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Informacdes de Copyright

Este aparelho é fabricado por Vimex Sp. z 0. o. localizado em Gliwice, Polonia.

A instrucdo de funcionamento é de propriedade intelectual do fabricante.

A instrucdo de funcionamento contém informacGes com relacdo a operagdo, manutengdo e identificagdo

e resolucdo de problemas para o aparelho, denominado posteriormente como "Sistema de Shaver

SV-8002" com componentes.

O usuario que compra o aparelho ndo tem o direito de alterar o conteldo da instrucdo de
funcionamento, nem publica-lo de forma incompleta. O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer

efeitos de alteragdes ndo autorizadas no conteldo desta instrucdo de funcionamento.

O aparelho ndo deve ser utilizado de forma contraria a sua finalidade ou de uma forma diferente da

indicada na instrugdo de funcionamento.

Modificacdo, desmontagem, reproducdao do aparelho ou seus componentes

consentimento por escrito do fabricante é proibida e protegida por direitos autorais.

Tabela N° 0. Dados basicos do aparelho e seu local de instalagdo.

Unidade de

Controle Peca de mao

Pedal

Referéncia do Aparelho / NUmero do
Artigo:

Namero do Série do Aparelho:

Local de instalagao:

Data de instalagao:

Pessoa treinada no uso do aparelho:

Por favor, preencha os dados acima e mantenha a instrucdo de funcionamento

para referéncia futura.
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1.

Precaucoes.

A instrugdo de funcionamento mostra como operar, manter e consertar o equipamento, de modo
que sua vida de funcionamento seja a maior possivel. Um servico adequado é essencial para um
funcionamento em longo prazo sem problemas do aparelho.

deste manual antes da instalagcdo e uso do aparelho e aqueles que possuem

Os funcionarios que operam o aparelho devem se familiarizar com o conteudo
acesso a ele. &

O aparelho pode ser operado somente por médicos ou equipe de auxilio com
qualificacoes adequadas.

O aparelho é composto na classe de seguranga I.

CUIDADO: Para evitar o risco de choque eléctrico, o aparelho deve ser conectado apenas
a uma rede de fornecimento com aterramento de protecgao.

Antes de conectar o aparelho a tomada de alimentagdo, certifique-se de que os parametros da
rede elétrica sejam idénticos aos das especificagdes do aparelho. A tensdo de alimentagdo, a
frequéncia e o consumo de energia sdo especificados no restante da documentacdo e no painel
traseiro do aparelho.

Ndo exponha o aparelho a umidade ou chuva forte.
ADVERTENCIA! Nunca use o aparelho em ambientes de gases anestésicos
inflamaveis.

Se gases inflamaveis (incluindo gases anestésicos) forem liberados nas proximidades do aparelho,
este deve ser imediatamente desligado e desconectado da tomada de alimentagao.

Para evitar o superaquecimento do aparelho, certifique-se de que haja ventilagdo adequada antes
de iniciar o aparelho. Recomenda-se manter uma distdncia minima de 10 cm das laterais
esquerda, direita e traseira do aparelho.

Sob nenhuma circunstancia abra a tampa do aparelho quando ele estiver
conectado a energia. A tensao elétrica no interior da unidade pode chegar a 0,4
kV. O choque elétrico pode resultar em incapacidade permanente ou morte.

NUNCA coloque o aparelho préximo a superficies quentes ou areas sujeitas a vibragbes ou
choques.

Reparos do aparelho, que ndo os especificados nesta instrugdo de funcionamento, podem ser
realizados apenas pelo fabricante ou por um fornecedor de servigo autorizado especificado pelo
fabricante. O Unico reparo que o usuario pode executar, depois de se familiarizar com o contetido
da instrugdo de funcionamento: troca de fusiveis para a conexdo de energia elétrica.

O endereco de servigo pode ser encontrado no item 10 da instrugdo de funcionamento.

O carregamento da bateria do Pedal sem fio deve ser realizado fora do centro cirtirgico.
Sob nenhuma circunstancia abra a caixa do Pedal.
Bateria do Pedal sem fio ndo deve ser substituida pelo usuario.

Em caso de quaisquer perturbagdées ou disfungdes no funcionamento do
aparelho, desligue-o imediatamente usando o interruptor de alimentacdo
localizado no painel traseiro.

Levando-se em conta as orientagdes acima, o fabricante se sente responsavel pela
segurancga e confiabilidade do aparelho.

O fabricante ndo assume nenhuma responsabilidade por danos que tenham surgido através
de abuso ou incompatibilidade com o funcionamento pretendido do aparelho.



2. Classificacao do aparelho e seu uso pretendido.
2.1. Uso pretendido do aparelho.

O Sistema Shaver SV-8002 em todas as variantes foi projetado especificamente para a conducao de
l&minas e cortadores cirurgicos, que sdo utilizados durante os tratamentos de reconstrugdo ortopédica,
usando um método endoscdpico chamado artroscopia.

Tabela N° 1. apresenta os componentes das variantes do Sistema Shaver SV-8002:

Tabela N° 1. Variantes do Sistema de Shaver SV-8002.

Pos. Varlantsehgsesrlstema Componentes do Conjunto do Sistema Shaver

Art. N© 8008-11H - Peca de mdo com trava manual

1 Art. NO0 8002-10 11H 2F | Art. N© 8005-2F - Pedal com fio

Art. N° 8002-10 - Unidade de Controle

Art. N© 8008-12H - Peca de mdo com trava automatica
2 Art. NO 8002-10 12H 2F | Art. N© 8005-2F - Pedal com fio

Art. N° 8002-10 - Unidade de Controle

Art. N° 8008-11H - Peca de mdo com trava manual

3 Art. N° 8002-10 11H 3F | Art. N© 8005B-3F - Pedal sem Fio

Art. N© 8002-10 - Unidade de Controle

Art. N© 8008-12H - Peca de mdo com trava automatica
4 Art. N0 8002-10 12H 3F | Art. N© 8005B-3F - Pedal sem Fio

Art. N° 8002-10 - Unidade de Controle

O aparelho em todas as variantes pode ser utilizado somente para o tratamento, como artroscopia.

E de responsabilidade do usuério utilizar corretamente o aparelho conforme pretendido. Ndo cumprir

com as instrucdes de funcionamento pode resultar em perigo para o paciente ou qualquer um dos

usuarios.

2.2. Conteludo do pacote padrao, acessorios opcionais.

O pacote padrdo inclui:

Pos. Especificagao Ref. / Art. N° Qtd.
1 Sistema Shaver SV-8002 De acordo com a Tabela N© 1. 1
2 Cabo de forga com plugue UE (IEC/EN 60320-1/C13) | 12101 1
3 Instrugdes de funcionamento - 1
4 Relatorio de teste EN 60601-1 - 1
5 Fusivel sobressalente De acordo com a Tabela N© 2. 2

Acessorios opcionais (disponiveis a pedido):

Pos. Especificacao Ref. / Art. N° Qtd.
1 Pega de mdo com trava manual 8008-11H 1
2 Peca de mao com trava automatica 8008-12H 1
3 Pedal com fio 8005-2F 1
4 Pedal sem Fio 8005B-3F 1
5 Unidade de Controle 8002-10 1
6 Cabo de forga com plugue UE (IEC/EN 60320-1/C13) | 12101 1
7 | Cabo de alimentagdo com plugue UK, IRL 12102 1
8 Cabo de alimentagdo com plugue CH 12103 1
9 | Cabo de alimentacdo com plugue IT 12104 1
10 | Cabo de alimentacdo com plugue US 12105 1
11 | Cabo de alimentacdao com plugue JP 12106 1
12 | Cabo de alimentagdo com plugue CHN 12107 1
13 | Fusivel sobressalente De acordo com a Tabela N©° 2. 2
14 | Carregador de bateria - 1

O aparelho é fornecido em um pacote que deve ser mantido para eventual transporte futuro.
Somente a embalagem propria e original do aparelho garante um transporte seguro.

Dados do fabricante e prestador de servicos.

Tabela No. 6: Dados do fabricante

. Nome do Fabricante:

Vimex Sp. z 0. o.

¢ Endereco:

ul. Gérnych Watéw 15 lokal uzytkowy nr 3

e Fone: 0048 32 230 86 82 ext. 13
e Fax: 0048 (32) 230 86 83

e Www: www.vimex-endoscopy.com
e E-mail sales@vimex.eu




Tabela 206: Distancias recomendadas de separacao entre os equipamentos de
comunicacoes de RF portateis ou moveis e o aparelho ASS

O aparelho ASS é destinado para ser utilizado em um ambiente eletromagnético em que as
perturbacdes de RF radiadas séo controladas. O cliente ou usuario do aparelho ASS pode ajudar
a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos
de comunicacdo (transmissores) de RF portateis e mdveis e o aparelho ASS conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicacgao.

2.3.

O Conjunto do Sistema Shaver foi classificado como Classe Ila, de acordo com a regra 9 da Diretiva

Classificacao do aparelho

MDD/93/42/EEC.
Os padrdes citados sdo especificados na Tabela n° 1a.

Tabela N° 1a. Lista de padrdes, para que o fabricante consulte durante a avaliacdo de conformidade.

No

Padrao

Descricao

EN 60601-1

Equipamentos elétricos médicos -- Parte 1:
Requerimentos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial

EN 60601-1-2

Equipamentos elétricos médicos -- Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial --
Padrdo colateral -- Compatibilidade eletromagnética --
Requerimentos e testes

EN ISO 14971

Aparelhos médicos. Aplicacdo do gerenciamento de risco
para os aparelhos médicos

Energia Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima de [m]
saida 150 kHz a 80MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
classificadado | 4 _ 4 16 /P d=1,16 /P d=233 /P
transmissor
[w]
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,67 3,67 7,36
100 11,6 11,6 23,3

EN 60601-1-6

Equipamentos elétricos médicos -- Parte 1-6:
Requerimentos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial -- Padrdo colateral: Usabilidade

Para transmissores especificados em uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacdo
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGCAO 1: Em 80 MHz e 800 MHz, se aplica a distdncia de separacdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

OBSERVAGCAO 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

EN ISO 62366

Aparelhos médicos -- Aplicacdo da engenharia de
usabilidade para aparelhos médicos

EN ISO 62304

Software de aparelho médico -- Processos do ciclo de
vida do software

EN ISO 17664

Esterilizacdo de aparelhos médicos -- Informacées a
serem fornecidas pelo fabricante para o processo de
aparelhos médicos re-esterilizaveis

Tabela 207: Indtil
Tabela 208: Intil

EN 10993-1

Avaliagdo bioldgica dos aparelhos médicos -- Parte 1:
Avaliagao e teste dentro de um processo de
gerenciamento de risco

EN 10993-18

Avaliacdo bioldgica dos aparelhos médicos -- Parte 18:
Caracterizacdo quimica de materiais

10

EN 15223-1

Aparelhos médicos -- Simbolos a serem usados com
rétulos de aparelhos médicos, rotulagem e informagdes a
serem fornecidas -- Parte 1: Requerimentos gerais

11

EN 980

Simbolos para uso na rotulagem dos aparelhos médicos

12

EN 1041

Informac0es fornecidas pelo fabricante dos aparelhos
médicos




3.

3.1.

Descricao dos componentes.
Descricao do painel dianteiro.

1 1 2 3 4

HANDPIECE 1 HANDPIECE 2 FOOTSWITCH

P OSCILL =

D @ ©
© DO @ ®

STANDEBY DIRECTION SPEED TOOL

5 6 7 8 9 10 12

Descricao:
1. Janela de exibigao - exibe os parametros de funcionamento em formato digital.
2. Soquete "HANDPIECE 1" - soquete para a Pegca de mao 1.
3. Soquete "HANDPIECE 2" - soquete para a Peca de mao 2.
4. Soquete "PEDAL" - soquete para o Pedal.
5. Botao "STANDBY" - liga o aparelho a partir de um estado de "STANDBY" de economia de energia

o

10.

11.

12.

/ sono para um estado de trabalho e vice-versa.

Botdao "DIRECTION (REV)" - tecla de funcdo para trocar a lamina de shaver na Peca de mao

para a rotagdo em sentido anti-horario. Se os botdes (6) e (7) forem pressionados ao mesmo

tempo, o aparelho estara trabalhando no modo de oscilacdo.

Botdao "DIRECTION (FWD)" - tecla de fungdo para trocar a lamina de shaver na Peca de méo

para a rotagdo em sentido horario. Se os botbes (6) e (7) forem pressionados ao mesmo tempo, o

aparelho estara trabalhando no modo de oscilagéo.

Botao "SPEED DOWN" - redugdo gradual da velocidade para o nivel mais baixo da velocidade de

rotagdo.

Botdo "SPEED UP" - aumento gradual da velocidade para o préximo nivel mais alto da velocidade

de rotacdo.

Botdao "TOOL" - tecla de funcdo que permite alternar entre duas ferramentas conectadas. Ele estd

disponivel somente se ambas as ferramentas estiverem presentes nos soquetes "HANDPIECE 1" e

"HANDPIECE 2".

LED "STANDBY" - iluminagdo corresponde aos seguintes estados:

e 0 LED "Standby" pisca em uma frequéncia de 0,5 Hz - isso significa que o aparelho estd em
um estado de "Standby",

e 0 LED "Standby" ilumina continuamente - o aparelho esta ligado e funcionando corretamente.

Pés de borracha do aparelho.

Tabela 204: Orientacao e declaracao do fabricante - Imunidade
eletromagnética

O aparelho ASS é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do aparelho ASS devera assegurar que ele seja utilizado no referido ambiente.

Teste de IEC Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacao
imunidade | 60601 | conformidade

Nivel

de

teste

Distancia de separacdo recomendada

d=1,16 <P

Conduzido 3Vrms | 3.000V

por RF 150
IEC 61000- kHz a
4-6 80 MHz

d=1,16 VP

80 MHz a 800 MHz

3.004 V/m d=233 VP
3V/m 800 MHz a 2,5 G Hz

Radiado por | 80 MHz
RF a onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor
IEC 61000- 2,5 ;
4.3 GHz em watts (W), de acordo com o fabricante do

transmissor e d é a distancia de separacado
recomendada em metros (m). As poténcias do campo
dos transmissores de RF fixos, conforme determinado
por uma pesquisa do local eletromagnético, ® devem
ser inferior ao nivel de conformidade em cada faixa
de frequéncia. ®

Interferéncias podem ocorrer nas proximidades de
equipamentos marcados com o

seguinte simbolo: (o)
()

OBSERVACEO 1: Em 80 MHz e 800 MHz, se aplica a faixa de frequéncia mais elevada.
OBSERVACAO 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades dos campos emitidos por transmissores fixos, como estacdes de radio-base
para telefones (celular / sem fio) e estagbes para radios moveis terrestres, radioamadores,
estacOes de radio AM e FM e de televisdo, ndo podem ser teoricamente previstas com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, deve-se
considerar um levantamento do local eletromagnético. Se a intensidade do campo medido na
localizagdo em que o aparelho ASS for utilizado exceder o nivel de atendimento de RF aplicavel
acima, o aparelho ASS deverad ser observado para verificar sua operagdao normal. Se um
desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como
remocao ou relocalizagdo do aparelho ASS.

b) Sobre a faixa de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as poténcias do campo devem ser inferiores a

3V/m.

Tabela 205: Indtil




Tabela 202: Orientacao e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O aparelho ASS é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do aparelho ASS devera assegurar que ele seja utilizado no referido ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -

imunidade Nivel de teste | conformidade orientagao

Descarga + 6 kV contato | Auséncia de influéncia Os pisos devem ser de madeira,

eletrostatica (ESD) + 8 kV ar visivel no aparelho concreto ou ladrilho de cerdmica.

IEC 61000-4-2 ASS Se os pisos forem revestidos de
material sintético, a umidade
relativa devera ser de ao menos
30%.

Estouro / transiente + 2 kV para Auséncia de influéncia A qualidade da rede elétrica deve

elétrico rapido linhas de visivel no aparelho ser a de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4

alimentacgdo de
energia elétrica

ASS O aparelho é
tratado como um Unico

hospitalar tipico.

+ 1 kV para componente (sem
linhas de cabos de entrada /
entrada / saida | saida)
Sobretensdo + 1 kV modo Auséncia de influéncia | A qualidade da rede elétrica deve
IEC 61000-4-5 diferencial visivel no aparelho ser a de um ambiente comercial ou
+ 2 kV modo ASS hospitalar tipico.
comum
Quedas de tensdo, < 5% U+ Auséncia de influéncia | A qualidade da rede elétrica deve
interrupgdes curtas (>95% visivel no aparelho ser a de um ambiente comercial ou

e variagoes nas
linhas de entrada da
fonte de alimentacao
IEC 61000-4-11

depressao em
Ug) para 0,5
ciclo

< 40% Ut
(60%
depressao em
Ur) para 5
ciclos

< 70% Ut
(30%
depressao em
Ut) para 25
ciclos

< 5% Ut
(>95%
depressdo em
UT) para 5 seg

ASS

Auséncia de influéncia
visivel no aparelho
ASS

Auséncia de influéncia
visivel no aparelho
ASS

Quando a alimentacao
for ligada novamente,

o aparelho é ligado no

modo standby e com a
ferramenta desligada -
possivel de ser iniciado
normalmente.

hospitalar tipico. Se o usuario do
aparelho ASS precisar de uma
operagdo continua durante as
interrupcdes da rede de energia
elétrica, recomenda-se que o
aparelho ASS seja energizado a
partir de uma fonte de alimentagao
ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético
de frequéncia de
energia

IEC 61000-4-8

3 A/m

Ela ndo foi testada.

Os campos magnéticos de
frequéncia elétrica devem estar em
niveis caracteristicos de uma
localizagdo tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar.

OBSERVACAO: U; é a tensdo da rede de entrada de energia elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.

Tabela 203: Indtil

3.2.

Descricdao do painel traseiro.

13 14 15

BB

00000000000000 onen

Before opening disconnect mains.
Wor Offnen des Gehiuses Netzslecker zishen. @

WARNING!
ACHTUNG!

Electrical components are not explosion-proof. Not 1o use in

on area where lammable vapors are present.

Nicht paplosionsgeschitzt. Nicht banutzen bal Anwasenhall
wen brennenden Gasen.

@ >
This davice |5 for e oaly by qualiied medical persannel =
who ate trained in s use and the appiicable medical
procedure!
=

Disses Geral darl nur von qualifizierism medizrischen antee
Parsonal angewandat wardan! ‘%5‘ ® %

do not femave!

12 19 18 17 16

Descricao:

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

Saida para o ar quente - usado para remover o ar quente de dentro da Unidade de Controle.
Etiqueta do aparelho - contém informacdes sobre o tipo de aparelho, poténcia, fusiveis de
alimentagdo, nimero de série e data de fabricagdo.

Interruptor de alimentagdo - chave de Unico polo ON / OFF usada para ativar e desativar a
energia para o aparelho.

Soquete do cabo de alimentacao - soquete do cabo de alimentagdo com a caixa de fusivel. Os
valores nominais para os fusiveis sdo especificados na Tabela N° 2 do rétulo do aparelho. E
obrigatério desconectar o cabo de alimentagdo durante a manutengdo, limpeza ou substituicdo dos
fusiveis.

Caixa de fusiveis - onde a protecdo dos fusiveis da fonte de alimentagdo do aparelho estdo
instalados. A alteracdo dos fusiveis é descrita no item 7.1.

Parafuso POAG para o sistema de ligacao equipotencial - conector para equalizagcdo do
potencial elétrico do alojamento da Unidade de Controle com o potencial de outros aparelhos.

Selo de seguranca - elemento mecéanico de fixagdo do aparelho de abertura ndo autorizada.

Dano ou remocdo do selo ira resultar na perda absoluta de garantia e transferéncia de
responsabilidade para o funcionamento do aparelho para o usuario.



3.3.

Descricao da peca de mao.

27 20 22 24

Descricao:

20. Recebimento do anel da Peca de mao - as ldaminas de shaver estdo firmemente presas quando
o aparelho de bloqueio visivelmente travou e um som de clique pode ser ouvido. A lamina de
shaver ndo pode ser liberada, nem mesmo depois de repetidas puxadas.

21. Controle de valvula - para regular a extragdo de solugdo salina a partir do local da cirurgia.

22. Invélucro da Peca de mao.

23. Porta de aspiragcdo - quando o tubo da bomba de vacuo é montado sobre este bocal, a solucdo
salina é sugada através da Peca de mao.

24. Tampa de protecao - para o aumento da estabilidade da conexdo entre a Peca de mao e o cabo.

25. Cabo - cabo com 3 metros de comprimento para fixagdo confortavel a Unidade de Controle.

26. Plugue - conexdo para prender a Peca de mado a Unidade de Controle. Um bloqueio integrado no
plugue protege o cabo da Peca de mao do que esta sendo retirado por acidente.

27. Capa protetora para o plugue - protege o plugue durante a limpeza, desinfeccdo e processo de

esterilizagado.

11. Informacgodes sobre potenciais interferéncias
eletromagneéticas.

EMC - diretriz e declaragao do fabricante (EN 60601-1-2: 2007)
Sistema do Shaver de Artroscopia (ASS)

Tabela 201: Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O aparelho ASS é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usuario do aparelho ASS devera assegurar que ele seja utilizado no referido ambiente.

Teste de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao

emissoes

Emissodes de | Grupo 1 O aparelho ASS utiliza energia de RF somente

RF para sua fungdo interna. Portanto, suas emissoes

CISPR 11 de RF sdo bem baixas e provavelmente nao
causarao nenhuma interferéncia em

equipamentos proximos.

Emissoes de | Classe B O aparelho ASS é adequado para uso em todos os
RF estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
CISPR 11 domeésticos e aqueles diretamente conectados a
rede de fornecimento de energia publica de baixa
tensdo que abastece prédios utilizados para fins

residenciais.

Emissoes Em conformidade com o item | O padrdao ndo inclui niveis admissiveis para o
harmonicas | 7 IEC 61000-3-2. O aparelho | aparelho com poténcia nominal (<75W), além do
IEC 61000- com energia nominal na parte | equipamento de iluminagdo.
3-2 do retificador ndao superior a

75W.
Flutuacdo de | Em conformidade com o item | De acordo com as disposicdes gerais do padrao -
tensao 6.1 segdo 1 IEC 61000-3-3 pesquisas ndo sdo necessarias caso se saiba que
IEC 61000- as oscilagbes importantes da tensdao ou leve
3-3 piscada devido a elas é improvavel.




9.4. Descarte de produtos eletronicos usados. 3-4. Descrigao do pedal.

Antes do descarte, siga o capitulo 6 "Manutencao e cuidado".

Na Unidao Europeia

A legislacdo atual ampla na UE, implementada em cada Estado membro,
exige que todos os equipamentos elétricos e eletronicos marcados com
este simbolo sejam descartados separadamente de outros residuos. Isto
inclui dispositivos eletronicos ou acessorios elétricos, como cabos,
eletronicos, etc. Ao descartar esses produtos, siga o conselho das
autoridades locais. O simbolo exibido em produtos elétricos e eletronicos
somente se aplica nos Estados membros atuais da UE.

Fora da Unidao Europeia

Ao descartar produtos eletronicos e elétricos usados fora da Unido Europeia, entre em contato com
as autoridades locais para obter informacGes sobre o método correto de descarte.

10. Dados do fabricante e do prestador de servicos.

Tabela N° 8. Dados do fabricante.

¢ Nome do fabricante Vimex Sp. z 0. o.

¢ Endereco ul. Gérnych Watéw 15 lok. uzytkowy. nr 3
¢ Telefone 0048 32 230 86 82 ext. 13

e Fax 0048 32 230 86 83

¢ WWW www.vimex-endoscopy.com

e E-mail sales@vimex.eu

Tabela N° 9. Dados do prestador de servigos

e Prestador de Servico Vimex Sp. z o. o.

¢ Endereco ul. Gérnych Watéw 15 lok. uzytkowy. nr 3
¢ Telefone 0048 32 230 86 82 ext. 19

e Fax 0048 32 230 86 83

. Www www.vimex-endoscopy.com

e E-mail service@vimex.eu

Descricao:

—29— —10—



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

41.

42.

43.
44.

45.

REV - botao do pedal para trocar a lamina de shaver na Peca de mao para a rotacdo em sentido
anti-horario. O niumero de rotagdes depende da velocidade ajustada que pode ser ajustada através
dos botdes da Unidade de Controle (8) e (9) ou botdo do Pedal (34).

OSCILACAO - botdo do pedal para alternar para o modo de oscilagdio. O niimero de rotacdes
depende da velocidade ajustada, que pode ser ajustada por meio dos botdes da Unidade de
Controle (8) e (9) ou botdo do Pedal (34). A frequéncia de oscilacdo depende das definigoes.

FDW - botdo do pedal para trocar a Iamina shaver na Peca de mdo para a rotacdo em sentido
horario. O nimero de rotacées depende da velocidade ajustada, que pode ser ajustada por meio
dos botdes da Unidade de Controle (8) e (9) ou botdo do Pedal (34).

FERRAMENTA - botdo do pedal para iniciar a fungdo de alteracdo do aparelho dirigivel "PECA
MANUAL 1" (2), "PECA MANUAL 2" (3) conectado a Unidade de Controle.

VELOCIDADE - Botao do pedal para regular a velocidade da lamina shaver na Pegca de mao
durante a utilizacdo. Cada vez que o botdo for pressionado, a velocidade é aumentada para o
proximo nivel superior.

Alga - utilizada para levantar e transportar o Pedal.

Cabo - conexdo entre o Pedal e a Unidade de Controle, serve para transmitir as fungdes
selecionadas dos botdes individuais do Pedal (30-34).

Tampa de protecao - para o aumento da estabilidade da conexdo e protegao contra fratura.
Plugue - conexdo para prender o Pedal a Unidade de Controle. Um bloqueio integrado no plugue
protege o cabo do Pedal do que esta sendo retirado por acidente.

Receptor - como parte do Pedal, serve para transmitir as informagdes do Pedal para a Unidade de
Controle, com a qual esta ligada eletricamente.

Antena - necessario para a comunicagdo entre o console do Pedal e o receptor ligado a Unidade
de Controle.

Soquete de carregamento - usado para conectar o carregador (45). O carregamento deve ser
feito fora da sala de tratamento. Durante o carregamento, as funcdes do Pedal estdo desativadas.
LED de Conexao - piscando em azul, o diodo sinaliza a comunicacao adequada entre o console do
Pedal e o receptor (39).

LED do estado de carga da bateria - iluminagdo em verde, mostra o nivel do acumulador.

LED de Erro - iluminagdo em vermelho, o diodo sinaliza a conexdo incorreta do carregador ou
uma conexao nao compativel do carregador.

Carregador de bateria - dedicado para carregar o acumulador do Pedal. Deve ser usado somente
fora da sala de cirurgia.

- N ™

Shaver-System Ml Vimex s:oo Shaver-Control Unit  ul ~Vimex_ sp.zo..
Vimex Sp. z 0.0 Vimex Sp. z 0.0.
Gornych Watéw 15 lok.uzyt.3 Gornych Watow 15 lok.uzyt.3
44-100 Gliwice, Poland 44-100 Gliwice, Poland
Description Ref. No. Serial number
Shaver Control Unit Description Ref. No. Serial number
Shaver Handpiece Shaver Control Unit
Shaver Footswitch
C€ o107

\%] C€o197/ \% /

Shaver-Handpiece “ TVIMEX. sp.zoo. Shaver-Footswitch “ TVIMEeX. sp.zoo.
Vimex Sp. z 0.0. Vimex Sp.z 0.0
Gornych Watow 15 lok.uzyt.3 Gérnych Watow 15 lok.uzyt.3
44-100 Gliwice, Poland 44-100 Gliwice, Poland

Description Ref. No. Serial number Description Ref. No. Serial number
Shaver Handpiece Shaver Footswitch

il C € orer il C € o7
\_ /o J

9.3. Etiquetas do aparelho.

Inclui informagdes necessarias com relacdo: ao tipo de aparelho, aos dados do fabricante, a data
de fabricagdo, as tensdes de alimentagdo, ao consumo de energia e ao tipo de fusiveis. Também
identifica o aparelho por niimero de referéncia / artigo e nimero de série.

Shaver - Control Unit Shaver - Footswitch Shaver - Footswitch

WIRELESS
Ml Vimex_ seie.. M wl  Vimex s M il Vimex_ sz M
. 2013 . 2013 ) 2013
Vimex Sp. z 0.0. Vimex Sp. z 0.0. Vimex Sp. z 0.0.
Gornych Watéw 15 lok.uzyt.3 Gornych Watéw 15 lok.uzyt.3 & Gornych Watdw 15 lok.uzyt.3
44-100 Gliwice, Poland 44-100 Gliwice, Poland 44-100 Gliwice, Poland
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Sob nenhuma circunstancia o rétulo deve ser removido ou destruido.

Um rétulo ilegivel torna impossivel identificar pardmetros significativos. Um aparelho sem uma
etiqueta ou com um roétulo danificado, o qual ndo contém dados de identificagdo do produto, ndo
esta sujeito a garantia do fabricante.




9. Rotulos e marcacoes.
9.1. Simbolos e seus significados.

Tabela N° 7. Resumo dos simbolos e seus significados.

Simbolo Descrigcao / significado Simbolo Descricao / significado
. . ~ Informac0es relativas ao descarte de
Siga as instrugbes de uso : P
equipamentos eletrénicos na UE

Parte aplicada Tipo B

Simbolo para classe de aperto

>3

N
o
-
-

Simbolo para o ano de
produgao

Aterramento de protecdo

Simbolo para o fabricante do
dispositivo

Informac0es relativas ao descarte de
baterias na UE

C € xxx

Marca de conformidade com
as diretivas da Comunidade
Europeia. XXXX - nimero de
identificagdo do organismo de
notificagdo envolvido no
procedimento de avaliagdo da
conformidade

Equipotencial (potencial de equalizagao)

@
X

.
.
21.

v
ON Simbolo - ligado ) Y Limite de temperaturas permitidas
OFF Simbolo - desligado I Fragil! Cuidado!
SN NUmero de série do aparelho T Proteja contra umidade!
iftf |60 Egtr‘gﬁgcéi (ia?t?gpoarelho / " Este lado para cima, ndo vire!

A01

Cddigo do receptor e do
console do pedal sem fio

AN

Simbolo de adverténcia, chamando a
atencdo para a existéncia de riscos
especificos e precaucdes associadas ao
uso do produto - consulte as instrugdes
de uso.

()

O simbolo significa a fonte de
radiacdo nao ionizante

9.2. Rotulos de embalagens.

Contém informacdes sobre o conteldo da embalagem, como: tipo de aparelho, nimero de série,
referéncia / nUmero do artigo, nome e enderego do fabricante.

4. Instalacao e inicializacao do aparelho.

Este capitulo descreve a instalagdo e inicializagdo correta do aparelho. O primeiro passo é a instalagao
correta da Unidade de Controle. O recurso de selecao do idioma permite que o operador selecione o
idioma de sua escolha. Se as etapas subsequentes descritas nos capitulos 4.1. a 4.6. forem
acompanhadas corretamente, o aparelho estd agora pronto para uso e as laminas de shaver podem ser
acopladas.

Atencgao: Quando o Conjunto do Sistema Shaver nao estiver em uso ativo, proteja o aparelho contra o
acionamento inadvertido do Pedal e da Pega de mao!

4.1. Instalagcao do aparelho.

Antes da instalacdo, certifique-se de que o aparelho possua ventilacdo suficiente, mantendo uma
distancia minima de 10 cm das laterais direita, esquerda e traseira do aparelho.

Instalagdo do aparelho:

o a Unica posicdo pretendida da Unidade de Controle é horizontal, onde o aparelho é colocado sobre
uma superficie plana sobre seus quatro pés de borracha (12). Além disso, a ventilagdo adequada
ao redor da Unidade de Controle deve ser fornecida,

o o local de instalacdo deve ser uma superficie plana, seca e limpa. Esta pode ser uma mesa,
prateleira de um carrinho de endoscopia ou outros elementos destinados a instalagdo de aparelhos
meédicos.

Conexao do aparelho a energia:

o conecte, usando uma derivagao apropriada, o parafuso equipotencial localizado na parte traseira
da Unidade de Controle a uma faixa equipotencial. O isolamento do cabo deve ser amarelo-
esverdeado,

o conecte o cabo de alimentacdo fornecido com o aparelho ao soquete (16) na parte traseira da
Unidade de Controle,

o conecte o cabo de alimentacdo na tomada. A tensdo deve estar dentro da faixa indicada no rétulo
do aparelho.

Ligue o aparelho:
. Um aparelho devidamente instalado e conectado deve ser iniciado utilizando o botao "ON / OFF"
(15) localizado no painel traseiro.

 OSCILL

POWER a e REV @ FWD 0 DOWN up @ @
oN
T o
STANDBY DIRECTION SPEED TOOL

O botdo "STANDBY" (5) comecara a piscar a uma frequéncia de 0,5 Hz, indicando que o aparelho foi
alterado para o modo standby.

4.2. Ajustes basicos.

o Quando o aparelho estiver no modo em standby (vide capitulo 4.1.), pressione simultaneamente e
mantenha pressionada a tecla "SPEED DOWN" (8) e "SPEED UP" (9) com a mdo direita.
o Ainda segurando os botdes (8) e (9), pressione brevemente o botao "STANDBY" (5) com a mao

esquerda.
r OSCILL 4
oweR REV @ FWD 0 @
ON
OFF
DIRECTION TOOL

e Quando vocé estiver no menu desejado, vocé pode liberar esses botGes. Agora vocé pode
selecionar o idioma desejado. O Ultimo idioma selecionado é mostrado. Para alterar o idioma,
pressione os botdes "SPEED DOWN" (8) ou "SPEED UP" (9). O usuario pode escolher entre alemao,



inglés, francés, russo, polonés e turco. O idioma selecionado deve ser confirmado pressionando a
tecla "TOOL" (10).

 OSCILL =

POWER a e REV @ FWD 0 DOWN upP @ @
oN
o [‘a
STANDBY DIRECTION SPEED ! :l"

o Quando o idioma selecionado tiver sido confirmado, as préximas configuracGes podem ser
selecionadas: tempo de oscilacdo e brilho da tela VDF. Mais uma vez, as configuragbes sdo
selecionadas pressionando os botdes "SPEED DOWN" (8) ou "SPEED UP" (9). Confirme os ajustes
com o botdo "TOOL" (10). A unidade de controle memoriza as configuracdes e retorna
automaticamente ao modo de funcionamento normal.

4.3. Conexao da Peca de Mao para a Unidade de Controle.

o O plugue (26) na extremidade do cabo da Peca de mao deve ser conectado a uma das tomadas
"PECA MANUAL 1" (2) ou "PECA MANUAL 2" (3) no painel frontal da Unidade de Controle. Até duas
Pecas de Mdo podem ser conectadas a Unidade de Controle ao mesmo tempo.

o O plugue (26) da Peca de mdo é marcado com um furo e um ponto vermelho. Ao conectar o
plugue, certifique-se que o ponto vermelho no plugue esteja na mesma posicao que o ponto
vermelho nos soquetes (2) ou (3) da Unidade de Controle. Os pinos no interior do plugue (26)
poderiam de outra forma ficar danificados.

o Quando a Unidade de Controle for ativada (vide capitulo 4.6.), a Peca de mdo esta pronta para
uso. A Peca de mao pode ser operada através da Unidade de Controle e/ou Pedal.

A Unidade de Controle é fornecida com um assim chamado circuito de prioridade para a Peca de mao
que foi conectada em primeiro lugar, independente de qual soquete "PECA DE MAO 1" (2) ou "PECA DE
MAO 2" (3) foi escolhido.

Quando duas Pecas Manuais de mao forem conectadas ao mesmo tempo, ative a Pegca de mao
necessaria pressionando o botdo TOOL (10).

A velocidade maxima para o Sistema de Barbeador é de 8000 rpm.

Atencao: Peca de Mao devem estar em inatividade antes que possam ser removidas do plugue (2)
e/ou (3) da Unidade de Controle. Segure a Peca de Mao somente por seu estojo (22) durante a
utilizagao.

4.4. Conexao do Pedal com fio a Unidade de Controle.

o O plugue (38) na extremidade do cabo do Pedal deve ser conectado a tomada "FOOTSWITCH" (4)
no painel frontal da Unidade de Controle. Apenas um Pedal pode ser conectado.

o O plugue (38) do Pedal é marcado com um furo e um ponto vermelho. Ao conectar o plugue,
certifique-se que o ponto vermelho no plugue esteja na mesma posicdo que o ponto vermelho no
soquete (4) da Unidade de Controle. Os pinos no interior do plugue poderiam de outra forma ficar
danificados durante a conexao.

o Para evitar danos, certifique-se de puxar o préprio plugue (38) e ndo o cabo ao remover o plugue.
Quando a Unidade de Controle for ativada (vide capitulo 4.6.), a Peca de mdo pode ser operada
através do Pedal.

4.5. Conexao do Pedal sem fio a Unidade de Controle.

o O plugue (38) deve ser conectado a tomada "FOOTSWITCH" (4) no painel frontal da Unidade de
Controle. Apenas um Pedal pode ser conectado. Antes de conectar o plugue (38) ao soquete
"FOOTSWITCH" (4), certifique-se de que os cddigos de trés numeros do receptor e o console do
Pedal sejam os mesmos, caso contrario, o Pedal ndo ira funcionar.

o O plugue (38) do Pedal € marcado com um furo e um ponto vermelho. Ao conectar o plugue,
certifique-se que o ponto vermelho no plugue esteja na mesma posicao que o ponto vermelho no
soquete (4) da Unidade de Controle. Os pinos no interior do plugue poderiam de outra forma ficar
danificados durante a conexao.

o Quando a Unidade de Controle for ativada (vide capitulo 4.6.), a Peca de Mdo pode ser operada
através do Pedal.

Tabela N° 6. Especificacdo técnica do Pedal, dependendo da variante do aparelho.

Parametro Pedal
. padrao padrao sem fio
Tipo de Pedal (Art. N° 8005-2F) (Art. N° 8005B-3F)
Peso 2,45 kg 2,2 kg
Comprimento do cabo 3m sem fio + receptor
Tipo de bateria acumulador de polimero de litio, ndo
N/A S .
deve ser substituido pelo usuario
Tempo de carregamento N/A 4 h
Carregador N/A 5v DC/ 700 mA
Vida util da bateria > 300 ciclos de carregamento (> 70%
N/A -
da capacidade)
Dimensdes 28 x 280 x 215 mm

Durante a operacgdo: +10°C a +40°C

Temperatura ambiente
Durante a armazenagem e transporte: -20° C a +45 °C

Durante a operacgao: 100%

Umidade relativa maxima
Durante a armazenagem e transporte: 90%

Protecdo contra entrada

prejudicial de dgua ou IP X8
particulas ou matéria Protecdo contra os efeitos da imersao continua em agua
particulada

A marca CE no roétulo do aparelho certifica a conformidade com todos os requisitos europeus e com a
Diretiva MDD/93/42/EWG.




8. EspecificacOes técnicas
Tabela N° 4. Especificacdo técnica da Unidade de Controle.
Unidade de Controle

Parametro (Art. N° 8002-10)
Consumo de energia 65VA
Fornecimento de tensao 100-240V AC
Frequéncia elétrica 50/60 Hz

Classe de protecao Classe I, tipo de aplicacao parte B

Peso 5,1 kg
P: 306 mm x L: 330 mm x A: 96 mm

Dimensoes externas

Fusiveis De acordo com a Tabela N©° 2.

Durante a operagdo: +10°C a +40°C

Temperatura ambiente
Durante a armazenagem e transporte: -20° C a +45 °C

Durante a operagao: 70%

Umidade relativa maxima
Durante a armazenagem e transporte: 70%

Protegao contra entrada
prejudicial de dgua ou IP X0

particulas ou matéria N&o protegido contra dgua / umidade
particulada

N3o use no ambiente de gases anestésicos inflamaveis.

Todos os padrées de compatibilidade eletromagnética foram aplicados e o aparelho foi testado em
conformidade. No entanto, alguns aparelhos podem interferir com a Unidade de Controle. Recomenda-
se manter os referidos dispositivos longe da Unidade de Controle.

A marca CE no rotulo do aparelho certifica a conformidade com todos os requisitos europeus e com a
Diretiva MDD/93/42/EWG.

Tabela N° 5. Especificacdo técnica da Peca Manual, dependendo da variante do aparelho.

Parametro Peca de mao

com mandril automatico
(Art. N° 8008-12H)

com trava manual

Tipo de Pega de méo (Art. N° 8008-11H)

Siga as etapas a seguir para inicializar o trabalho do Pedal:

Ligue o Pedal pressionando qualquer botdo. A conexdo entre o console do Pedal sem fio e o
receptor (39) serad estabelecida automaticamente, o que pode levar 5 segundos e, em casos
extremos, até 20 segundos (a verificacdo do tempo do receptor (39) aumenta, por exemplo, por
causa de varios aparelhos Bluetooth ao redor). A transmissdo adequada de dados é sinalizada por
um LED de Conexdo piscante (42).

Antes de iniciar o trabalho, certifique-se de que o acumulador esteja devidamente carregado.

Se o console do Pedal sem fio ndo estiver conectado com o receptor (39), o nivel do acumulador é
exibido até que a conexdo com o receptor (39) seja estabelecida ou até que o console do Pedal
seja trocado para o modo standby. Se o console do Pedal estiver conectado com o receptor (39),
para verificar o nivel do acumulador, pressione o botdo "TOOL" (33) por cerca de 3 segundos, o
nivel atual é exibido nos trés diodos verdes (43). Os diodos sdo desligados apds 10 segundos.

A variagdo da comunicacdo entre o console do Pedal e o receptor (39) é de 0 a 3 m. Recomenda-
se ndo colocar nenhum obstaculo no console do Pedal em linha - o receptor (39), tais como:
elementos metalicos conectados ao potencial GND, materiais de paredes espessas que absorvem
as ondas de radiofrequéncia 2,4 GHz, que podem reduzir a poténcia do sinal transmitido.

Depois de romper a comunicacdo (por exemplo, no caso de uma distdncia muito grande do
receptor (39)), estabelecer a nova conexdo pode levar 7 segundos, em casos extremos, até 20
segundos.

O Pedal muda automaticamente para o modo de standby, depois de desligar a Unidade de Controle
com o interruptor de rede ON / OFF (15), para salvar a energia do acumulador. A comunicagdo é
interrompida. Em ambos os casos, para ativar o Pedal (depois de desligar ou ndo utilizar mais o
pedal), pressione qualquer botdo no console do Pedal. A comunicacdo sera estabelecida
novamente.

Para carregar o acumulador, ligue o carregador da bateria (45) ao soquete (41) no console do
Pedal. Durante o carregamento, a conexdo entre o console do Pedal e o receptor (39) sera
interrompido. (o Pedal esta inativo).

O tempo médio de carregamento é de 4 horas e é dependente do nivel de descarga.

Se o Diodo vermelho de Erro (44) estiver ligado continuamente, entdo uma conexao incorreta do
carregador é sinalizada ou um tipo errado de carregador foi utilizado.

Se o Diodo de Erro (44) estiver pulsando, os erros de transmissdo relacionados a desconexdo do
receptor (39) no Console sdo sinalizados.

O Pedal deve ser recarregado apenas fora das salas de cirurgia e de tratamento. O carregador acoplado

ao conjunto ndo é um aparelho para fins médicos.

Comprimento 180 mm 184 mm

Peso 400 g (sem cabo)

Velocidade 800 - 8000 rpm (£ 10%)

Frequéncia de oscilagdo Lenta (0,5 s) Normal (0,3 s) Réapida (0,2 s)
Comprimento do cabo 3m

Método de esterilizagao Esterilizacdo a vapor

Durante a operagdo: +10°C a +40°C

Temperatura ambiente
Durante a armazenagem e transporte: -20° C a +45 °C

Durante a operagao: 100%

Umidade relativa maxima
Durante a armazenagem e transporte: 90%

Protegdo contra entrada
prejudicial de dgua ou IP X8

particulas ou matéria Protecdo contra os efeitos da imersao continua em agua
particulada

A marca CE no roétulo do aparelho certifica a conformidade com todos os requisitos europeus e com a
Diretiva MDD/93/42/EWG.

4.6. Inicializando o aparelho.

Quando o aparelho estiver no modo de standby (vide capitulo 4.1.), pressione o botdo "STANDBY"
(5). A tela principal (1) exibird o logo e o modelo do aparelho e todos os botdes da interface ou o
LED "STANDBY" estara aceso continuamente.

r OSCILL 5
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O aparelho esta pronto para funcionar. Modo "Pronto".



5. Operagﬁo dos componentes.
5.1. Unidade de Controle.
A remocdo ndo autorizada do selo anula todas as reivindicacdes da garantia e resulta na isencdo de

qualguer responsabilidade por parte do fabricante por defeitos e/ou restricdes de utilizacdo posteriores.
O mesmo se aplica caso a Peca de mao e o Pedal sejam abertos por pessoas nao autorizadas.

e Ventilagdao: sempre garanta uma boa ventilagdo no painel traseiro da Unidade de Controle, para
evitar o acumulo de calor. Certifique-se de manter uma distancia de pelo menos 10 cm entre o
painel traseiro da Unidade de Controle e a parede traseira da torre do instrumento.

o Protecdo: A abertura involuntaria da Unidade de Controle é impedida por um selo antiadulteracgao.

o Fonte de alimentacao: o aparelho funciona em uma faixa de tensdo de 100 a 240 Volts (50 ou
60 Hz). Antes da primeira inicializagdo, certifique-se de que todos os fusiveis necessarios estejam
presentes na caixa de fusiveis. O aparelho é fornecido com fusiveis sobressalentes. Estes devem
ser instalados conforme explicado no capitulo 7.1. O cabo de alimentagdo deve ser conectado a
caixa do cabo de alimentagdo (16) no painel traseiro do aparelho e a tomada.

o Primeira inicializagao: ligue o aparelho colocando a chave "POWER ON / OFF" (15) no painel
traseiro da Unidade de Controle na posicao "ON". Pressione o botdo "STANDBY" (5) sobre o qual a
tela sera desligada e realize um breve auto teste, apds o qual as Ultimas configuracdes utilizadas
sao recarregadas.

o Teclado: o teclado no painel frontal pode ser usado para controlar todas as Pegas de mao
conectadas e para acessar o idioma e o menu de selegdo do modo de oscilagdo. O botdo adicional
"STANDBY" (5) no painel frontal permite que o aparelho seja desligado para o modo de standby -
sem cortar completamente o fornecimento de energia. Botdo "STANDBY" piscando ou LED aceso
continuamente (5), enquanto os botdes (6) a (10) sdo obscurecidos, indica que o aparelho esta no
modo standby. Se vocé quiser desligar completamente o aparelho, coloque a chave de energia
"POWER ON / OFF" (15) no painel traseiro para a posicao "OFF".

5.2. Pedal.

As definicbes para a Peca de mao ativa, ou seja, velocidade, rotacdo e/ou oscilagdo, podem ser
controladas através do Pedal. O Pedal é fornecido com 3 botSes (30-32) (vide capitulo 3.4.) para
selecionar a direcdo em que a lamina de Shaver devera passar na Peca de mdo. A velocidade pode ser
aumentada ou reduzida em intervalos através dos botdes (8) e (9) da Unidade de Controle ou através
do botdo (34) no Pedal.

5.3. Peca de mao.

Todas as fungdes das laminas de Shaver nas Pecas de mdo podem ser controladas através do Pedal ou
Unidade de Controle, ou seja, o sentido de rotagao, oscilagéo e velocidade.

Com o adaptador ilustrado abaixo, todas as ldminas de shaver: Os tipos Linvatec sdo adequados para
as Pecas de mdo que vém com a Unidade de Controle.

—

do aparelho.

asIiCos

7

Identificacdo e resolucdo de problemas b

7.4.

Tabela N° 3. Especificacdo dos problemas mais comuns associados ao uso do aparelho e os métodos de sua detecgdo e eliminagdo.

conecte o cabo de forca a tomada do cabo de alimentagdo (16)

certifique-se de que a tensdo na rede elétrica esteja correta

verifique os fusiveis (vide item 7.1.)

talacdo, acione a chave "POWER ON / OFF" (15) no

painel traseiro da Unidade de Controle

conecte a Peca de mao a tomada "HANDPIECE 1" (2) ou
"HANDPIECE 2" (3) ou verifique se a Pega de mdo esta

conecte o Pedal a tomada "FOOTSWITCH" (4) ou verifique se o

Pedal esta corretamente bloqueado no local

ative o soquete para a Peca de mdo desejada pressionando

o botdo "TOOL" (10) na Unidade de Controle

substitua a lamina do shaver por uma com bom funcionamento

conecte o Pedal a Unidade de Controle

carregue a bateria de acordo com as recomendacoes (Vide item

reinicie o procedimento de conexdo de acordo com o paragrafo

remova a Peca de mdo da tomada de conexdo na Unidade de

Controle e deixe esfriar até a temperatura ambiente. Certifique-

se de que a lamina do shaver instalada ndo seja a causa da
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Quaisquer anomalias ou defeitos ndo incluidos na tabela mencionada acima devem ser comunicados ao departamento de atendimento do fabricante. Até

que todos os defeitos do aparelho sejam removidos, ele deve ser excluido da operacdo e devidamente assinalado.



7.3.

Servico de garantia e pos-garantia.

O fabricante do aparelho fornece servigo de garantia e pds-garantia sob as seguintes condicdes:

o periodo de garantia do fabricante é de 24 meses,

inspecoes peridodicas regulares, em conformidade com o item 7.2 deste manual, sdo um requisito
para a manutencdo de um periodo de garantia de 24 meses,

um aparelho danificado deve ser enviado em sua embalagem original diretamente para o
fabricante (o endereco pode ser encontrado no item 10 Dados do fabricante e do prestador de
servigo) ou distribuidor do fabricante local, juntamente com uma descricao detalhada da avaria. O
prestador de servicos tem o direito de recusar reparos em garantia de um aparelho embalado de
forma inadequada ou em embalagens nao originais,

sob nenhuma circunstancia os reparos devem ser realizados por pessoal ndo qualificado. Somente
o fabricante e/ou parceiros de servicos autorizados estdo autorizados a realizd-los. O aparelho é
protegido contra abertura ndao autorizada pelos selos de garantia. Um selo danificado ou partido
anula a garantia e implica com a recusa do fabricante de qualquer responsabilidade por eventuais
falhas e/ou subsequentes limitacdes no funcionamento do aparelho,

a garantia do fabricante ndo cobre danos causados por eventos aleatérios, como inundacgées,
gueda, oscilacdo de energia causada por uma tempestade, incéndio, etc.,

reparos em garantia podem ser realizados exclusivamente pelo fabricante do equipamento ou um
provedor de servigos autorizado, cujo endereco é fornecido pelo fabricante,

antes de enviar, descontamine o aparelho e seus acessoérios de acordo com o capitulo 6
"Manutencdo e cuidados", a fim de proteger o pessoal do servico. O fabricante e o prestador de
servicos autorizado tem o direito de rejeitar produtos contaminados para o reparo.

5.3.1. Peca de mao com anel de recepcao automatica das laminas de shaver.

Siga as etapas a seguir ao bloquear as laminas de shaver na Peca de méo:

Insira a lamina de shaver na abertura da Peca de mdo até sentir resisténcia. A ldamina de shaver é
encaixada corretamente quando vocé ouvir um som claramente audivel e o instrumento ndo puder
ser removido, mesmo puxando.

Para remover a lamina de shaver, gire o anel de recepgdo (20) da Pegca de mdo no sentido anti-
horario, que solta automaticamente a [dmina de Shaver. Remova a ldmina de shaver somente em
cima da mesa de operagao. Segure a Peca de mao em posicdo vertical para evitar a ejecao
descontrolada.

E recomendéavel trabalhar a uma velocidade apropriada, dependendo do tipo de Idmina utilizada no
shaver. Para obter informacBes sobre as respectivas velocidades maximas, consulte as instrugdes
de uso fornecidas com as laminas de Shaver.

O tubo da bomba a vacuo na sala de operagdo esta ligado a porta de aspiragdo (23) para garantir
uma drenagem adequada da solugdo salina contendo residuos de tecidos.

A Peca de mao pode ser utilizada, tanto por operadores destros quanto canhotos. E essencial garantir
que o controle de valvula (21) na Peca de mdo esteja virado para cima em todos os momentos, para
que ele esteja sempre pronto para uso. Quando o controle da valvula (21) for virado para a sua posicao
frontal (na direcdo do anel de recepcdo (20), a drenagem da solucdo salina contaminada é reduzida a
um minimo). A drenagem maxima ocorre quando o controle da valvula (21) estiver ligado a parte
traseira (ou seja, no sentido do cabo (25)). Entre estas duas posicdes, a valvula é infinitamente
variavel.

5.3.2. Peca de mao com anel de recebimento manual das laminas de Shaver.

Siga as etapas a seguir ao bloquear as laminas de shaver na Peca de mao:

O anel de recepgdo (20) da Peca de mao deve ser aberto (cortes ovais do bloqueio do anel de
recepcao (20) devem estar na posicao vertical). Insira a lamina de shaver, de modo que os pinos,
em seus lados, entrem nos cortes do soquete. Empurre até que vocé sinta resisténcia. Em seguida,
o bloqueio do anel de recepgdo (20) deve ser girado no intervalo de 90°. A lamina de shaver é
encaixada corretamente quando vocé ouvir um som claramente audivel e o instrumento ndo puder
ser removido, mesmo puxando.

Essas atividades devem ser repetidas em ordem inversa, para remover a lamina de shaver da
tomada. Remova a lamina de shaver somente em cima da mesa de operacdo. Segure a Pega de
mao em posigao vertical para evitar a ejegao descontrolada.

E recomendéavel trabalhar a uma velocidade apropriada, dependendo do tipo de Idmina utilizada no
shaver. Para obter informagBes sobre as respectivas velocidades maximas, consulte as instrugdes
de uso fornecidas com as laminas de shaver.

O tubo da bomba a vacuo na sala de operagdo estéa ligado a porta de aspiragdo (23) para garantir
uma drenagem adequada da solucdo salina contendo residuos de tecidos.

A Peca de m&o pode ser utilizada, tanto por operadores destros quanto canhotos. E essencial
garantir que o controle de valvula (21) na Peca de mdo esteja virado para cima em todos os
momentos, para que ele esteja sempre pronto para uso. Quando o controle da valvula (21) for
virado para a sua posicdo frontal (na direcdo do anel de recepcdo (20), a drenagem da solugdo
salina contaminada é reduzida a um minimo). A drenagem maxima ocorre quando o controle da
valvula (21) estiver ligado a parte traseira (ou seja, no sentido do cabo (25)). Entre estas duas
posicOes, a valvula é infinitamente variavel.



6. Manutencao e cuidado.

6.1. InformacgoOes gerais.

A Peca de mado deve ser limpa, desinfetada e esterilizada antes de cada utilizacdo. A Unidade de

Controle e o Pedal também devem ser limpos e desinfetados, mas ndo precisam de esterilizagdo. Isso

também se aplica para o primeiro uso apds entrega, porque todos os componentes da Unidade de

Controle sdo fornecidos em condicBes ndo estéreis e sem terem sido desinfetados. A limpeza completa

e desinfeccdo sao pré-condigdes essenciais para uma esterilizacdo eficaz.

A divisdo / entidade responsavel pelo reprocessamento deve garantir que:

o métodos validados de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo sejam utilizados,

o o produto de limpeza / desinfeccdo e o esterilizador sdo verificados e atendidos em intervalos
regulares,

o os parametros validados sdo seguidos durante todos os procedimentos de reprocessamento.

Além do exposto acima, as disposicoes legais especificas do pais com relagdo ao reprocessamento dos
aparelhos médicos devem ser observadas!

Precaugdes de segurancga!

Use sempre vestimenta de protecdo durante o reprocessamento de instrumentos médicos
contaminados, ou seja, protetores oculares e de boca, luvas resistentes a produtos quimicos e roupas
repelentes de umidade. Sangue, tecidos residuais e outros materiais infecciosos representam um maior
risco de infecgao.

6.2. Limpeza e desinfeccdo da Unidade de Controle e Pedal.

Sempre certifique de remover o cabo de forga da tomada e o soquete do cabo de forga (15) no painel
traseiro da Unidade de Controle antes da limpeza. Durante o processo de limpeza, o aparelho nao deve
ser ligado a qualquer fonte de alimentacao.

A Unidade de Controle e o Pedal devem ser limpos e desinfetados apds cada utilizagdo. Para remover a

poeira e outras sujidades ou contaminacgdo, utilize um pano limpo umedecido com solucao de limpeza e

desinfetante. Certifique-se de que o pano esteja apenas Umido e ndo encharcado, para evitar a entrada

de umidade nas tomadas (2), (3) e (4) da Unidade de Controle.

Ao escolher a solugdo de limpeza e desinfecgdo, certifique-se:

- em utilizar um produto que seja adequado para a limpeza com desinfecgdo Umida dos componentes
de metal e de plastico,

- em escolher um produto com adequagdo comprovada (por exemplo, aprovado pela Associagao
Alema de Higiene e Microbiologia (DGHM) ou Associacdao para Higiene Aplicada (VAH), autorizado
pela FDA ou fornecido com uma marca CE),

- que o detergente seja compativel com o desinfetante,

- que ambos os agentes sejam compativeis com a Unidade de Controle e seus acessérios (vide
capitulo 6.3.9. compatibilidade material).

A concentragao e o tempo de imersdo indicados pelo fabricante dos detergentes e desinfetantes devem

ser estritamente observados.

6.3. Limpeza, desinfeccdo e esterilizacdao da Peca de mao.
6.3.1. Informacgdes gerais.

Dé preferéncia a limpeza mecanica e desinfeccdo da Peca de mdo na lavagem / desinfecgdo.
Reprocessamento manual (incluindo banho ultrassdnico) deve ser escolhido somente se o
reprocessamento mecanico ndo for uma opgao.

A limpeza manual e desinfeccdo podem ocorrer somente se a divisdo / entidade responsavel estiver em
posse de uma validacdo do aparelho oficialmente aprovada e processo especifico ao produto e eles sdo
preparados a assumir a responsabilidade pelo processo.

Em ambos os casos, a pré-limpeza é absolutamente essencial!

Instrumentos reutilizaveis, como laminas de shaver, devem ser reprocessados conforme indicado no
folheto de instrugdes que acompanha os instrumentos ou de acordo com as informacdes fornecidas pelo
fabricante.

A substituicdo dos fusiveis deve ser realizada somente se eles estiverem danificados.
Use apenas os referidos fusiveis conforme indicado na Tabela N° 2.

Para substituir os fusiveis:
o remova os fusiveis defeituosos. Os fusiveis estdo localizados na caixa (17)

instalada na tomada de alimentacgao (16) do aparelho,
° novos fusiveis de retardo de tempo, cujos valores devem ser selecionados com
base na Tabela N° 2, devem ser inseridos nos slots na caixa de fusiveis.

16

Tabela N© 2. Valores dos fusiveis destinados aos modelos especificos da Unidade de Controle do
Sistema Shaver.

Pos.| Tipo de Unidade de Controle Valor e tipo de fusivel

1 | Art. N© 8002-10 - Unidade de Controle 2x T 1,25A L 250V

° Deslize a caixa de fusiveis (17) na tomada de alimentacdao do aparelho (16). A instalagdo
adequada sera sinalizada por um "clique" audivel - o som das travas fechando o mecanismo de
trava da caixa.

° Conecte o cabo de alimentacdao. O aparelho pode ser reiniciado.

7.2. Inspecgoes periodicas do aparelho.

Para a operagdo de longa duracao e livre de problemas do aparelho, o fabricante impde inspegoes
obrigatdrias, que devem ocorrer em intervalos de pelo menos a cada 12 meses (uma vez por ano).

A inspecgao deve ser realizada pelo fabricante ou seu fornecedor de servigos autorizado. Vide
item 10.

A inspecdo consiste em:
. verificacdo do estado técnico do aparelho,

. limpeza do interior do p6 recolhido e outros contaminantes,

° medicdo dos parametros operacionais,

. desempenho de um teste de seguranca elétrica de acordo com EN 60601-1,
° atualizacdo do software.

Cada inspegdo envolve um relatorio posterior, cuja copia sera entregue ao cliente com o aparelho. Se
ocorrerem avarias durante a inspecao, o inspetor ird preparar uma oferta para a remocgao dos referidos
defeitos, que serdo enviados ao cliente por e-mail ou fax.

A realizacdo de uma inspecdo no prazo de 12 meses apds a compra é necessaria para manter
uma garantia de 24 meses.




A adequacdo destes aparelhos médicos para uma esterilizacdo eficaz foi testada e comprovada por um
laboratério de teste independente. Um esterilizador Selectomat HP 666-1 HRED (co. MMM Miinchener
Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Alemanha) foi utilizado para os métodos de vacuo fracionado e de
gravitacdo. O fluxo de trabalho acima foi determinado pelos testes no laboratério de teste.

A Peca de mao deve ser resfriada em temperatura ambiente.

N&o use enquanto ainda esta quente.
Resfriamento acelerado com agua ou com pano umido ndo é permitido.

Ndo é adequado para a esterilizagdo por lampejo! Ndo use ar quente, esterilizagdo a radio ou plasma.
N3o é adequado para a esterilizacdo com formaldeido ou 6xido de etileno.

Atencgao! A Unidade de Controle, o Pedal e o receptor (32) ndao devem ser esterilizados.

Atencgao! A reducao do tempo de secagem indicado durante o processo de esterilizagdo pode causar
dano irreversivel ou reduzir o desempenho.

Atencgao! Ndo exceda a temperatura maxima de esterilizacdo durante o processo de esterilizagdo.

Isso pode causar danos irreversiveis ou reduzir o desempenho.

6.3.8. Armazenagem.

Apds o reprocessamento e antes do préximo uso, guarde a Peca de mao em embalagem estéril em um
local seco, longe da poeira.

6.3.9. Compatibilidade material.

Certifique-se de que os detergentes escolhidos e/ou desinfetantes ndo contém qualquer um dos
produtos quimicos listados abaixo:

° acidos organicos, minerais ou oxidantes (limite inferior para o valor de pH: 5,5),

° bases fortes (limite superior para o valor de pH: 11, produtos alcalinos sdo recomendados),

° solventes organicos (por exemplo, éter, cetona, benzina),

° oxidantes (por exemplo, peroxidos),

° halogénios (cloro, iodo, bromo),

° hidrocarbonetos aromaticos e halogenados.

N3o use escovas de metal ou palha de aco para limpar a Peca de mdao. Nao exceda uma
temperatura de 138 °C (280 °F).

6.4. Reutilizacao.

Os componentes individuais podem ser reutilizados, desde que eles executem de forma adequada e os
instrumentos possam ser fixados adequadamente, desde que sejam usados com o devido cuidado e
reprocessados, inspecionados e embalados corretamente. Qualquer (outra) utilizagdo de instrumentos
danificados ou contaminados esta na exclusiva responsabilidade do usuario. A durabilidade do produto
depende em grande parte de um tratamento cuidadoso durante a utilizagdo e reprocessamento, razao
pela qual o nimero de possiveis ciclos de reprocessamento ndo pode ser determinado.

O fabricante declina qualquer responsabilidade em caso de ndo observancia destas instrugdes.

7. Inspecoes, servico e suporte técnico.
7.1. Substitua os fusiveis.
ADVERTENCIA!

Siga estas etapas antes de trocar os fusiveis:

e Desligue o aparelho utilizando o interruptor "POWER ON / OFF" (15) localizado no
painel traseiro,

e Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada e, em seguida, da tomada do
aparelho (15). Quando o equipamento for ligado, aguarde 3-4 minutos para
desconectar.

6.3.2. Pré-lavagem.

Qualquer contaminacdo visivel deve ser removida da Peca de mdo imediatamente (o mais tardar,
dentro de duas horas).

Procedimento:
1. Ao remover a Peca de mado da Unidade de Controle, certifique-se em puxa-la para fora, segurando o
plugue (26) e nao puxando o cabo. Vede o plugue com a tampa de protecao (27).
2. Use uma escova macia ou um pano limpo e macio com agua da torneira ou uma solugdo
desinfetante para remover qualquer contaminacao da Peca de mao. Se estiver usando uma solucao
desinfetante, certifique-se de que ela esteja livre de aldeido (risco de fixacdo de proteina) e seja
adequada para a desinfeccdo dos materiais envolvidos (vide capitulo 6.3.9 compatibilidade
material). Escolha um produto com adequacao comprovada (por exemplo, aprovado pela Associagao
Alema de Higiene e Microbiologia (DGHM) ou Associacdao para Higiene Aplicada (VAH), autorizado
pela FDA ou fornecido com uma marca CE).
3. Para pré-limpeza do interior dos limens, escolha uma escova com diametro correspondente. Isto se
aplica ao canal de sucgdo e ao anel de recepgdo (20). Mova o controle da valvula (21) para frente e
para tras repetidamente durante a limpeza.
4, Em seguida, coloque a Pega de mdo em um banho ultrassénico preenchido com a solugdo de
limpeza. Coloque a Peca de mao na posicao vertical, com o anel de recepgao (20) virado para baixo.
A Peca de mao e o cabo devem ser completamente cobertos pela solugdo de limpeza. O controle da
valvula (21) deve ser ajustado na posicdao MAX, ao escolher a solugdo de limpeza, certifique-se que:
o a solucdo seja adequada para instrumentos de limpeza com componentes de metal e de
plastico,

o todas as substancias quimicas contidas na solugdo sejam compativeis com os aparelhos
médicos (vide capitulo 6.3.9 compatibilidade material),

o a solucdo seja adequada para banhos ultrassénicos (ou seja, sem formacao de espuma).

5. Lave toda a Peca de mao. Lave todos os lUmens, por exemplo, o canal de sucgdo e o mecanismo de
fechamento do anel de recepgdo com uma pistola de dgua com &agua fria durante pelo menos 10
segundos (pressdo estatica da agua: 3,8 bar). Certifique-se de que o controle de valvula (21) esteja
na posigao MAX para evitar qualquer contaminagao do restante no anel de recepgdo ou no canal de
sucgao.

Observe que o processo de pré-limpeza acima e os agentes de limpeza utilizados (vide item 2 e 3)
servem apenas para proteger a pessoa que realiza o procedimento de reprocessamento. Isto ndo afeta
de modo algum substituir o ciclo de desinfeccdo que é absolutamente essencial.

Para a remogdao manual da contaminagdo (vide item 2 e 3), use apenas escovas macias e tecidos
suaves e limpos que sdo destinados a esta finalidade. Nao é permitido o uso de escovas de metal e
palha de ago, pois estes podem danificar a superficie. Tome muito cuidado ao limpar a Pega de mao,
especialmente durante a limpeza dos Iimens no anel de recepgdo e do canal de sucgdo (vide item 3 e
5). Na auséncia de um banho ultrassénico (vide item 4), um banho comum é aceitdvel em casos
excepcionais, onde o tempo minimo de imersdo de 20 minutos deve ser observado.

A adequacdo destes aparelhos médicos para uma pré-limpeza eficaz foi testada e comprovada por um
laboratério de teste independente. O detergente Neodisher Mediclean forte (0,5 %) (Dr. Wiegert GmbH
& Co. KG, Hamburgo) foi utilizado. O fluxo de trabalho acima foi determinado pelos testes no
laboratério de teste.

6.3.3. Limpeza mecanica e desinfecgao.

Ao escolher a lavagem / desinfecgao, certifique-se que:

o a adequacao da lavagem / desinfeccao foi comprovada (por exemplo, autorizado pela FDA ou
fornecido com uma marca CE em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883),

o um programa para a desinfecgdo térmica esteja disponivel (valor de A, > 3000 ou - em aparelhos
mais antigos - um periodo minimo de espera de 5 minutos a 90 °C). A desinfeccdo quimica
envolva o risco de ficarem residuos na Pegca de mao,

o o0 programa seja indicado para estes aparelhos médicos e que compreenda um numero suficiente
de ciclos de lavagem,



e a lavagem final seja feita com agua estéril, dgua quase estéril ou dgua com um baixo teor de
Endotoxina (numero maximo de unidades de Endotoxina: 0,25/mL) (por exemplo, agua
processada),

o o ar usado para a secagem é filtrado,

o a lavagem / desinfeccdo é atendida e verificada em intervalos regulares.

Ao escolher o detergente, certifique-se que:

o ele seja adequado para a limpeza de aparelhos médicos com componentes metalicos e plasticos,

o se a desinfecgdo térmica ndo for uma opgdo, um desinfetante adequado com adequacdo
comprovada (por exemplo, aprovado pela Associacdao Alema de Higiene e Microbiologia (DGHM) ou
a Associacao para Higiene Aplicada (VAH), autorizado pela FDA ou fornecido com uma marca CE)
deve ser utilizado. O desinfetante deve ser compativel com o detergente,

o Todos os produtos quimicos usados durante o processo devem ser compativeis com os aparelhos
meédicos atuais (vide capitulo 6.3.9 compatibilidade material).

As concentragdes especificadas pelos fabricantes dos detergentes e desinfetantes devem ser
estritamente observadas.

Fluxo de trabalho:

1. Enrole frouxamente o cabo da Peca de mdo, com um diametro de 30 cm.

2. Mergulhe a Peca de mdo na lavagem / desinfeccdo. Certifique-se de que a Peca de mao nao toque
nenhum outro instrumento e que o anel de recepcao (20) esteja virado para baixo. Ele pode ser
colocado na posicdo vertical ou diagonal.

3. A porta de aspiracdo (23) do canal de succdo deve ser conectada a um tubo flexivel no cesto.
Certifique-se de que o controle de valvula (21) esteja na posicao MAX.

4. Inicie o programa.

Quando todo o ciclo estiver concluido, remova a Pegca de mdo da lavagem / desinfecgdo.

6. Confira a Pegca de mao para garantir que ela esteja pronta para uso. Enrole imediatamente apds a
remogao da lavagem / desinfecgdo (vide capitulo 6.3.5 Inspecgdo / lubrificantes e 6.3.6 Embalagem).
Se a Pega de mao ainda estiver Umida, seque em um local limpo.

U1

A adequacdo destes aparelhos médicos para uma limpeza mecéanica eficaz e desinfecgdo foi testada e
comprovada por um laboratério de teste independente. Uma lavagem / desinfeccdo G7735 CD (Co.
Miele & Cie. KG, Gutersloh, Alemanha) e o detergente Neodisher Mediclean forte (0,5%) (Dr. Wiegert
GmbH & Co. KG, Hamburgo) foram usados. O fluxo de trabalho acima foi determinado pelos testes no
laboratério de teste.

6.3.4. Limpeza manual e desinfecgao.

Reprocessamento manual (incluindo banho ultrassénico) deve ser escolhido somente se o

reprocessamento mecanico ndo for uma opgao.

A limpeza manual e desinfeccdo podem ocorrer somente se a divisdo / entidade responsavel estiver em

posse de uma validagdo do aparelho oficialmente aprovada e processo especifico ao produto e se eles

sao preparados a assumir a responsabilidade pelo processo.

Ao escolher o detergente, certifique-se que:

o ele seja adequado para a limpeza de aparelhos médicos com componentes metalicos e plasticos,

o sua adequacdo tenha sido comprovada (por exemplo, aprovado pela Associacdo Alema de Higiene
e Microbiologia (DGHM) ou Associacdo para Higiene Aplicada (VAH), autorizado pela FDA ou
fornecido com uma marca CE).

o todos os produtos quimicos usados sejam compativeis com os aparelhos médicos atuais (vide
capitulo 6.3.9 compatibilidade material).

Recomendamos uma solucdo combinada para limpeza e desinfeccdo, por exemplo Korsolex plus (Co.

Bode Chemie). A concentragao e o tempo de imersao especificados pelos fabricantes dos detergentes e

desinfetantes devem ser estritamente observados.

Utilize agua estéril, agua quase estéril ou dgua com um baixo teor de Endotoxina (nUmero maximo de

unidades de Endotoxina: 0,25/ml) (por exemplo, agua processada) somente. O ar usado para a

secagem deve ser filtrado.

Fluxo de trabalho:

1. Mergulhe a Pega de md@o em um banho cheio com solucdao de limpeza / desinfetante. Certifique-se
de que a Peca de mdo esteja na posicao vertical, com o anel de recepgao (20) virado para baixo. A
Peca de mao e o cabo devem ser completamente cobertos pela solugdo de limpeza. O controle da
vélvula (21) deve estar na posicdo MAX.

2. Durante o periodo de imersdo, limpe o limen do anel de recepcdo e o canal de succdo varias vezes
com uma escova de didmetro correspondente, enquanto move o controle da valvula (21) para frente
e para tras.

3. Levante a Pegca de mao para fora do banho e lave com agua estéril ou quase estéril durante pelo
menos 10 minutos. Certifique-se de que o anel de recepgao (20) e o canal de sucgdo estejam
completamente livres de residuos de tecidos e produtos quimicos.

4. Seque a Pegca de mao com ar comprimido filtrado. Certifique-se de que o anel de recepgao e o canal
de succdo estejam livres de qualquer umidade residual.

5. Verifique a Peca de mao para ter certeza de que ela esteja pronta para uso e enrole imediatamente
(vide capitulo 6.3.5 Inspecdo / lubrificantes e 6.3.6 Embalagem). Se a Peca de mao ainda estiver
Umida, seque em um local limpo.

6.3.5. Inspecao / lubrificantes.

Apds a limpeza e desinfeccdo, remova a tampa de protecao (27) da tomada (26) e verifique a Peca de
mao para corrosdo, superficies danificadas, fragmentacdo e contaminacgdo visual. Descarte as Pegas de
mao danificadas (vide capitulo 6.4 Reutilizacdo). No caso de contaminacgdo residual, repita o processo
completo de limpeza e desinfecgao.

O interior da Peca de mdo nao deve ser umedecido com qualquer tipo de lubrificante!

6.3.6. Embalagem.

Coloque a tampa de protecdo (27) de volta ao plugue (22). O controle da valvula (21) deve ser aberto

(posicdo MAX) quando a Peca de mao for esterilizada; por isso que vocé deve garantir durante a

embalagem que o controle da valvula esteja na posicao correta. Enrole frouxamente o cabo da Peca de

mao com um diametro de 30 cm. Enrole a Pega de mdo em bolsas de esterilizagdo descartaveis

(simples ou dupla) e/ou em um recipiente de esterilizagdo, de acordo com as seguintes condigdes:

o EN ISO 11607/ ANSI AAMI ISO 11607,

o adequado para a esterilizacdo a vapor (resistente ao calor até 141 °C, permeabilidade suficiente),

o a Peca de mdo estd adequadamente protegida contra danos mecanicos,

o recipientes de esterilizagdo devem ser inspecionados em intervalos regulares de acordo com as
instrucoes do fabricante.

6.3.7. Esterilizacao.

Use somente o método de esterilizacdo descrito abaixo. Todos os outros métodos sdo proibidos.

Esterilizagdo a vapor:

e vacuo fracionado e método de gravitacdo (com periodo de secagem suficiente (pelo menos 10
minutos)). O método de gravitacdo é menos eficaz e deve ser usado somente se ndo houver
nenhum vacuo fracionado disponivel,

e esterilizador a vapor de acordo com a norma DIN EN 13060 / DIN EN 285,

e validado de acordo com a norma ISO 17665 (anteriormente DIN EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134)
(Inicializacdo e avaliacdo do desempenho especifico do produto),

e a temperatura durante a esterilizagdo ndo deve exceder 138 °C (280 °F além da tolerancia), de
acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (anteriormente DIN EN 554 / ANSI AAMIISO 11134),

e periodo de esterilizacdo (periodo de espera da temperatura de esterilizagao):
> vacuo fracionado: pelo menos 3 minutos a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F),
> método de gravitagcdo: pelo menos 20 minutos a 121 °C (250 °F).




