou
desinstalagdo expoe-se a riscos de lesées ou de choque elétrico.

A instalagao, manutencéao e desinstalacdo do aparelho ou de componentes
do aparelho devem ser efetuadas por um técnico Getinge ou por um técnico
de assisténcia formado pela Getinge.

A

ATENGCAO!
Risco de lesao/infecao

A utilizagdo de um dispositivo danificado pode causar risco de lesdes para o
utilizador ou risco de infegao para o paciente.

Nao utilizar um dispositivo danificado.

Infecao

A\

ATENGAO!

Risco de infegao

Uma intervengao técnica ou de limpeza pode causar a contaminagao do
campo operatorio.

Nao efetuar intervengdes técnicas ou de limpeza na presencga do paciente.

Maquet Equipment
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Interfaces de controlo

3

3 Interfaces de controlo

Este produto ndo possui interface de controlo.

Maquet Equipment
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1 Utilizagao
Instalar e retirar um punho esterilizavel

4 Utilizacao
4.1 Instalar e retirar um punho esterilizavel
ATENGAO!
A Risco de infegao

Se o punho esterilizavel nao estiver em boas condi¢des, ha o risco deste
deixar cair particulas no ambiente esterilizado.

Apobs cada esterilizagao e antes de cada nova utilizagao do punho
esterilizavel, verificar se nao apresenta fissuras.

ATENGAO!

Risco de infeg¢ao

Os punhos esterilizaveis sao os Unicos elementos do dispositivo que podem
ser esterilizados. Qualquer contacto da equipa desinfetada com outra

superficie acarreta risco de infe¢do. Qualquer contacto de pessoal ndao
desinfetado com estes punhos esterilizaveis acarreta risco de infegao.

Durante a operagao, a equipa desinfetada deve manusear o dispositivo por
intermédio dos punhos esterilizaveis. No caso do punho HLX, o botéo de
bloqueio nao esta esterilizado. O pessoal nao desinfetado nao deve manter
contacto com os punhos esterilizaveis.

411 Instalar e retirar um punho esterilizavel STG PSX

Fig. 15:  Instalar um punho esterilizavel STG PSX

Instalar um punho esterilizavel STG PSX
1. Inspecionar o punho e verificar se 0 mesmo nao apresenta fissuras nem sujidade.
2. Inserir o punho no suporte.
» QOuve-se um estalido.
Rodar o punho até ouvir um segundo estalido.
4. Verificar a boa fixagao do punho.

» O punho fica assim bloqueado e pronto a ser usado.

Maquet Equipment
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Utilizagao
Instalar e retirar um punho esterilizavel

Fig. 16:

Retirar o punho esterilizavel STG PSX

41.2

Retirar um punho esterilizavel STG PSX
1. Carregar no botao de bloqueio.

2. Retirar o punho.

Instalar e retirar um punho esterilizavel STG HLX

Fig.

17: Instalar o punho esterilizavel STG HLX

Instalar um punho esterilizavel STG HLX

1.
2.

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14

Inspecionar o punho e verificar se 0 mesmo nao apresenta fissuras nem sujidade.
Inserir o punho no suporte.

Rodar o punho até ao bloqueio da rotacéao.

» O botao de bloqueio esta saido do seu alojamento.

Verificar a boa fixagdo do punho.

» O punho fica assim bloqueado e pronto a ser usado.
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4

41.3

Utilizagao
Instalar e retirar um punho esterilizavel

Fig. 18:  Retirar o punho esterilizavel STG HLX

Retirar um punho esterilizavel STG HLX
1. Carregar no botao de bloqueio.

2. Retirar o punho.

Instalar e retirar um punho do tipo DEVON/DEROYAL®**

o INDICACAO
l Consultar o manual do fornecedor do dispositivo médico.

Versao aparafusavel

Fig. 19:  Instalar o punho aparafusavel do tipo DEVON/DEROYAL®

Instalar um punho aparafusavel no adaptador
1. Aparafusar o punho.

» O punho fica assim pronto a ser usado.

30/52
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Maquet Equipment

Utilizagao 4
Instalar e retirar um punho esterilizavel

Fig. 20:  Retirar o punho aparafusavel do tipo DEVON/DEROYAL®

Retirar o punho aparafusavel apés a utilizagao

1. Desapertar o punho.

Versao de encaixe

Fig. 21: Instalar o punho de encaixe do tipo DEVON/DEROYAL®

Instalar um punho de encaixe do tipo DEVON/DEROYAL®
1. Inserir o punho no suporte.
2. Rodar o punho até ao bloqueio da rotagéo.
» O botao de bloqueio esta saido do seu orificio.
3. Verificar a boa fixagdo do punho.

» O punho fica assim pronto a ser usado.

31/52
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4 Utilizagao
Utilizagao dos suportes de monitor

4.2

421
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Fig. 22:

Retirar o punho

Retirar um punho de encaixe do tipo DEVON/DEROYAL®
1. Carregar no botao de bloqueio.

2. Retirar o punho.

Utilizacao dos suportes de monitor

Inspecgoes visuais e funcionais diarias dos suportes de monitor

Fig. 23:  Integridade do dispositivo
ﬁ
®
v
Fig. 24: Proteg¢des do suporte de ecra

Integridade do dispositivo

1. Verificar se o dispositivo ndo sofreu
pancadas e se nao apresenta
deterioracgéo.

2. \Verificar a auséncia de pedagos de tinta
ou de pintura.

3. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Protegoes em silicone ou tampas de

plastico do suporte de monitor

1. Verificar o posicionamento correto e o
bom estado das protegdes de silicone no
suporte de monitor.

2. Verificar o posicionamento correto e o

bom estado dos passa-cabos de silicone
no suporte de monitor.

3. Em caso de anomalia, contactar a

assisténcia técnica.

Maquet Equipment
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Fig. 25:

Estabilidade/derivagéo

Fig. 26:

Inspecgdes de linguetas

/@qﬂ

Fig. 27:

GETINGE #

Fig. 28:

Maquet Equipment
IFU 01821 PT 14

Fixacao brago de mola

Utilizagao 4
Utilizagao dos suportes de monitor

Estabilidade/derivagao do dispositivo

1. Manusear o dispositivo efetuando diversos
movimentos para articular os bragos de
suspensao, os bracos de mola e o suporte
de monitor.

» O conjunto do dispositivo deve
deslocar-se facil e suavemente.

2. Usar o dispositivo em diversas posigoes.

» O conjunto do dispositivo deve manter-
se sem derivar da posi¢ao selecionada
previamente.

3. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Linguetas dos bragos de mola

1. Verificar se as linguetas dos bragos de
mola estao bem inseridas no respetivo
suporte.

2. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Coberturas

1. Verificar o posicionamento correto e o
bom estado das coberturas dos bracos de
mola

2. Verificar o posicionamento correto e o
bom estado das coberturas da suspenséao,
incluindo as que estao sob o eixo central.

3. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Fixacao do bragco de mola

1. Colocar o brago de mola em batente
baixo, depois na horizontal e por fim em
batente alto.

2. Verificar se o bragco de mola se mantém
em todas estas posicoes.

3. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.
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4 Utilizagao
Utilizagao dos suportes de monitor

4.2.2
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A atencido do pessoal responsavel pela esterilizagio

Integridade dos punhos esterilizaveis

~N
' 1. Depois da esterilizacdo, verificar se o
punho n&o apresenta fissuras nem

‘ sujidade.
g_z 2. Para as pegas do tipo PSX, apos a

esterilizagéo verificar se 0 mecanismo
funciona.

Fig. 29:

Punhos esterilizaveis

Manusear e posicionar o suporte do monitor

A\

ATENGAO!

Risco de infecao

O punho esterilizavel é o Gnico elemento do dispositivo que pode ser
esterilizado. O monitor, o suporte de monitor e respetivos acessorios nao sao
assépticos e qualquer contacto com a equipa esterilizada representa um risco
de infegcdo para o paciente.

Durante a operagado, o monitor, o suporte de monitor e os respetivos
acessorios nunca devem ser manuseados pela equipa esterilizada e o punho
nunca deve ser manuseado pelo pessoal nao esterilizado.

A\

ATENCAO!

Risco de infe¢ao/reagao tecidular
Uma colisdo entre o dispositivo e outro equipamento pode causar a queda de
particulas no campo operatoério.

Pré-posicionar o dispositivo antes da chegada do paciente. Deslocar o
dispositivo com precaugao para evitar qualquer colisao.

A\

ATENGAO!
Risco de lesao
Um mau manuseamento do suporte de ecra XHD1 pode originar lesées na mao.

Respeitar as indicagdes de seguranga existentes no produto.

Manuseamento do suporte de ecra pela equipa esterilizada

H H 1. Deslocar o dispositivo segurando-o com o

punho esterilizavel [ 1] ou o punho estéril

do tipo DEVON/DEROYAL.

S —— ]

Fig. 30:

Manuseamento pela equipa esterilizada

Maquet Equipment
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Manuseamento do suporte de ecra pela equipa nao esterilizada

2]

1.

Utilizagao
Utilizagao dos suportes de monitor

4

Deslocar o dispositivo segurando-o pelo
ecra plano [2], a estrutura do suporte de
ecrd 3], o arco do punho [4] ou a caixa

Rear Box [5].
1
Fig. 31: Manuseamento pela equipa néo
esterilizada
Posicionar o suporte de ecra
+
il d

Sl
- Cc
Fig. 32:  Rotagdes possiveis no caso de uma suspensdo SATX
Suporte de ecra a b c d e
FHSO / MHSO / MHD2 270° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO0 270° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 270° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
SPC 12 270° 330° 270° +45°/-70° —
X0 270° 360° 360° +45°/-50° -
Tab. 10:  Graus de rotagdo no caso de uma suspensdo SATX
IF0 01621 PT 14 35/52



4 Utilizagao
Utilizagao dos suportes de monitor
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- C

Fig. 33:  Rotacdes possiveis no caso de uma suspenséo SAX
Suporte de ecra a b c d e
FHSO0 / MHSO / MHD2 330° 330° 315° +45°/-70° —
XHSO0 330° 330° 315° +45°/-70° -45°/+90°
XHD1 330° 330° 330° +45°/-70° -60°/+10°
SPC 12 330° 330° 270° +45°/-70° -
X0 360° 360° 360° +45°/-50° —

Tab. 11:  Graus de rotagédo no caso de uma suspensdo SAX

Maquet Equipment
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Utilizagao 4
Utilizagao dos suportes de monitor

4.2.3 Exemplos de pré-posicionamentos dos suportes de monitor

Configuragdo SATELITE em flange paralela a mesa de operagoes

Fig. 34: Configuracdo SATELITE em flange paralela a mesa de operagbes

» Colocar a jungao brago de suspensao/bragco de mola do lado dos pés do paciente no inicio
da intervencgéo.
» Os ecras deslocam-se em torno da mesa e nao sobre o campo operatorio.

Configuragcdo SATELITE em flange perpendicular 8 mesa de operagoes

Fig. 35:  Configuragdo SATELITE em flange perpendicular a mesa de operagbes

» Colocar a jungao brago de suspensao/brago de mola do lado da cabega do paciente no inicio
da intervencgao.

* Os ecras deslocam-se em torno da mesa e n&o sobre o campo operatorio.

Maquet Equipment
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4 Utilizagao
Utilizagao dos suportes de camara

4.3 Utilizacao dos suportes de camara

4.31 Inspegdes visuais e funcionais dos suportes de camara

Integridade do dispositivo

1. Verificar se o dispositivo ndo sofreu
pancadas e se nao apresenta
deterioragao.

2. Verificar a auséncia de pedacos de tinta
ou de pintura.

3. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Fig. 36:  Integridade do dispositivo

Coberturas

? 1. Verificar o posicionamento correto e o

— — ﬁ% bom estado das coberturas dos bragos de
Y —

@ mola

2. Verificar o posicionamento correto e o
bom estado das coberturas da suspenséao,
gi” incluindo as que estao sob o eixo central.

3. Em caso de anomalia, contactar a

Fig. 37: Inspegdes de coberturas assisténcia técnica.

Linguetas dos bragos de mola

1. Verificar se as linguetas dos bragos de
mola estdo bem inseridas no respetivo
suporte.

2. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Fig. 38:  Inspecdes de linguetas

Maquet Equipment
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Utilizagao 4
Utilizagao dos suportes de camara

Estabilidade/derivagao do dispositivo

1. Manusear o dispositivo efetuando diversos
movimentos para articular os bragos de
suspensao, os bracos de mola e o suporte
de camara.

» O conjunto do dispositivo deve
deslocar-se facil e suavemente.

2. Usar o dispositivo em diversas posigoes.

» O conjunto do dispositivo deve manter-
se sem derivar da posi¢ao selecionada
previamente.

Fig. 39:  Estabilidade/derivacédo

3. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Fixacao do brago de mola

1. Colocar o brago de mola em batente
baixo, depois na horizontal e por fim em
batente alto.

GETINGE %

2. Verificar se o brago de mola se mantém
em todas estas posicoes.

3. Em caso de anomalia, contactar a
assisténcia técnica.

Fig. 40: Fixac&o braco de mola

A atengao do pessoal responsavel pela esterilizagao

Integridade dos punhos esterilizaveis

1. Depois da esterilizagao, verificar se o
punho n&o apresenta fissuras nem
sujidade.

2. Para as pegas do tipo PSX, apos a
esterilizagao verificar se 0 mecanismo
funciona.

Fig. 41:  Punhos esterilizaveis

Maquet Equipment
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4 Utilizagao
Utilizagao dos suportes de camara

4.3.2

43.3

40 /52

Fixar uma camara ao suporte de camara SC

INDICAGCAO

S6 podem ser montadas neste suporte as camaras de video médicas em
conformidade com as normas IEC 60601-1 e equipadas com conectores moldados
destacaveis e com uma rosca de 1/4". A escolha da cdmara, dos cabos e da
respetiva passagem no suporte é da responsabilidade do cliente.

1. Colocar o parafuso no orificio da placa de
fixagao.

2. Colocar a camara na placa de fixacao e
aparafusar até ao fim.

3. Posicionar corretamente a caixa da
camara em relacao a placa de fixagéo.

4. Rodar a contraporca para a direita para
bloquear a camara.

5. Ligar os cabos passados previamente na
suspensao no modulo da camara

Fig. 42:

Fixar a camara no suporte SC

Manuseamento do suporte de camara

A\

ATENGAO!
Risco de infe¢ao/reagao tecidular

Uma colisao entre o dispositivo e outro equipamento pode causar a queda
de particulas no campo operatério.

Pré-posicionar o dispositivo antes da chegada do paciente. Deslocar o
dispositivo com precaug¢ao para evitar qualquer colisao.

A\

ATENGAO!

Risco de infeg¢ao

Os punhos esterilizaveis sdao os Unicos elementos do dispositivo que podem
ser esterilizados. Qualquer contacto da equipa desinfetada com outra
superficie acarreta risco de infecdo. Qualquer contacto de pessoal nao
desinfetado com estes punhos esterilizaveis acarreta risco de infegéao.

Durante a operagao, a equipa desinfetada deve manusear o dispositivo por
intermédio dos punhos esterilizaveis. No caso do punho HLX, o botado de
bloqueio nao esta esterilizado. O pessoal ndao desinfetado niao deve manter
contacto com os punhos esterilizaveis.

Maquet Equipment
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Utilizagao 4
Utilizagao dos suportes de camara

i
| 5

Fig. 43:  Manuseamento do suporte de camara

O suporte da camara pode ser manuseado de diversas formas para ser deslocado:
«  por pessoal desinfetado: com o punho esterilizavel previsto para o efeito [1].
«  pelo pessoal ndo desinfetado: com os montantes fixos [2] ou através do suporte [ 3].

Angulos de rotagao

GETINGE §

Fig. 44:  Angulos de rotacéo dos suportes de camara

SC05 SAX: 360°
SUPORTE DE SATX Eixo 1: 360° 360° 360° +45°/-70° 120°
CAMARA FH SATX Eixo 2/3: 270°
Maquet Equipment 152
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4 Utilizagao
Utilizacao de dispositivos compativeis

4.3.4 Utilizar a camara SC430-PTR
® INDICAGAO
l Consultar o manual fornecido com a caAmara para conhecer todas as suas
funcionalidades. Abaixo, apenas estdo descritos os comandos basicos para um
manuseamento rapido.
[4]
N 4K fwoe zoom  Te | [2}—
® —
O S [ AF .NEAH FOCUS FAR @
LOCK 2 _
woowee | | (AWB] [ =] amc 4] /
=D e [ /
Fig. 45:  Comandos principais da camara SC430-PTR
Ligar/Desligar Reposicao original da camara
Deslocar a camara Teclas Zoom
4.4 Utilizacao de dispositivos compativeis
o INDICAGAO
Para qualquer informacgéo relativa a utilizagdo de dispositivos compativeis com os
suportes XO, consultar o manual fornecido com o dispositivo em questao.
Maquet Equipment
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Utilizagao
Utilizacao da solucéo espalha cabos

4

4.5 Utilizacao da solugcao espalha cabos

Fig. 46: Utilizagédo da solugao espalha cabos

O espalha cabos permite deslocar livremente os cabos no bloco operatério segundo as
necessidades da equipa cirargica ou do pessoal clinico.

Durante a utilizagdo do espalha cabos, € aconselhavel bloquear o brago de mola em posi¢céo
vertical. Isto facilita o posicionamento do tubo na vertical por cima da unidade de controlo e
reduz o risco de danificar o cabo.

Maquet Equipment
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5 Anomalias e avarias de funcionamento

5 Anomalias e avarias de funcionamento

N&o aplicavel a este produto.

Maquet Equipment
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Limpeza/Desinfegao/Esterilizagdao 6
Limpeza e desinfegcéo do sistema

6 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagao

A

ATENGAO!

Risco de infegao
Os processos de limpeza e esterilizagado variam significativamente em
funcao dos estabelecimentos de satide e dos regulamentos locais.

O utilizador deve contactar os especialistas sanitarios do estabelecimento.
Os produtos e procedimentos recomendados devem ser respeitados.

6.1 Limpeza e desinfecao do sistema

A\

ATENCAO!

Risco de degradagao material
A penetragao de liquido no interior do dispositivo durante a sua limpeza
pode prejudicar o seu funcionamento.

Néo limpar o dispositivo com agua nem pulverizar diretamente uma solugao
sobre o dispositivo.

A

ATENCAO!

Risco de infegao

Alguns produtos ou procedimentos de limpeza podem danificar o
revestimento do dispositivo, que podera cair no campo operatério sob a
forma de particulas durante uma intervencgao.

Sao interditos produtos desinfetantes que contenham glutaraldeido, fenol ou
iodo. Os métodos de desinfegcdo por fumigacao sao inapropriados e
proibidos.

A

ATENCAO!
Risco de queimaduras
Algumas partes do dispositivo permanecem quentes apés a utilizagao.

Antes de realizar qualquer procedimento de limpeza, certificar-se de que o
aparelho esta desligado e que arrefeceu.

Instrugdes gerais de limpeza, desinfe¢do e seguranga

Para utilizagdo normal, o nivel de tratamento necessario para a limpeza e a desinfecédo do
dispositivo € uma desinfe¢ao de nivel baixo. Efetivamente, este dispositivo esta classificado
como nao critico e o nivel de risco infecioso como baixo. No entanto, em fungéo do risco
infecioso poderéo ser consideradas desinfe¢des de nivel intermédio a alto.

O organismo responsavel deve seguir os requisitos nacionais (normas e diretivas) em termos de
higiene e desinfegdo.

Maquet Equipment
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6 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagdo
Limpeza e desinfegédo do sistema

6.1.1 Limpeza do dispositivo
1. Retirar o punho esterilizavel.

2. Limpar o equipamento utilizando um pano ligeiramente embebido em detergente de
superficies e respeitar as recomendagdes de diluigdo, tempo de aplicagdo e temperatura
indicadas pelo fabricante. Utilizar um produto de limpeza universal levemente alcalizado
(solugao saponacea) que contenha substancias ativas, tais como detergentes e fosfato. Nao
utilizar produtos abrasivos, pois estes danificam as superficies.

3. Retirar o agente de limpeza com a ajuda de um pano ligeiramente humedecido em agua,
limpando de seguida com um pano seco.

6.1.2 Desinfeg¢ao do dispositivo

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

6.1.2.1 Desinfetantes a utilizar

* Os desinfetantes ndo séo agentes esterilizantes. Estes permitem obter uma redugéo
qualitativa e quantitativa dos micro-organismos existentes.

« Utilizar exclusivamente desinfetantes de superficie que contenham as combinagdes 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 agéo esporicida)

— Derivados de guanidina
— Alcoois

6.1.2.2 Substancias ativas autorizadas

Classe Substancias ativas

Baixo nivel de desinfecao

Amoénios quaternarios = Cloreto de didecildimetilamonio
= Cloreto de alquil dimetilbenzilamonio
= Cloreto de dioctildimetilamonio

Biguanidas = Cloridrato de poli(iminoimidobiguanidina)

Nivel intermédio de desinfeg¢ao
Alcoois » ALCOOL ISOPROPILICO
Alto nivel de desinfe¢ao
Acidos = Acido sulfamico (5 %)

= Acido malico (10 %)

= Acido etilenodiaminotetracético (2,5 %)

Tab. 12:  Listas das substancias ativas que podem ser utilizadas

Exemplos de produtos comerciais testados
*  Produto ANIOS®**: Surfa'Safe®**
+  Outro produto: Alcool isopropilico a 20 % ou 45 %
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Limpeza/Desinfegao/Esterilizagdao

6

Limpeza e esterilizacao dos punhos esterilizaveis Maquet Sterigrip

Limpeza e esterilizagao dos punhos esterilizaveis Maquet
Sterigrip

Preparagao da limpeza

Imediatamente apds a utilizagdo dos punhos, para evitar a secagem da sujidade, imergi-los num
banho de detergente-desinfetante que n&do contenha aldeido.

No ambito de uma limpeza manual
1. Imergir os punhos numa solugdo detergente' durante 15 minutos.
2. Lavar utilizando uma escova suave e um pano que néo largue pelos.

3. \Verificar o estado de limpeza dos punhos, a fim de assegurar que nao subsiste qualquer
sujidade. Caso contrario, utilizar um processo de limpeza ultrassoénica.

4. Enxaguar abundantemente com agua limpa para remover completamente a solugcéo
detergente.

5. Deixar secar ao ar ou limpar o punho com um pano seco.

No ambito de uma limpeza em maquina de lavar-desinfetar

Os punhos podem ser desinfetados em maquina de lavar-desinfetar e enxaguados a uma
temperatura maxima de 93 °C. Exemplo de ciclos preconizados:

Etapa Temperatura Tempo
Pré-lavagem 18-35°C 60 s
Lavagem 46 - 50 °C 5 min.
Neutralizagcao 41-43°C 30s
Lavagem 2 24 -28 °C 30s
Enxaguamento: 92-93°C 10 min.
Secagem ao ar 20 min.

Tab. 13:  Exemplo de ciclos de limpeza em maquina de lavar-desinfetar

' E recomendavel utilizar um detergente ndo enzimatico. Os detergentes enzimaticos podem
deteriorar o material utilizado. Nao devem ser empregues para imersdes prolongadas e
devem ser eliminados por enxaguamento.

Maquet Equipment
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Limpeza e esterilizacdo dos punhos esterilizaveis Maquet Sterigrip

6 Limpeza/Desinfecao/Esterilizagdo

6.2.4
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Esterilizagao dos punhos Maquet Sterigrip

ATENGAO!

Risco de infegao

Um punho esterilizavel que tenha ultrapassado o seu nimero recomendado
de ciclos de esterilizagao corre o risco de cair do suporte.

Com os parametros de esterilizagdo mencionados, os punhos esterilizaveis
STG PSX nao sdo garantidos além das 50 utilizagoes, e os punhos STG HLX
além das 350 utilizagdes. Deve respeitar este nimero de ciclos

recomendado.

® INDICAGAO

l Os punhos esterilizaveis Maquet Sterigrip foram concebidos para esterilizagédo em
autoclave.

Verificar se o punho ndo apresenta sujidade nem fissuras.
» Se o punho apresentar sujidade, submeter o punho novamente ao circuito de limpeza.

» Se o punho tiver uma ou mais fissuras, deve ser inutilizado e descartado segundo os
protocolos vigentes.

Colocar os punhos na plataforma do esterilizador seguindo um dos trés métodos descritos
abaixo:

» Inserido numa embalagem de esterilizagao (embalagem dupla ou equivalente).
» Colocado numa bolsa de esterilizagao de papel ou de plastico.
» Sem embalagem nem bolsa, botao de bloqueio para baixo.

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¢des do fabricante do
esterilizador.

Ciclo de Temperatura Tempo Secagem
esterilizagao (°C) (min.) (min.)
ATNC (Prion) 134 18 —
Prevacuum

Tab. 14: Exemplo de ciclo de esterilizagéo a vapor
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Manutengdo 7

7 Manutencao

Para preservar o desempenho e a fiabilidade originais do dispositivo, as operagbes de
manutengao e de inspec¢ao devem efetuar-se anualmente. Durante o periodo da garantia, as
operagdes de manutencéo e de inspegdo devem ser efetuadas por um técnico Getinge ou por
um distribuidor autorizado pela Getinge. Apds este periodo, as operagdes de manutencéo e de
inspecao podem ser efetuadas por um técnico Getinge, por um distribuidor autorizado pela
Getinge ou por um técnico hospitalar com formacgéo da Getinge. Contactar o revendedor para
frequentar a formacao técnica necessaria.

Manutengao preventiva A efetuar todos os anos

Certos componentes devem ser substituidos ao longo da vida util do dispositivo, consultar o
Manual de Manutencéao para obter informagdes sobre os prazos. O Manual de Manutencgéao
menciona o conjunto de verifica¢des elétricas, mecanicas e 6ticas, bem como as pegas com
desgaste a substituir periodicamente de modo a preservar a fiabilidade e o desempenho dos
candeeiros cirurgicos e a garantir a seguranca da utilizagao.

INDICACAO

[

l O Manual de Manutengéo encontra-se disponivel mediante pedido ao
representante local da Getinge. Para obter as coordenadas do representante local
da Getinge, deve consultar a pagina
https://www.getinge.com/int/contact/find-your-local-office.
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8 Caracteristicas técnicas
Caracteristicas mecanicas

8

8.1

8.1.1

8.1.2

8.2
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Caracteristicas técnicas

Caracteristicas mecanicas

Suporte de monitor(es)

(Tabuleiro: 3 kg max)

Suporte de ecra Massa maxima suportada no Dimensodes max. do ecra
suporte
FHS019
19 kg 809 x 518 mm (32")
MHS019
MHS035 35 kg 1037 x 640 mm (42")
MHD237 37 kg
XHS016 16 kg
809 x 518 mm (32")
XHS021 21 kg
XHD127 27 kg
SPC 12 15 kg:

531 x 299 mm (24")

Tab. 15:  Caracteristicas mecanicas do suporte de ecra

Compatibilidade mecanica

Dispositivo Compatibilidade
Camara para SC05 Camara com rosca de 1/4" com menos de 5 kg
Ecra para suporte de ecra Interface VESA (16 kg max)

Tab. 16: Lista de dispositivos compativeis

Outras caracteristicas

Protegéo contra choques elétricos Classe |
Classificagdo do dispositivo médico Europa, EUA, Canada, Australia e Classe |
Taiwan

Nivel de protecéo do dispositivo completo IP 20
Caédigo GMDN 32288 / 32245
Cddigo EMDN 212010799
Ano da marcagao CE 2018

Tab. 17:  Caracteristicas normativas e regulamentares da gama Maquet Equipment
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Gestao de residuos 9
Eliminagcao da embalagem

9 Gestao de residuos

9.1 Eliminacao da embalagem

Todas as embalagens relativas a utilizagado do dispositivo devem ser tratadas de maneira
ecologicamente responsavel, com a finalidade de serem recicladas.

9.2 Produto

Este equipamento ndo deve ser descartado junto com o lixo doméstico, uma vez que constitui
objeto de uma recolha seletiva tendo em vista a sua valorizagao, reutilizagdo ou reciclagem.

Para qualquer informagao relativa ao tratamento do dispositivo quando este deixar de ser
utilizado, contactar o seu representante local da Getinge.

9.3 Componentes elétricos e eletronicos

O conjunto de componentes elétricos e eletrénicos utilizados durante a vida do produto devem
ser tratados de maneira ecologicamente responsavel, em conformidade com as normas locais.
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*SATELITE, MAQUET, GETINGE e GETINGE GROUP sao marcas comerciais ou
registadas de Getinge AB, suas agéncias ou filiais.

**DEVON é uma marca comercial ou registada de Covidien LP, suas agéncias ou filiais.

**DEROYAL é uma marca comercial ou registada de Covidien LP, suas agéncias ou filiais.
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