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Este dispositivo é fabricado pela VIMEX Sp. zo.0., localizada em Gliwice, Polonia.

A instrucdo de operacdo € de propriedade intelectual do fabricante.

A instrucdo de operacdo contém informagOes relativas a operagdo, manutengdo e resolugdo de
problemas do dispositivo, referido mais adiante como "Bomba de Fluido".

O usuario que compra o dispositivo ndo tem direito de alterar o contetdo da instrugdo de operacgdo
ou publica-la de forma incompleta. O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer efeitos de
alteragdes ndo autorizadas no conteudo destas instrugdes de operagao.

O dispositivo ndo deve ser utilizado de forma contraria a sua finalidade ou de forma diferente da
indicada nas instrugdes de operagao.

Modificagdo, desmontagem, reproducgao do dispositivo ou de seus componentes individuais sem o
consentimento por escrito do fabricante é proibido e protegido por direitos autorais.

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

Referéncia do Dispositivo / Artigo Nimero:

Ndmero de Série do Dispositivo:

Local de instalagdo:

Data de instalagao:

Pessoa treinada no uso do dispositivo:

Por favor, preencha os dados acima e mantenha as instrugdes de operagao para referéncia futura.




Tabela 205: Inuatil.

Tabela 206: Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de
comunicacao de RF portateis e moveis e o dispositivo PPV

Caso nenhuma mudanca ocorra na poténcia do dispositivo PPV, o cliente ou o usuario do
dispositivo PPV pode evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distédncia minima entre o
tipo de telecomunicacdo de RF portatil e mdvel (transmissores) e o dispositivo PPV - conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida e o equipamento de
comunicagao.

Poténcia Distancia segura de acordo com a frequéncia do transmissor [m]
maxima de saida | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
do transmissor 4116 VP 4116 VP d-233 P
(W] T =L =2,
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 7,37
10 1 1 23,3

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

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia segura para a maior faixa de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 207: Inatil

Tabela 208: Inutil




Tabela 204: Orientacao e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O dispositivo PPV destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usuario do dispositivo PPV deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade |Nivel de Nivel de Ambiente electromagnético -
Teste conformidade orientacao
IEC 60601
Distancia de separacdo
recomendada:
Perturbagdes 3 Vrms 3.000 V d=1,16 g
conduzidas induzidas 150 kHz a Auséncia de
por campos de 80 MHz influéncia visivel
radiofrequéncia RF sobre o dispositivo
IEC 61000-4-6 PPV.
Resisténcia a campos 3V/m d=1,16 F
eletromagnéticos em 80 MHz a 3004V/m 80 MHz a 800 MHz
radiofrequéncias 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 Auséncia de -J_
influéncia visivel d=2,33

sobre o dispositivo |800 MHz a 2,5 g Hz

PPV.
Onde P é a poténcia maxima de saida

do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distdncia de
separacao recomendada em metros
(m). As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma analise
eletromagnética local, ® devem ser
menores que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia. ®’

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento

marcado com o seguinte
simbolo: ((('}D

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior faixa de

frequéncia. NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em
todas as situagoes. A propagacado eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdao a partir de
estruturas, objetos e pessoas.

a) Forcas de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para radio (celular / sem
fio) telefones e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdao de radio AM e FM e
transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma anadlise eletromagnética
local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o dispositivo
PPV é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo PPV deve
ser observado para verificar a operagao normal. Caso seja observado desempenho anormal,
podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou reposicionamento do
dispositivo PPV.

b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a
3V/m.
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1. Precaucoes.

e A instrucdo de operacao indica como utilizar, manter e reparar o dispositivo para tornar sua
vida operacional a mais longa possivel. O manuseio correto é a chave para uma vida Util longa
e confiavel.

e Os funcionarios que operam este dispositivo devem se familiarizar com o
contelido deste documento antes de instalar e utilizar o dispositivo. O manual
deve estar prontamente disponivel.

e O dispositivo pode ser operado somente por médicos ou assistentes com
qualificacoes adequadas.

e O dispositivo é fabricado na classe de seguranca I.

¢ CUIDADO: Para evitar risco de choque elétrico, o dispositivo deve ser conectado
apenas a uma rede de alimentacdo com aterramento de protecgao.

e Antes de conectar o dispositivo a tomada de alimentacdo, certifique-se de que os parametros
da rede elétrica sdo idénticos aos das especificacdoes do dispositivo. A tensdo de alimentagdo, a
frequéncia e o consumo de energia sdo especificados no restante da documentagao e sobre o
painel traseiro do dispositivo.

¢ Nao inicie o bombeamento até que o equipo esteja conectada conforme o
manual de instrugdes ou se a tubulacao estiver incompleta.

e Nao exponha o dispositivo a forte umidade ou chuva.

e ATENCAO! Nunca utilize o dispositivo em ambientes com gases anestésicos &

inflamaveis.

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

e Para evitar o superaquecimento do dispositivo, certifique-se de que ha ventilagdo adequada
antes de iniciar o dispositivo. Recomenda-se manter no minimo 10 cm de vdo em relacdo aos
lados esquerdo, direito e traseiro do dispositivo.

¢ Em nenhuma circunstancia abra a tampa do dispositivo 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.

e NUNCA coloque o dispositivo préoximo a superficies quentes ou areas sujeitas a vibragdes ou
choques.

e Selecione apenas tipos de tecido mais macios, que sdo apropriados para o método cirlrgico
realizado.

e Para a segurancga do paciente, utilize apenas acessérios e equipamentos originais.

e Reparos do dispositivo, que ndo os especificados nestas instrugdes de operagdo, podem ser
realizados apenas pelo fabricante ou por um prestador de servigos autorizado especificado pelo
fabricante. O Unico reparo que o usuario pode executar, apds se familiarizar com o contelido da
instrugdo de operacgdo: troca de fusiveis da conexdo de energia elétrica. O enderecgo do servigo
autorizado pode ser encontrado no ponto 11 da instrucdo de operacdo.

eletromagnética

Tabela 202: Orientacao e declaracao do fabricante - Imunidade

O dispositivo PPV destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario
ou o cliente do dispositivo PPV deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético
- orientacao

A descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV, £4 kV, £6
kV contato,

+2 kV, £4 kV, £8
kV ar

Falta de influéncia
visivel sobre o
dispositivo PPV.

Pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramico. Se o0s
pisos forem revestidos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transiente elétrico
rapido / pico
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas
de alimentagao,

+ 1 kV para linhas
de entrada / saida

Falta de influéncia
visivel sobre o
dispositivo PPV.

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
tipico ou ambiente hospitalar.

Surto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV modo de
diferenciagao,

+ 2 kV modo
normal

Falta de influéncia
visivel sobre o
dispositivo PPV.

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
tipico ou ambiente hospitalar.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagOes de tensao nas
linhas de alimentagao
IEC 61000-4-11

<5% Ut (queda
>95% em Uy)
para 0,5 ciclos;

40% Ut (queda de
60% em U 1) para
5 ciclos;

70% Ut (queda de
30% em U 1) para
25 ciclos;

<5% Ut (queda
>95% U 1) por 5
segundos.;

Auséncia de
influéncia visivel
sobre o dispositivo
PPV.

Auséncia de
influéncia visivel
sobre o dispositivo
PPV.

Auséncia de
influéncia visivel
sobre o dispositivo
PPV.

Quando a energia
for reestabelecida, o
dispositivo é ligado
em modo de espera
- possivel iniciar
normalmente.

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
tipico ou ambiente hospitalar.
Se o usuario do dispositivo
PPV  exigir funcionamento

continuo durante as
interrupgdes de energia,
recomenda-se que o]
dispositivo PPV seja

alimentado por uma fonte de
alimentacdao ininterrupta ou
uma bateria.

Campo magnético de
frequéncia de
alimentacgao

IEC 61000-4-8

3A/ m

Ndo é testado.

Os campos magnéticos da
frequéncia de alimentacdo
devem estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente tipico
ou ambiente hospitalar.

NOTA: U é a tensdo da rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

Tabela 203: Inatil.




12. Compatibilidade eletromagnética.
Informacdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas.

EMC - Orientacao e declaracao do fabricante (EN 60601-1-2)
Bomba em todas as variantes

Tabela 201: Orientacao e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O dispositivo PPV destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario ou
o cliente do dispositivo PPV deve assegurar que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoOes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

Emissdes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O dispositivo PPV utiliza energia de RF
apenas para seu funcionamento interno.
Portanto, suas emissdes de RF sdao muito
baixas, ndo sendo provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos nas
proximidades.

Emissoes de RF
CISPR 11

Classe B

O dispositivo PPV é adequado para uso em
todos o0s  estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e conectados
diretamente a rede de energia elétrica
publica de baixa tensdo, que alimenta
edificios usados para fins domésticos.

Emissdes harmonicas
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuacdes de tensao
IEC 61000-3-3

Consistente

Em caso de qualquer perturbacao ou funcionamento incorreto do dispositivo,
desligue-o imediatamente utilizando o interruptor de alimentacdao localizado
no painel traseiro.

Conjunto do equipo para bomba de fluido PV-5201 contém Dietil-
hexilftalato (DEHP). DEHP, de acordo com a Diretiva 67/548/EEC, é
classificado como toxico para a reproducao. Relatou-se que bebés e criangas
expostas a ftalatos em intervencdoes médicas especificas apresentaram alguns
efeitos sobre a saude que se correlacionaram a exposicao. DEHP pode
comprometer a fertilidade e pode causar danos ao feto. DEHP pode ser
excretado no leite materno. O conjunto de tubos deve ser aplicado dentro do
uso pretendido para minimar o risco a mulheres gravidas ou lactantes e a
criancas. Em relagcdo ao tempo de exposicao curto, a superficie pequena da
equipo contendo DEHP e as pequenas quantidades de DEHP liberadas a
partir do PVC para a solucao salina, a eventualidade de quantidades criticas de
DEHP sendo dissolvido do tubo é negligenciavel.

AVISO! Perigo de infeccao para pacientes e usuarios e comprometimento da
funcionalidade do produto, devido a reutilizacao da equipo

e ocse

>

Nao utilize o equipo caso um de seus elementos de embalagem esteja danificado

ou faltando.
N&o utilize o equipo apods a data indicada na embalagem.

O conjunto de equipo apo6s o procedimento médico, conforme descrito no
manual do usuario, deve ser tratado como lixo hospitalar perigoso! O descarte
de tais residuos é de responsabilidade do cliente. Siga os regulamentos e
normas adequadas que regulam o descarte de material potencialmente
infectado no pais em que a unidade esta sendo utilizada.

N\

Levando-se em consideragdo as orientacdoes acima, o fabricante se sente responsavel
pela seguranca e confiabilidade do dispositivo.

O fabricante ndao assume a responsabilidade por danos que tenham surgido de abuso ou
incompativel com o funcionamento pretendido do dispositivo.



2. Classificacao do produto e sua finalidade.

2.1. Uso pretendido do dispositivo.

A Bomba de Fluido em todas as suas variantes é projetada para a administracdo de fluidos em uma
area de operacdo, a uma determinada pressdo. Os parametros que definem a sua fungdo primaria
sdo: fluxo - dado em [I/min.] e pressdo efetiva - dada em [mmHg]. Os valores maximos destes
parametros variam de acordo com a variante da unidade e seu uso pretendido.

A definicdo da taxa de fluxo e a definicdo da pressdo maxima sdo os valores alvo maximos para o
dispositivo. No entanto, seus valores em relacdo ao tempo podem depender de diversos fatores
resultantes de fatores naturais associados diretamente ao método aplicado ao processo, para o
qual o dispositivo se destina.

O efeito que o meio bombeado exerce sobre a area de cirurgia fechada leva a uma separacgdo de
orgdos na area de bombeamento e espaco adicional para as ferramentas e instrumentos médicos.

O produto também pode ser utilizado para lavar a area de cirurgia, o que apresenta uma influéncia
terapéutica significativa em alguns procedimentos.

A bomba de fluido ndo é uma bomba de infusdao, conforme definido pela norma 60601-2-
24. Portanto, o dispositivo ndao deve ser utilizado como uma bomba de infusao.

O dispositivo nas seguintes variantes deve ser aplicado em conformidade com as especificacoes
constantes na Tabela NO 1:

Tabela N° 1. Variantes de Bomba de Fluido.

Pos. Variante do dispositivo Uso pretendido
1. Bomba de Fluido Universal Bomba de fluido universal para Artroscopia, Urologia
PV-5201AUH e Histeroscopia com selegdao do modo
2. Bomba de Fluido PV-5201A Bomba de Fluido para Artroscopia
3. Bomba de Fluido PV-5201U Bomba de Fluido para Urologia
4. Bomba de Fluido PV-5201H Bomba de Fluido para Histeroscopia

O dispositivo em todas as suas versdes pode ser, de acordo com a sua designacao, utilizado em
técnicas de diagndstico e cirurgias.

10.5. Descarte de produtos eletronicos usados.
Antes do descarte, siga o capitulo 7 "Manutencao e cuidados".

Na Unido Europeia

A legislacdo da EU, implementada em cada Estado-Membro, exige que todos os equipamentos
elétricos e eletronicos marcados com este simbolo sejam descartados separados de outros
residuos. Isto inclui dispositivos eletronicos ou acessoérios elétricos, tais como cabos, componentes
eletronicos, etc. Quando do descarte de um destes produtos, siga os orientacdes emitidas por
autoridades locais. O simbolo exibido em produtos elétricos e eletrénicos aplica-se somente aos
atuais Estados-membros da UE.

Fora da Unido Europeia

Quando desejar descartar produtos elétricos e eletronicos usados fora da Unido Europeia, entre em
contato com as autoridades locais e obtenha informacgbes sobre o método correto de descarte.

11. Dados do fabricante e provedor de servicos.

Tabela N° 6. Dados do fabricante.

¢ Nome do Fabricante: Vimex Sp. z 0. o.
e 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
—39—



Remote Control

o] VimeX sp.zoo.

Vimex Sp. z o.0.
Gornych Watéw 15 lok. uz. 3
44-100 Gliwice, Poland

REF PV-5201RC
SN 2012-530-0801
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10.4. Etiquetas da tubulacao.

Contém informagBes necessarias sobre: tipo de tubulagdo, fabricante, data de fabricacdo, data de
validade, método de esterilizagdo. Identifica também a tubulacdo pelo nimero do lote e o nimero
de referéncia.

STERILE \ /Dav-Use Pump Part (DUPP) STERILE —\

for fluid pump PV-5201

/Dav-USe Pump Part (DUPP)

for fluid pump PV-5201
® DEHP ‘ Vimex Sp. z 0.0.

REF PV-5201DUPP
ul. Gornych Walow 15 lok. uz. 3

Sterile Disposable - Single Use _ 44-100 Gliwice, POLAND
Do not use after expiration date or if package is @ & tel.: +48 32 230 86 82

a0

4]

5°C

PO152M02D
PO152M02D

m . il nd non nic, P '
damaged. Sterile and nonpyrogenic. Prevent fax: +48 32 230 B6 83

[
*

direct incidence of light.
ql)l:lIIpieces @ C€oor C€otor
LOT| 01521202 ﬂl 2012-12 E 2017-12 01521202 ﬂl 2012-12 E 2017-12
Vimex Sp. z 0.0. ® ul. Gornych Walow 15 lok. uz. 3 PV-5201DUPP aty:[10] pieces
“ 44-100 Gliwice, POLAND = B-MS 32 230 86 82 _/ REF Y

‘\\
Single-Use Patient Part (SUPP)
STERILE @ for fluid pump PV-5201

fSingIe-Use Patient Part (SUPP)

for fluid pump PV-5201
® DEIlF Vimex Sp. z 0.0.

REF PV-5201SUPP
ul. Gornych Walow 15 lok. uz. 3

Sterile Disposable - Single Use R o
Do not use after expiration date or if package is @ & 44|' 1 DE" glé";'czes'opgé“ggb @ A
damaged. Sterile and nonpyrogenic. Prevent tel.: +

P0O152M01C
PD152M01C

direct incidence of light. fax: +48 32 230 86 83 ig
ql)l:lIIpieces @ C€oor C €otor
01521201 | ] 2012-12 | §d2017-12 01521201 | (M] 2012-12 | 4 2017-12
Vimex Sp. z 0.0. * ul. Gornych Walow 15 lok, uz. 3 PV-52015UPP ty: i
“ 44-100 Gliwice, POLAND o ‘E3+48 32 230 86 82 Y, REF ~ pees

-

N (e )
Single-Use Tubing Set (SUTS)
STERILE m for fluid pump PV-5201

/Single-Use Tubing Set (SUTS)

for fluid pump PV-5201
REF PV-5201SUTS DE"F Vimex Sp. z 0.0.
ul. Gornych Walow 15 lok. uz. 3

Sterile Disposable - Single Use _ -
Do not use after expiration date or If package Is @ & 44| _1004(3“";“";' POLA':D @ &
damaged. Sterile and nonpyrogenic. Prevent tel.: +48 32 230 86 8

PO152M03D

P0O152M03D

fax: +48 32 230 86 83

direct incidence of light.
qty:‘Ilpieces @ c €019? c €ll19?
01521203 | (W] 2012-12 g 2017-12 01521203 | (W] 2012-12 g 2017-12
Vimex Sp. z 0.0. * ul. Gornych Walow 15 lok. uz. 3 PV-5201SUT ty: i
_ “ 44-100 Gliwice, POLAND = EH&S 32 230 86 82 Y, KREF > uTs w Dleces_/

Os rétulos ndo devem, sob nenhuma circunstancia, ser removidos ou danificados.

Um rétulo ilegivel torna impossivel identificar parametros importantes. Uma unidade sem rétulo ou
com um rétulo danificado que ndo contém dados de identificacdo do produto ndo estd sujeita a
garantia do fabricante.

2.2. Conteuido da embalagem e especificacao de acessorios do produto.

O pacote padrdo contém:

Pos. Nome Tipo Qtd.
1. |Bomba de Fluido De acordo com a Tabela N° 1.
2. |Cabo de forga com plugue EU (IEC/EN 60320-1/C13) (12101
3. |Instrucdes de uso -
4. |Relatorio de ensaio EN 60601-1 -
5. |Peca do Paciente para uso unico PV-5201SUPP 10
6. |Peca da Bomba para uso diario PV-5201DUPP 3
7. |Fusiveis de reposicao De acordo com a Tabela N° 2. 2

Acessorios opcionais (disponiveis para compra):

Pos. Nome Tipo Qtd./

Pacote

1. [Controle remoto PV-5201RC 1
2. |Cabo de forga com plugue EU (IEC/EN 60320-1/C13) (12101 1
3. |Cabo de forga com plugue UK, IRL 12102 1
4, |[Cabo de forga com plugue padrao CH 12103 1
5. |[Cabo de forga com plugue padrao IT 12104 1
6. |Cabo de forca com plugue padrao US 12105 1
7. |Cabo de forca com plugue padrao JP 12106 1
8. |Cabo de forca com plugue CHN 12107 1
9. |Peca do paciente para uso Unico PV-5201SUPP 50
10. |Peca da Bomba para uso diario PV-5201DUPP 10
11. [Conjunto de equipo para uso unico PV-5201SUTS 10
12. |Fusiveis de reposicdo De acordo com a Tabela N° 2. 2

Recursos adicionais do dispositivo:
e Interface de usuario simples e intuitiva,

¢ Membdria ndo volatil para as ultimas definigdes,
e Medigdo de pressdo com redundancia utilizando 2 sensores de pressao independentes,

e Tela de LED de facil leitura,

e Sinalizagao de equipo nao conectada ou conectada de forma incorreta,
e Ajuste automatico e continuo da vazao durante o funcionamento da bomba,

e Recurso de auto-teste inteligente,

e Funcdo para ajuste do nivel das diferencas de pressao peristaltica resultantes da posicdo do

paciente em relagdo ao sistema de medicdo da unidade,

e Fungdo "Guia passo a passo",

e Detecgdo de vazamento para o sistema peristaltico,

e Em caso de bomba universal, o dispositivo possui uma fungdo que permite a selecdao de um dos
trés modos disponiveis (artroscopia, histeroscopia e urologia).

Este dispositivo é fornecido em uma embalagem que deve ser preservada para eventual transporte

futuro.

Somente a embalagem propria do dispositivo em sua embalagem original garante um

transporte seguro.

Apds a entrega, é necessario verificar se o dispositivo e seus acessérios estdo completos e se ha

algum dano externo.

Reclamacbes apenas serdo aceitas se o fornecedor ou um centro de servigo autorizado forem

notificados imediatamente.




2.3. Classificacao do produto.

A Bomba de Fluido é classificada como Classe Ila de acordo com a regra 11 da Diretiva
MDD/93/42/EEC. A tubulacdo para a Bomba de Fluido é classificada como Classe Ila, mas de
acordo com a regra 2 da Diretiva MDD/93/42/EEC.

Normas indicadas sdo especificadas na Tabela N° 1-a.

Tabela N° 1a. Lista de padrdes utilizados durante os testes de conformidade pelo fabricante.

No Padrao Descricao
1 EN 60601-1 Equipamento, gletromédico - Parte 1: Reguisitos gerais para
segurancga basica e desempenho essencial
Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos gerais para
2. EN 60601-1-2 seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral -
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e testes
3. EN ISO 14971 D-|spos.|t.|vos m,ed.lcos. Aplicacao de gestao de risco a
dispositivos médicos
Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais de
4. EN 60601-1-6 seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Usabilidade
5. EN ISO 62366 D_|spos_|t_|vos m(lad_|cos - Aplicagao de engenharia de usabilidade a
dispositivos médicos
6. EN ISO 62304 Software de dispositivo médico - processos de ciclo de vida do
software
Esterilizacdo de produtos de salde - Oxido de etileno - Parte 1:
7. EN ISO 11135-1 | Requisitos para desenvolvimento, validagao e controle de rotina
de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos
Dispositivos médicos - Simbolos a serem utilizados com rétulos
8. EN 15223-1 de dispositivos médicos, rotulagem e informacdes a ser
fornecida - Parte 1: Requisitos gerais
9. EN 980 Simbolos para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos
10. EN 1041 Informacdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos
Esterilizacdao de dispositivos médicos - Métodos microbioldgicos
11. EN ISO 11737-1 | - Parte 1: Determinacdo de uma populagdo de microrganismos
em produtos
Esterilizacao de dispositivos médicos - Métodos microbioldgicos
12. EN ISO 11737-2 | - Parte 2: Testes de esterilidade realizados na definigao,
validagdo e manutencao de um processo de esterilizagdo
Embalagens para dispositivos médicos esterilizados
13. EN ISO 11607 terminalmente - Parte 1: Requisitos para materiais, sistemas
de barreira estéril e sistemas de embalagem
Simbolo para utilizagdo na rotulagem de dispositivos médicos -
14. EN 15986 Requisitos para rotulagem de dispositivos médicos contendo

ftalatos

10.2. Rétulo da embalagem.

Contém informacGes sobre o conteldo da embalagem, tais como: nome do produto, nimero de
referéncia, quantidade, data de fabricagdo, nome e endereco do fabricante.

Package Contents ™M C€orer
012
Product name Ref. No. [*184
Universal Fluid Pump PV-5201AUH 1
Remote Control PV-5201RC 1

u Vimex Sp. z 0.0. * ul. Gornych Walow 15 lok. uz. 3
\\ 44-100 Gliwice, POLAND » T3 +48 32 230 86 82 J

7 ™\
Package Contents (m_“:"zl C€oior
Product name Ref. No. arty
Universal Fluid Pump PV-5201AUH 1
Remote Control PV-5201RC 1
Day-Use Patient Part PV-5201DUPP 3
Single-Use Patient Part PV-5201SUPP | 10

‘ Vimex Sp. z 0.0. * ul. Gornych Waldw 15 ok, uz. 3
\ 44-100 Gliwice, POLAND » ‘P +48 32 230 86 82 Y,

10.3. Etiqueta da unidade.

(,”

Package Contents C€oier
2012
Product name Ref.No. _[QTY

Day-Use Patient Part

PV-5201DUPP

3

Single-Use Patient Part

PV-5201SUPP

‘ Vimex Sp. z 0.0. * ul. Gdrnych Waléw 15 lok. uz. 3
\\ 44-100 Gliwice, POLAND » ‘I3 +48 32 230 86 82 /

Contém informagGes necessarias sobre: tipo de equipamento, fabricante, data de fabricacao,
tensdo de alimentacdo, consumo de energia e tipo de fusiveis. Ela também identifica a unidade

pelo nimero de série e nUmero de referéncia.

-
Universal Fluid Pump

‘ Vime)L Sp.zo.0.

Vimex Sp. z o.0.
Goérnych Watéw 15 lok. uz. 3
44-100 Gliwice, Poland

REF PV-5201AUH
SN §§>

Rating: 100-240V AC, 50/60Hz
Power consumption: 65VA
Fuses: 2xT1,6A L 250V

IP X1

£

N
o
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m
m
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~

Fluid Pump for Urology

u Vlme)L Sp. z 0.0.

Vimex Sp. z 0.0. 2013

Goérnych Watéw 15 lok. uz. 3 .
44-100 Gliwice, Poland
REF PV-5201U &
S

Rating: 100-240V AC, 50/60Hz E

Power consumption: 65VA -

Fuses: 2xT1,6A L 250V c E
IP X1 0197

__.:;7'__

Fluid Pump for Arthroscopy

Vimex Sp. z 0.0.
Gornych Watéw 15 lok. uz. 3
44-100 Gliwice, Poland

‘ Vimex_ Sp.zo.0.

2013

REF PV-5201A
SN

Power consumption: 65VA
Fuses: 2xT1,6A L 250V

IP X1

Rating: 100-240V AC, 50/60Hz

(2]
VAN
® -

C€og7

~

Fluid Pump for Hysteroscopy

Vimex Sp. z 0.0.
Gornych Watéw 15 lok. uz. 3
44-100 Gliwice, Poland

“ \V ime)C Sp.zo0.0.

2013

REF PV-5201H
SN

Power consumption: 65VA
Fuses: 2xT1,6A L 250V
IP X1

Rating: 100-240V AC, 50/60Hz

M
© g

C €O‘197




10. Etiquetas e marcacoes.
10.1. Simbolos e seus significados.

Tabela N© 5. Lista de simbolos e seus significados.

Simbolo Descrigao / significado Simbolo Descrigao / significado
. . ~ E Informagdes relativas ao descarte
Siga as instrugdes de uso . .
— de equipamentos eletrénicos na UE

Peca aplicada tipo BF

IP

Simbolo para classe de aperto

o
A
il

Simbolo para o ano de producdo

@

Aterramento de protecao

Simbolo para fabricante do
dispositivo

v

Equipotencial (potencial de
equalizagdo)

Marca de conformidade com as
diretivas da Comunidade
Europeia. XXXX - niUmero de
identificagdo do organismo
notificado envolvido no processo
de avaliagdo da conformidade.

Limites de temperatura permitidos

ON Simbolo - Ligado I Fragil! Cuidado!
OFF Simbolo - Desligado T Proteger da umidade!

SN NUmero de série do dispositivo " Este lado para cima, ndo vire!
LOT | Numero do lote STERILE Estéril

REF / NUmero de Referéncia do Use até
Art. No. | Dispositivo / Artigo

N&o reutilize

[STERILE [EO

Esterilizado com 6xido de etileno

N&o reesterilizar

o o

Contém ou presenga de ftalato
bis (2-etil-hexil) ftalato (DEHP)

> |®&

Simbolo de adverténcia,
chamando a atencdo para a
existéncia de riscos e precaugoes
especificos associados ao uso do
produto - por favor, consulte as
instrucdes de uso.

3. Descricao do painel frontal e controle remoto.
6 7 138 9 14 15 17 19 21 22

= ARTHROSCOFY G UROLOGY = HYSTERDSCOPY

=2 *
il —
SET | MODE FLUSH LEVEL ACTUAL PRESSURE mmHg

START | STOP 8—

DOWN up DOWN up

(] | (v)(a] | (v][a)

STANDBY| SET FLOW Wmin SET PRESSURE mmHg

"M11012 2 3 16 4 5 18 20 23b 25 23a 24

\/\

SET PRESSURE mmHg
T
DOWN up

SET FLOW Limin

./

./

Descricao:

1. Botdo "STANDBY" - botdo para ligar o dispositivo de um estado de economia de energia /
"Standby" para um estado operacional e vice-versa.

Botdo "SET FLOW DOWN" - botdo para reduzir o valor de vazdo definido.

Botdao "SET FLOW UP" - botdo para aumentar o valor de vazao definido.

Botdo "SET PRESSURE DOWN" - botdo para reduzir o valor de pressao definido.

Botdao "SET PRESSURE UP" - botdo para aumentar o valor de pressao definido.

Botao "PUMP" - botdo para alternar a funcao da bomba em ligado / desligado.

Botdo "SET / MODE" - botdo de confirmacdo de um dos trés modos de operacdao do
dispositivo.

Botdao "FLUSH" - botdo para ligar a fungao de lavagem.

9. Botdo "LEVEL" - botdo para ativar a funcdao de equalizacdo de pressdo hidrostatica.

NouhkwnN

©



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21,

22.
23.

24,

25.

35.

Botdo backlight - iluminacdo de fundo das bordas e icones em botdes ativos em um modo
particular.

LED "START" - indicacao visual de operacao da funcao de bombeamento.

LED "STOP" - indicacdo visual de interrupcao de operacao da funcdo de bombeamento

LED "Artroscopy" - indicacdo visual do modo de operagao do dispositivo selecionado - para
artroscopia.

LED "Urology" - indicacdo visual do modo de operacdao do dispositivo selecionado - para
urologia.
LED "Hysteroscopy" - indicacdo visual do modo de operacdao do dispositivo selecionado -

para histeroscopia.
Janela de exibicdao para o fluxo desejado - exibe numericamente o valor de fluxo em | /
min.
Janela de exibicdao para pressao atual - exibe numericamente o valor de pressdo medido
em um momento especifico.
Janela de exibicdo para pressao desejada - exibe numericamente o valor da pressao
desejada definida em mmHg.
Tensor - utilizado para a instalacdao correta do equipo sobre a roda motriz e para
estabiliza-la quando a roda esta ativa.
Roda motriz da bomba - fornece movimento peristaltico para os fluidos transportados na
equipo.
Guia inferior - estabiliza a equipo responsavel pelo transporte do meio para a roda motriz.
Tomada de sensor - tomada do sistema de medicao de pressao.
LEDs de Indicagao:

a "SENSOR" LED - indicacdo visual de conexao correta da equipo ao soquete do

sistema de medigao,

b LED "REMOTE" - indicagdo visual da presencga de controle remoto.
Guia superior - estabiliza o equipo responsavel pelo transporte dos meios para fora da
roda motriz.
Pés de borracha do dispositivo - fornecem distancia entre o dispositivo e a superficie onde
se encontra.
Plugue do controle remoto - utilizado para conectar o controle remoto ao soquete (34) no
painel traseiro.

9. Especificacdes técnicas.

Tabela No. 4. Especificacdo Técnica de parametros para todas as bombas, dependendo da

variante da unidade ou do modo de operacgao.

PV-5201AUH
Modelo / modo
PV-5201A PV-5201U PV-5201H
Uso pretendido Artroscopia Urologia Histeroscopia
Faixa de pressao 10 - 150 mmHg £10% 10 - 150 mmHg £10% | 10 - 200 mmHg £10%

0,1-1,51/min. £10%

Faixa de fluxo Até 2,0 I/min. para FLUSH

Consumo de

0,1-1,01l/min. £10% | 0,1 - 0,5 I/min. £10%

i 65VA
energia
Tensao de 100-240 V AC
Alimentagao
Frequéncia de
Alimentagao >0/60 Hz
Classe de protegao Classe I, tipo BF
Peso (kg) 6kg
E'mensoes P: 306 mm x L: 330 mm x A: 120 mm

xternas

Fusiveis Conforme Tabela N° 2.
Temperatura Operagao: +10 °C a +40 °C
Ambiente Armazenamento e Transporte: -20 °C a +45 °C
Umidade relativa Operagéo: 70%
maxima Armazenamento e transporte: 70%

Protecao contra
entrada prejudicial

de agua ou IP X1

particulas ou Protecdo contra gotejamento de agua
material

particulado

Nao utilize proximo a gases anestésicos inflamaveis.

Todas as normas de compatibilidade eletromagnética foram aplicadas e o dispositivo foi testado
quanto a conformidade. No entanto, alguns dispositivos podem interferir com a bomba.

Recomenda-se manter tais dispositivos distantes da bomba.

A marcacgao CE na etiqueta da unidade certifica a conformidade com todos os requisitos Europeus e

com a Diretiva MDD/93/42/EC.




ISPOSITIVO.

d

7

asicos com o

8.4. Solucao de problemas b

Tabela n° 3. Especificagdo dos problemas mais comuns associados ao uso da unidade e método de detecgdo e eliminagdo.

Medida corretiva / preventiva

Verifique o cabo de forga no soquete do dispositivo (26)

Certifique-se que a tensdo da rede elétrica esta correta

Verificar os fusiveis. Ver ponto 8.1

Desconecte a tubulagdo e execute novamente o auto-teste

Consulte as diretrizes no ponto 5.2

Verifique se a roda da bomba n&o esta bloqueada por algum item

Verifique todas as bragadeiras no sistema de tubulagao

Verifique a instalagdo da tubulagdo. Siga as diretrizes nos pontos

54eb5.7

Verifique as conexdes da tubulacdo e os instrumentos na area de
operagao

Siga as diretrizes nos pontos 5.4 e 5.7

Siga as diretrizes nos pontos 6.3 e 6.4

Substitua os recipientes com meio ou mude para outro recipiente

utilizando a bifurcagdo "em forma de Y" da tubulacdo diaria
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Quaisquer irregularidades ou defeitos que ndo estejam descritos na tabela acima devem ser comunicados ao servico do fabricante. Até que

todos os defeitos sejam removidos, a unidade deve ser retirada de uso e devidamente marcada.

4. Descricao do painel traseiro.

@ Parsonal argewenidet werden!

3|1 30 34 2|8 27
OOUUOUU&GUUUUU
® T e o e |@

WARNING! OFF
AGHTUNG!

Elacirical componants &re nol explioaion-proof. Not 1o use in

anareawhere flammable vapors are present

Nicht axglos
vanbrennenden Gasen

This devies is for use enly by qualified madical parscanal
who are franed in &s use and the appicable medical
proceduns

Disses Gerill darf nur von quaifizienam mediziriachen

anise

-] @?B&I
25 33
Descrigao:
26. Soquete elétrico - tomada com gaveta de fusiveis. Valores nominais para os fusiveis podem

27.

28.

29.

30.

31.

32.
33.

34.

ser encontrados no rétulo do dispositivo Tabela N° 2. Ao realizar a manutengdo, limpeza ou
substituicdo de fusiveis, é absolutamente necessario desconectar o cabo de alimentacdo.
Gaveta de fusiveis - onde os fusiveis que protegem a unidade estdo instalados. A
substituicdo do fusivel esta descrita no ponto 8.1.

Interruptor de alimentacao - interruptor de dois polos tipo ON / OFF para ligar e desligar a
unidade.

Pino equipotencial POAG - conector para nivelar o potencial elétrico da carcaca da bomba
com o potencial de outros dispositivos.

Etiqueta do dispositivo - aqui informagdes podem ser encontradas em relagdo ao tipo de
dispositivo, consumo de energia, valores de fusiveis, nUmero de série e data de fabricacdo.
Abertura de ventilagao - utilizada para ventilacdo passiva do interior da unidade.

Abertura de ventilagao - utilizada para ventilagao passiva do interior da unidade.

Lacre de seguranca - um elemento de seguranca mecanica protegendo o dispositivo contra
abertura ndo autorizada.

Danos no selo ou sua remocao anulardo a garantia e resultarao em transferéncia da
responsabilidade sobre o funcionamento do dispositivo para o usuario.

Tomada para conexdao do controle remoto - utilizada para conectar o plugue do controle
remoto (35) ao dispositivo.



5. Instalacao e inicializacao.

5.1. Instalacao do dispositivo.

Antes da instalacdo é necessario garantir que o dispositivo terd ventilagdo suficiente, mantendo
uma distancia minima de 15 cm do lado direito, lado esquerdo e tampa traseira do dispositivo, bem
como garantir que 0 acesso aos mecanismos para a instalacao da equipo esteja desimpedido.

Instalacdo do dispositivo:

e a Unica orientagdo de trabalho para o dispositivo é horizontal, onde o dispositivo permanece
sobre uma superficie plana sobre quatro pés (25). Além disso, ventilacdo adequada deve ser
garantida em torno da unidade,

e a area de instalacdo deve ser uma superficie plana, seca e limpa. Esta pode ser uma mesa, um
carrinho endoscoépico ou outros elementos empregados na instalacdo de dispositivos médicos.

E necessario fornecer uma distancia apropriada da bomba ao paciente e a recipientes

preenchidos com liquido. As limitagées resultam do comprimento especifico da

equipo.

Conectando a unidade a alimentacdo:

e Conectar o pino equipotencial localizado na placa traseira da unidade a uma fita potencial ou a
um dispositivo trabalhando com a bomba através de um cabo adequado. O isolamento do cabo
deve ser amarelo e verde,

e conectar o cabo de alimentacdo recebido com a unidade a tomada (26) localizada na placa
traseira,

e conectar o cabo na tomada. A tensdo de alimentacdo deve estar dentro da faixa compativel
com aquela no rétulo do dispositivo.

5.2. Autoteste.

A tubulacdao nao deve ser instalada antes da maquina ser inicializada e realizar
um autoteste!

O ndo cumprimento destas instrugdes pode resultar em leituras erréneas de alguns parametros
durante o autoteste.

e Um dispositivo devidamente instalado e conectado deve ser ligado utilizando o interruptor "ON
/ OFF" (28) localizado no painel traseiro do dispositivo.

¢ A unidade ird realizar um autoteste curto, com duragdo de alguns a varios segundos.
Aguarde até que o teste seja concluido.
Durante esse intervalo o dispositivo verifica o status de: sensores, motores, displays e botdes.

Caso sejam detectados erros, mensagens relevantes aparecerdao, as quais sao descritas mais
adiante nesta instrugao de operagao, o ponto 8.4.
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e Todos os elementos de iluminagdo da unidade serdo ativados por um tempo curto. Isto sera
acompanhado por um sinal sonoro continuo.

8.3. Garantia e servigco pdés-garantia.
O fabricante da unidade fornece garantia e um servigo pds-garantia, nas seguintes condicdes:

e A garantia do fabricante é de 24 meses.

e O pré-requisito de preservar a garantia total de 24 meses consiste em realizar inspecdes
periodicas regulares, de acordo com o ponto 8.2 deste manual.

e A unidade com defeito deve ser enviada em sua embalagem original diretamente ao fabricante
(detalhes de contato podem ser encontrados no ponto 11. Os dados do fabricante e do centro
de servicos) ou um representante local do fabricante, com uma descricdo detalhada da falha.
O centro de servigos tem o direito de recusar os reparos da garantia de equipamentos
embalados de forma inadequada ou em embalagens nao originais.

e Os reparos ndo devem ser realizados, sob nenhuma circunstancia, por pessoal ndo qualificado.
Somente o fabricante e / ou parceiros de servigo autorizados estdo autorizados a fazé-lo.
Selos de garantia impedem a abertura ndo autorizada da unidade. Um selo danificado ou
partido anula a garantia e o fabricante renuncia qualquer responsabilidade por defeitos e / ou
limitagdes subsequentes no funcionamento da unidade.

e A garantia do fabricante ndo inclui danos causados por eventos aleatérios, tais como:
inundacdes, queda, picos na rede de energia causados por uma tempestade, sendo queimado
em um incéndio, etc.

e Reparos de garantia podem ser realizados somente pelo fabricante ou fornecedor de servigos
autorizado, cujo endereco é especificado pelo fabricante.

e Antes de enviar, descontamine o dispositivo de acordo com o capitulo 7 "Manutencdo e
cuidados", a fim de proteger o pessoal do servico. O fabricante e o fornecedor de servigos
autorizado tém o direito de rejeitar produtos contaminados para reparo.



A fim de substituir os fusiveis:

Remova os fusiveis danificados. Os fusiveis estdo localizados na gaveta (27)
instalada na tomada de energia (26) da unidade,
Insira novos fusiveis retardados nas aberturas da gaveta de fusiveis, com

valores operacionais selecionados de acordo com a Tabela N° 2:

26

Tabela N° 2. Especificagdes dos fusiveis destinados a todos os modelos de bombas.

Pos.

Familia do Dispositivo

Especificacdo e tipo de fusivel

De acordo com a Tabela No. 1.

2xT1,6AL 250V

Insira a gaveta de fusiveis (27) na tomada de energia (26) do dispositivo. A instalacdo
adequada é sinalizada por um "clique" audivel - o som do mecanismo de bloqueio da gaveta

encaixando,

Conecte o cabo de alimentagao. A unidade pode ser reiniciada.

8.2. Inspecoes perioddicas da unidade.

A fim de atingir um funcionamento duradouro e sem problemas da unidade, o fabricante
exige inspecdes obrigatorias que devem ser realizadas pelo menos a cada 12 meses
(uma vez ao ano).
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e Apds cerca de 1 segundo os elementos de iluminacdo e o sinal de audio serdo desligados. O
dispositivo ird prosseguir para as proximas etapas do teste.

e Durante o auto-teste, ndo é possivel controlar manualmente nenhuma das fungdes da unidade.

e Cautela deve ser mantida uma vez que a roda motriz da bomba (20) ira se mover
durante o teste.

e Displays irdo indicar as informacdes indicadas na Tabela N° 1-b.

Tabela N©° 1-B. Especificacao de informacdes exibidas durante o auto-teste.

Uma inspecao deve ser realizada pelo fabricante ou seu centro de servico autorizado. Ver
ponto 11.

A inspecdo periddica consiste em:

e  Verificar a condigdo técnica da unidade,

. Limpar p6 acumulado e contaminantes no interior,

° Medir parametros operacionais,

° Realizar um teste de seguranca elétrica de acordo com a norma EN-60601-1,
e  Atualizar o software - se justificado.

Cada inspecdo é relatada e o cliente recebe uma cdpia do relatério junto com a unidade.
Caso defeitos sejam detectados durante a inspecdo, o controlador ira preparar um orcamento para
a remocao desses defeitos, que sera enviado ao cliente por e-mail ou fax.

A realizacdo de uma revisdo periodica no transcorrer de 12 meses é uma condicdo
necessaria para manter o periodo de garantia de 24 meses.

Pos. |IndicagOes no display Descricao da verificagao
E'I '] . . ~ -
1 |- I (Verificagao 1) Teste de que a roda da bomba gira
' L [] corretamente na direcdo FWD (sentido anti-horario)
() pr=—mepa— o .
5 -~ (Verificagdo 2) Teste de que a roda da bomba gira
L corretamente na diregdo REV (sentido horario)
III |' . ~
3 - (Verificagdo 3) Teste da ordem de trabalho do sensor de
L pressdo P1
:I 'j .. ~
4 - (Verificagdo 4) Teste da ordem de trabalho do sensor de
' 0 pressdo P2
:i '2 .. ~ " . .
5 ]- H (Verificagao 5) Teste da redundancia dos sistemas de
' L medicdo P1 = P2
::I IB . ~ . ~ .
6 j_ (Verificacao 6) Teste da fonte de alimentacao interna para o
' [ circuito de controle
@ (Aprovado) Informacdes sobre o resultado positivo de uma
7. ‘D H 5 Unica verificagdo. Esta informagdo é acompanhada por um
sinal de audio - "BIP, BIP"
() pr—————— (Erro) Informagbes sobre o resultado negativo de uma Unica
8. E l-— r— verificacdo. Esta informacdo é acompanhada de um sinal de
- audio - "BIP, BIP"

Caso erros sejam encontrados durante o teste, desative imediatamente a unidade e
envie a mesma para um centro de servico autorizado.

Uma vez que o autoteste foi concluido com éxito, o botdo "STANDBY" comeca a piscar com uma
frequéncia de 0,5 Hz, indicando que o dispositivo estd no modo standby.



Agora o dispositivo esta pronto para a instalacdo da equipo.

5.3. Especificacao do equipo.
Use somente equipo original, conforme especificado pelo fabricante.

5.3.1. Equipo para Bomba de Fluido - Equipo Econdmico - Peca de Bomba para Uso Diario
(PV-5201DUPP)- referido de agora em diante como equipo economico (tubulagdo diaria)
nesta instrucdo de operacao.

36 38 40 41 42 43 44
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37 39 42 43 44
Descricdo das marcas:

36. Tampa do plugue FLL
37. O conector FLL é utilizado para fazer conexdes no equipo complementar PV-5201SUPP

38. Bracgadeira

39. Uma seccao flexivel da roda da bomba com estabilizadores

40. Separador

41. Conector CPC

42. Bragadeira

43. Agulha ndo ventilada para a conexao com o recipiente de liquido
44. Tampa da agulha

5.3.2. Equipo para Bomba de Fluido - Equipo complementar - Peca do Paciente
para Uso Unico (PV-5201SUPP) - referido de agora em diante como equipo complementar
(tubulagdo do paciente nesta instrugdo de operagao.
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Descricdo das marcas:

50. Conector MLL utilizado para conectar a bainha do endoscopio

51. Tampa do conector MLL

52. Bracadeira

53. Conector MLL ligando a valvula de retorno a parte restante do equipo complementar.
54, Valvula de retorno

55. Conector MLL utilizado para fazer conexGes com o equipo econdmico PV-5201DUPP
56. Tampa do conector MLL

Aviso!
O dispositivo nao foi projetado para ser esterilizado!
Qualquer tentativa de esterilizagdo da unidade resultara em danos permanentes.

Limpeza da carcacga - consiste na remocdo de poeira e outros contaminantes utilizando um pano
umedecido com um detergente neutro e secando.

Preste atengdo especial ao soquete da camara de medicdo (22) durante a limpeza da parte frontal
da unidade. Nao pulverize produtos de limpeza e desinfetantes na direcao da abertura dos
soquetes, de modo a ndo introduzi-los no interior da unidade.

Desinfecgdo da unidade - este processo pode ser combinado ao processo de limpeza (lavagem).
O fabricante do dispositivo recomenda o uso de um desinfetante sem aldeido com um amplo
espectro de eficacia: Microbac forte.

"E apropriado para a desinfeccdo e limpeza de superficies adequadas para lavagem utilizar o
procedimento de umedecimento e limpeza de equipamentos médicos abrangidos pela Diretiva de
Dispositivos Médicos (MDD). Uma combinacdo sinérgica de substéncias - compostos de amdénio
quaterndrio e aminas, no composto Mikrobac forte proporciona curto tempo de contato e bons
resultados de limpeza. Ao mesmo tempo, este desinfetante sem aldeido e agente de limpeza
contém um conservante de protecdo ativa para materiais desinfetados e fornece aos usudrios uma
desinfeccao sem a presenca de um odor forte.”

Aviso. Nao desinfetar o dispositivo: utilizando agentes corrosivos, lavadoras -

desinfetantes, empregando desinfeccdo térmica, utilizando quantidades excessivas de
umidade, sob agua corrente.

Caso outra solucdo desinfetante seja escolhida, ao invés daquela recomendada pelo fabricante,
certifique-se de sua compatibilidade com os materiais de que é feita a carcaca externa da unidade
(ver ponto 7.2. Compatibilidade do Material).

7.2. Compatibilidade dos Materiais.

Certifique-se que os detergentes e / ou desinfetantes selecionadas ndo contém os seguintes
agentes quimicos:

- acidos organicos, minerais e oxidantes (pH minimo aceitavel - 5,5),

- bases fortes (pH maximo aceitavel - 11, um detergente alcalino é recomendado),

- solventes organicos (éter, acetona, gasolina),

- oxidantes (peroxidos)

- halogénio (cloro, bromo, iodo),

- hidrocarbonetos aromaticos e hidrocarbonetos halogenados.

8. Manutencao, servicos e suporte técnico.

8.1. Substituindo os fusiveis.
AVISO!
Antes de substituir os fusiveis, execute os seguintes passos:

painel traseiro,
e Desconecte o cabo de alimentacdao da tomada e, em seguida, da tomada de
energia da unidade (26).

: e Desligue o dispositivo utilizando o interruptor "ON/OFF" (28) localizado no

A substituicdo do fusivel é realizada somente se eles estiverem danificados. Utilize somente fusiveis
com as especificacOes indicadas na Tabela N©° 2.
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6.7. Conectando o controle remoto.

na inicializagdao do dispositivo.

O uso do controle remoto facilita o acesso a
algumas fungdes basicas do dispositivo e, dessa
forma, a utilizacdo do dispositivo € mais rapida
e conveniente.

O cabo conectando o controle remoto e o
console da bomba possui 3 m de comprimento.

O controle remoto pertence aos acessorios
opcionais e ndo esta incluida em um conjunto
padrao.

O plugue do controle remoto (35) deve ser
conectado ao soquete (34) colocado no painel
traseiro do console da bomba. Isso pode ser
feito a qualquer momento do funcionamento da
bomba. Sugere-se conectar o controle remoto

A presenca (ativagao) do controle remoto sera indicada pelo LED "REMOTE" (23b) colocado no

painel frontal do dispositivo.

O controle remoto e todos os seus componentes ndao podem ser esterilizado.

O controle remoto pode ser utilizado nas proximidades da area de operagao ou por
um funcionario estéril, apenas por meio de mangas adequadas protegendo a area de
operagao e / ou o pessoal contra poluicao.

7. Manutencao e conservacgao.

7.1. Limpeza e desinfeccao do dispositivo.

AVISO!

Antes de iniciar o processo de limpeza e desinfeccao, execute os sequintes passos:

e Desligue o dispositivo utilizando o interruptor "ON/OFF" (28) localizado no

painel traseiro,
e Desconecte o cabo de alimentagdao da tomada e, em seguida, da tomada de

energia da unidade (26).

A limpeza e a desinfeccao da unidade devem ser realizadas por pessoal qualificado e de acordo

com as seguintes diretrizes.

5.3.3. Equipo para Bomba de Fluidos - Equipo padrao - Conjunto de Tubulacdo para

Uso Unico (PV-5201SUTS) - referido de agora em diante como equipo padrdo (tubulagdo completa)
nesta instrugao de operagao.

40 41 42 43 44
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Descricdo das marcagdes:

39. Secgdo flexivel da roda da bomba com estabilizadores

40. Separador

41. Conector CPC

42. Bracadeira

43. Agulha ndo ventilada para conexdo com o recipiente de liquido
44. Tampa da agulha

50. Conector MLL utilizado para se conectar a bainha do endoscopio
51. Tampa do conector MLL

52. Bracadeira

e O equipo é estéril e acondicionada em embalagem dupla estéril. Se qualquer dos
elementos da embalagem do tubo for determinado como danificado ou em falta,
utilize outro conjunto de equipo.

e Nao utilize o equipo apos a data indicada na embalagem.

5.4. Instalacao de equipo economico (tubulacao diaria)/ equipo padrao
(tubulacao completa).

Para instalar o equipo, a unidade deve primeiramente ser iniciada de acordo com o ponto 5.2.
para que possa realizar o auto-teste.

Antes de instalar o equipo , certifique-se de que a bomba tenha concluido o autoteste e entrou
em modo de espera, o que é indicado pelo piscar da luz de fundo (10) do botdo (1) "STANDBY".

O equipo deve ser desembalada de tal maneira que a sua superficie interna ndo seja
contaminada de forma alguma.

N3o remova as tampas dos conectores LL e as tampas de agulha até que a instalagcao da
tubulagdo na roda da bomba (20) seja concluida.

O equipo complementar pode ser instalado apenas uma vez. Desinstalar
qualquer de suas partes desqualifica-a para repeticao ou uso posterior.

e Com sua mdao esquerda agarre a parte flexivel do equipo (39) e passe-a através da abertura
do tensor inferior (19), tal como mostrado na figura a seguir.



Em seguida, pegue a ponta da secao do tubo flexivel (39), marcada com uma seta, com sua
mao direita e, puxando a roda da bomba (20), passe-a através da abertura do tensor superior
(19).

Quando a secao flexivel (39) ja estiver fixada sobre a roda da bomba e ambas as suas
extremidades estiverem nas aberturas do estabilizador (19), libere o estabilizador marcado
com uma seta, de modo que este permaneca livre no soquete do tensor (19).

Mantendo pressionado para baixo com sua mdo esquerda o conector proximo do estabilizador
para o segmento flexivel (39), localizada na abertura do soquete superior (19), empurre a
tubulacao para dentro da abertura da guia superior (24).

Mantendo pressionado para baixo com sua mao esquerda o conector proximo do estabilizador
para o segmento flexivel (39), localizado na abertura do soquete inferior (19), empurre a
tubulacdo par dentro da abertura da guia inferior (21).

6.6. Ajustando a intensidade do display (dimmer).
Esta funcdo é utilizada para ajustar a intensidade do display de LEDs do dispositivo.

Inicializacdo do modo de ajuste de intensidade:

Cerifique-se que o dispositivo estd em "Standby" (luz de fundo do botdo piscando (1)).

Pressione e segure os botdes "SET PRESSURE DOWN" (4) e "SET PRESSURE UP" (5) com a
mado direita.
Ainda segurando-os, pressione brevemente o botdo "STANDBY" (1) com a mdo esquerda.
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O display (17) mostrara informacdes sobre a versado do firmware da unidade.

O display (16) mostrara que esta na funcdo de ajuste de intensidade exibigdo.

O usuario pode escolher um dos sete modos (1-7).

O Modo 1 é o valor de menor intensidade para as exibicGes e 7 é o valor de intensidade mais
alta para as exibigoes.
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Pressione "SET PRESSURE DOWN (4)" e "SET PRESSURE UP (5)" para selecionar o valor
apropriado de intensidade de exibicdo do LED. Cada alteracdo leva a uma modificacdo na
intensidade dos displays, o que torna possivel visualizar a mudanca de valor deste parametro
ajustavel de forma regular.

Apés selecionar o valor desejado de intensidade, confirme utilizando o botdo "STANDBY" (1). A
unidade ird registrar o valor definido e mudara para o modo Standby.



e Apds ajustar as configuracdes de fluxo e pressdo, a funcdo de bombeamento deve ser ativada
pressionando uma vez o botdo "PUMP" (6). O LED "START" (11) se acende, indicando o fato
que a funcdo de bombeamento foi iniciada.

A roda da bomba (20) comecga a girar no sentido anti-horario, fornecendo assim fluido para o
paciente.

O display (17) fornece informacgbes sobre a pressdo atual na drea de operacdo. A unidade ira
se esforcar para alcangar a pressao ajustada desejada, indicada no display (18).

Quando a unidade atingir a pressdao ajustada desejada na area de operacgdo, a roda da
bomba (20) sera interrompida até que o valor desta pressédo retorne ao nivel definido. A
roda da bomba (20) reestabelecera o movimento automaticamente.

e A funcdo de bombeamento pode ser interrompida a qualquer momento, pressionando-se o
botdo "PUMP" uma vez. A interrupgdo da funcdo de bombeamento é sinalizada pela iluminagdo
do LED "STOP" (12).
A roda da bomba é interrompida e, ao mesmo tempo, interrompe o fornecimento de liquido
para a area de operagao.

6.5. Funcao "Flush".

A fungdo "flush" - lavagem - é um aumento temporario da taxa de fluxo para 2 I/min., destinada a
lavagem da articulacdo submetida a cirurgia. Ela esta disponivel apenas no modo "Artroscopia"
para a bomba universal e bombas que sdo projetadas para uso em cirurgia artroscopica.

Ela pode ser ativada somente durante o bombeamento - a fungao descrita no ponto 6.4.
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e A funcdo "Flush" é iniciada ao pressionar o botdo "FLUSH" (8) uma vez. Isto ativa um aumento
na velocidade da roda da bomba (20) e o display (16) ird mostrar o valor temporario de 2,0 | /
min. como o fluxo definido desejado.

A funcdo "Flush" é desativada automaticamente apés 20 segundos ou apds qualquer um
dos botdes da interface ser pressionado.

Utilize-a apenas quando uma taxa de fluxo elevada for necessaria e quando ndo existir risco
associado a sua utilizagdo.

Avaliando a necessidade de utilizar a fungdao "Flash" e a avaliacdo de segurancga
associada sdo de responsabilidade do usuario.

e O proximo passo é introduzir o conector CPC (41) no soquete do sensor (22) até que o
mecanismo de travamento no conector do soquete seja liberado.

Atencgao: Priorize inserir o conector CPC (41) dentro do soquete do sensor (22) para ter
certeza que a membrana do separador (40) esta posicionada corretamente isto é nao
abaulando através do conector CPC.

e O LED do sensor (23) acendera continuamente.

Feche as duas bracadeiras (42) no segmento ligado as agulhas (43) e, em seguida, a

bracadeira (38) na saida em diregdo ao equipo complementar / ou bracadeira de uso Unico do paciente (52),

em caso de equipo padrdao. Antes de inserir agulhas (43) nos recipientes com liquidos,
retire as tampas das agulhas (44).

A figura abaixo mostra a equipo econOmico / equipo padrdo instalado corretamente.
Agora inicie a unidade de acordo com o ponto 5.6.
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Pressione "SET FLOW DOWN (2)" e "SET FLOW UP (3)" para selecionar a vazdo apropriada. O
display (17) indica o valor de vazdo desejado em | / min. Este € o valor maximo.

O intervalo de ajuste para o fluxo é especificado no ponto 9 e depende do modo selecionado
para a unidade.

A correta selecido da vazao e a avaliacdo de seguranca associada sao de
responsabilidade do usuario.
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Pressione "SET PRESSURE DOWN (4)" e "SET PRESSURE UP (5)" para selecionar o valor de
pressao adequado. O display (17) indica a pressao definida em | / min. Este é o valor que o
dispositivo tentara alcancar ajustando a velocidade de fluxo, dentro do intervalo definido para a
taxa de fluxo.

O intervalo de ajuste para a pressdo é especificado no ponto 9 e depende do modo selecionado
para a unidade.

A correta seleciao da pressdao e a avaliacdo de seguranca associada sdao de
responsabilidade do usuario.
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5.5. Desinstalando o equipo econdomico (tubulacao diaria) / equipo padrao;

@ Paciente (tubulacao completa)
99 — . _ Para desinstalar o equipo a unidade deve ser interrompida e colocada em modo
Colocagdo mais elevada '//’;’/ ) standby.
possivel do paciente, com //
ferénci istema d ) . . B
e edicao ey /f Antes de desinstalar o tubo certifique-se de que a bomba tenha concluido as operagdes e tenha

medigdo (cm) {

:,.f;' < c sido alterada para o modo de espera, o que é indicado pelo piscar da luz de fundo (10) do (1)
Conectado a bolsas de NaCl f' 'g O botdo "STANDBY".
! ff T &
T+ e Ao empurrar a alavanca do conector do soquete do sensor (22) libere 0 mecanismo conforme
§ © ilustrado pelo diagrama abaixo, desconecte o conector CPC (41) puxando-o em sua diregao.
gg e Realize os passos seguintes na ordem inversa exata em relacdo a instalagdo do equipo,
g @) conforme descrito no ponto 5.4.
U Linha indicando nivel de
]/ Paciente localizado no nivel referéncia para sistema e —
de referéncia em relag&o ao medigéo ——
- sistema de medigdo /
o
=
® £ e
g? v} s
] i O equipo utilizada nao é adequada para reutilizacdao e deve ser descartada
o) adequadamente.
T O
o) 1
T o O descarte dos residuos é de responsabilidade do cliente. Siga os regulamentos e normas
£ Q que regulam o descarte de material potencialmente infectado no pais em que a unidade

esta sendo utilizada.

Colocagédo menos elevada
possivel do paciente, com

referéncia ao sistema de 5.6. Iniciando o diSpOSitiVO-
mgao (em) Apds instalar corretamente o equipo econdmico,altere o dispositivo do modo "STANDBY" para um
- 9 9 estado operacional. Essa sequéncia possui um impacto significativo sobre o funcionamento
Paciente adequado de todo o conjunto.
Quanto mais preciso o valor fornecido (dentro de uma faixa de -99 a +99 cm) para a Para tal, siga estes passos:
diferenca na posicao do paciente em relagdao ao sistema de medicao, mais precisa a
leitura de pressido na area de operacio exibida no display (17) e mais seguro o paciente. e Inicie a maquina com o botdo "STANDBY" (1).
@ ARTHROSCOPY & UROLOGY & HYSTEROSCOPY P
7 () — 7y |
6.4. Bombeamento. ( - 4 — 1
A unidade estad pronta para comecar a trabalhar quando ela foi preparada de acordo com o ponto L FHN E?
6.1. e o valor de equalizacdo de pressdo hidrostatica foi definido de acordo com o ponto 6.3. SET/MODE FLUSH LEVEL @ | |
B ®) | |
Ajustando os parametros selecionados para a bomba deve seguir o procedimento: PUMP “ ‘
ST*R”STQP@ DOWN up DOWN up - —A o~ -
POWER - 7 £ 3 B) 5 e =
" V] A] (V] A il
OFF g

STANDBY SET FLOW Limin SET PRESSURE mmHg

e Selecione um dos trés modos disponiveis (somente PV-5201AUH) e confirme duas vezes. Uma
descrigao exata do procedimento pode ser encontrada no ponto 6.2.

e Ajuste a diferenca de pressdo peristaltica e confirme seu valor. Uma descricao exata do
procedimento pode ser encontrada no ponto 6.3.

—26— —19—



O dispositivo ira alternar para o modo "READY" - pronto para uso.

@ ARTHROSCOPY @l UROLOGY @ HYSTEROSCOPY

Por razoes de seguranca, indique a diferenca no nivel do paciente em relacdo ao
dispositivo de medicdo, tanto no inicio como em caso de alteracboes nesta posicdao
durante o procedimento.

@ ARTHROSCOPY @ UROLOGY @ HYSTEROSCOPY

A vy

B

f

SET/MODE

FLUSH

LEVEL

5

®
g{T'e._, ’ ‘:5

START !/ STO DDWN DOWN

STANDBY SET FLO\N' Lfmin SET PRESSURE mmHg

No modo "READY" a unidade por padrao exibe a pressao (display (18)) e o fluxo (display (16))
definidos, de acordo com os valores armazenados para essas configuracdes, desde o inicio do
procedimento anterior.

O LED de parada (12) indica que a funcdo de bombeamento esta interrompida.

Os botdes ativos apresentem bordas acesas.

O dispositivo esta pronto para a instalacdo do equipo complementar de acordo com o ponto 5.7.

5.7. Instalando o equipo complementar (tubulacao do paciente)

Para instalar o equipo complementar o equipo econémico precisa ser instalado primeiro,

de acordo com o ponto 5.4., e a unidade definida para o modo "READY", de acordo com o ponto
5.6.

Certifigue-se de que a bomba esteja conectada e pronta antes de instalar o equipo.

O equipo deve ser desembalado de tal maneira que a sua superficie interna nao seja
contaminada de forma alguma.

O equipo complementar de uso Gnico do paciente pode ser instalada apenas uma vez e

utilizada para apenas um procedimento.
Reutilizar o mesmo equipo complementar pode levar a uma infecgdao do paciente.

<— Equipo econémico — H———— Equipo complementar

e No primeiro passo, certifique-se de que a bragadeira (38) estd fechada e a bomba estad parada
- 0 LED "STOP" (12) é iluminado préximo ao botdo "PUMP" (6).

e Segurando firmemente o equipo complementar , remova a tampa (36) do equipo econémico
instalado na roda da bomba e a tampa (56) do equipo complementar.

—Q
’_O '8 C e

@ START/ STOP DOWN

POVVER. N O DOWN
(o] (vI[af (F](a7

STANDBY SET FLOW L/min SET PRESSURE mmHg

e Pressionando e segurando o botdo "LEVEL" (9) por 3-5 segundos, a funcao LEVEL - equalizagao

de pressao hidrostatica - pode ser acessada. A roda da bomba (20) é interrompida. Esta fungao
esta disponivel mesmo quando o dispositivo esta funcionando.
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e Utilize "SET PRESSURE DOWN" (4) e "SET PRESSURE UP" (5) para ajustar o valor adequado da
posicdo do paciente em relacdo a posicdo dos sistemas de medicdo e confirme pressionando
brevemente o botdo "LEVEL" (9).

e O dispositivo mudara automaticamente para o modo "READY",

A figura abaixo mostra a dependéncia entre as configuracdes de pressao hidrostatica e a posicdo
do paciente em relagao ao centro do sistema de medigao.
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o Selecione o0 modo apropriado para o procedimento utilizando "SET PRESSURE DOWN" (4) e
"SET PRESSURE UP" (5).

e Ao alternar entre os modos disponiveis, os LEDs (13), (14), (15) e o display (17) ira indicar a
configuragdo atual.

A selecdo do modo correto, dependendo do tipo pretendido de procedimento, é

de responsabilidade do usuario.
Lembre-se que a escolha do modo incorreto pode resultar em alto risco para o

aciente e, em casos especificos, até mesmo invalidez ou morte.
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e Apds selecionar o modo apropriado, confirme pressionando o botdo "SET / MODE" (7) uma vez.
A unidade ird confirmar com um sinal sonoro Unico - "BIP".

e Por razdes de seguranga e para garantir que o modo selecionado esteja correto, apos o final do
sinal sonoro, é necessario confirmar o modo selecionado pressionando o botdo "SET / MODE"
(7) uma vez. Desta vez, a unidade ira confirmar com um sinal sonoro duplo - "BIP, BIP".

e Apds o término do sinal sonoro, o dispositivo muda automaticamente para a fungdo "LEVEL" -
equalizacdo de pressdo hidrostatica.

A partir deste momento, as informacdes sobre o modo atualmente selecionado para a unidade
serdo indicadas apenas por um dos LEDs (13), (14), (15) - aquele atribuido ao nome do modo

desejado.

6.3. Funcao "LEVEL" - equalizacao de pressao hidrostatica.

Esta fungdo esta disponivel em todos os modelos de bombas e sempre é iniciada automaticamente
apoés o procedimento de selecdo de modo de operagdo, descrito no ponto 6.2, ter sido concluido, ou
pode ser ativado a qualquer momento durante o procedimento.

A funcdo LEVEL é utilizada para determinar a posicdo do paciente em relagdo ao plano do sistema
de medigdo da unidade e corrige esta diferenca utilizando a equalizacdo de pressdo hidrostatica.

<4— Equipo econémico

v

Equipo complementar

e Uma vez que as tampas (36) e (56) forem removidas, conecte as duas partes do equipo econémico

(conector FLL (37) e o conector MLL (50) do equipo complementar, girando no sentido
horario, da mesma forma como um fio de rosca direito.

v

<—— Equipo econdmico 1t Equipo complementar

e Certifique-se de que os elementos estado ligados corretamente e solte a bracadeira (38), de tal
forma que seu clipe libere completamente os dentes de bloqueio.

_\1

® I

< Equipo Complementar I ®

e Remova a tampa (51) do conector MLL (50) e, em seguida, libere a bragadeira (52), de tal
modo que o clipe libere completamente os dentes de bloqueio.

0O equipo esta pronto para ser drenado.

Agora o equipo deve ser drenado de acordo com a descrigao a seguir:

@ ARTHROSCOPY & UROLOGY @ HYSTEROSCOPY
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e Inicie a funcdo de bombeamento por meio de um Unico toque no botdo "PUMP" (6). O inicio
correto da funcdo de bombeamento é indicado pela iluminacdo do LED "START" (11). A roda da
bomba comeca a girar. A velocidade de bombeamento pode variar dependendo das
configuracdes do dispositivo.



A bomba deve operar durante o tempo necessario para uma pequena quantidade de liquido fluir do
conector MLL (50) na extremidade do equipo. Isto confirma que o ar foi removido do conjunto
do equipo.

Por favor, lembre-se de ndo permitir o derramamento acidental de liquidos sobre pecgas e
equipamentos que podem ser danificados por isso. O melhor é direcionar o conector MLL
(50) para um recipiente ou copo, mantendo uma distancia segura da area de nao estéril.

e Apds a drenagem adequada do conjunto do equipo, interrompa imediatamente a bomba
pressionando o botdo "PUMP" (6) uma vez. A correta interrupcao da roda da bomba sera
confirmada pela iluminagao do LED "STOP" (12). A roda da bomba para.

_— =."". | '._ e —— — i 3 =] @
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< Equipo complementar |
e Feche a bragadeira (52) apds o sangramento adequado do equipo.
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< Equipo complementar 1

e Conecte o conector MLL (50) ao instrumento (bainha do endoscépio) utilizando movimentos no
sentido horario, como em um parafuso de rosca direita, e, em seguida, solte a bracadeira (52)
de modo que seu clipe solte completamente os dentes de bloqueio.

O dispositivo esta pronto para uso.

5.8. Substituindo o equipo complementar.
Apds terminar um procedimento, remova o equipo complementar. Para fazer isso, siga estes
passos.

A

Equipo complementar 1

e Feche a bragadeira (52) e, em seguida, desconecte o conector MLL (50) do instrumento
(bainha do endoscépio).

it Equipo Complementar >

e O proximo passo é desconectar o conector MLL da valvula de retorno (54), de modo que ele
permaneca no equipo econdmico até a instalacdo do novo equipo complementar.
Isto protege contra a contaminacdo do equipo complementar que esta ainda na roda da bomba.

e O restante do equipo econémico deve ser descartado de acordo com a nota no ponto 5.5.

v

o= )

<4—— Equipo Econdmico——

e Comece a reinstalacdo de um novo equipo complementar estéril, removendo a valvula de
retorno antiga (54), desligando-a do conector FLL (37) do equipo econdmico. Esta parte também
deve ser descartada de acordo com a nota no ponto 5.5.

____________________

5
«—— FEquipo Econdmico—— @|7 Equipo complementar

e Apds remover a tampa (56) do conector MLL (55) para o novo equipo econdmico, conecte-o
ao conector FLL (37).

Uma descricdo exata da instalacdo do equipo econbémico pode ser encontrada no ponto 5.7.

deste manual.

6. Utilizando o dispositivo - descricao das operacgoes.

6.1. Preparando para o uso.

O procedimento correto para preparar a unidade para o trabalho estd descrito nos pontos:
5.2. Auto-teste.

5.4. Instalacdo de equipo econdmico.

5.6. Iniciando a unidade.

5.7. Instalagdo do equipo complementar.

6.2. Selegcao de modo (apenas bomba universal).
Esta fungdo estd disponivel apenas para a bomba universal e é iniciada automaticamente durante a
inicializacdo da maquina.
Ela é utilizada para identificar o modo de operacdo e confirma-lo duas vezes. O modo de operacao
define que tipo de procedimento sera realizado utilizando o dispositivo.
Os seguintes modos estdo disponiveis com a bomba universal:

a) Art - para procedimentos de artroscopia.

b) UroO - para procedimentos de urologia.

c) HYS - para procedimentos de histeroscopia.
O modo atual é indicado pelos LEDs (13), (14), (15), atribuidos aos nomes dos modos disponiveis
e o display (17) que indica o modo desejado utilizando a abreviatura [Art, Uro, HYS].



