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CONFORMIDADE COM AS NORMAS DE QUALIDADE

CERTIFICAGAO DO SISTEMA DE QUALIDADE DA MAQUET SAS

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

m |SO 9001 versdo 2008

= NF EN ISO 13485 versao 2004

MARCAGAO CE

A conformidade com os requisitos da Directiva 93/42/CEE de 14 de Junho de 1993 relativa aos
dispositivos médicos foi avaliada nos termos do Anexo VIl da mesma. A gama de candeeiro
cirurgico X'TEN pertence a Classe | segundo o Anexo IX da Directiva 93/42/CEE.
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ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA

Qualquer modificagdo que ndo seja expressamente aprovada pela MAQUET SAS é
susceptivel de anular a possibilidade, pelo utilizador, de explorar os equipamentos.

ADVERTENCIA

A luz € uma energia que, potencialmente, pode dessecar os tecidos, especialmente no caso
de sobreposicao de feixes luminosos emitidos por varias cupulas. O utilizador deve estar
atento e adaptar o nivel de iluminagdo em fungéo da intervencao e do paciente em questao,
especialmente durante intervenc¢des prolongadas.

ADVERTENCIA

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

ADVERTENCIA

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

ADVERTENCIA

Nao utilizar o aparelho na presenga de gases anestésicos inflamaveis.

ADVERTENCIA

Né&o utilizar numa sala de MRI.

ADVERTENCIA

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

ADVERTENCIA

Apoés cada esterilizagdo e antes de cada nova utilizagdo da pega esterilizavel:
m verificar a auséncia de fissuras;
m verificar se a pega se encaixa correctamente no candeeiro.

ADVERTENCIA

Durante a operagéo, o teclado de comando, situado na forquilha, nunca deve ser manipulado
pela equipa clinica, salvo se estiver protegido por uma capa de uso Unico, pois existe o risco
de contaminacéao.
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ADVERTENCIA

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

ADVERTENCIA

Nao utilizar as caixas de alimentagédo que se encontram na parede como superficie de
arrumagao.

ADVERTENCIA

m Est4 proibida qualquer solu¢do contendo glutaraldeido, fenol, iodo, lixivia, alcool ou ides de
cloreto.
= Os métodos de desinfeccdo por fumigacao sao inapropriados e proibidos.

ADVERTENCIA

Se ocorrer uma falha de corrente, s6 permanecerao em funcionamento as cupulas cujas
unidades de alimentagao se encontrem ligadas a um sistema de alimentagao de emergéncia.

ADVERTENCIA

O aparelho deve funcionar com a cobertura fechada. Durante a manutencéo, ter cuidado
com as superficies quentes que estao assinaladas pela marcagdo adequada.

ADVERTENCIA

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

= durante uma intervencao na alimentacgao eléctrica,;

= durante uma intervencao nos bracos de suspensao e no sistema de equilibrio.

Para este género de intervencéao, contactar o servigo pds-venda autorizado pela MAQUET.

ADVERTENCIA

Nao tocar no paciente e nas partes nao esterilizadas do dispositivo em simultaneo.

ADVERTENCIA

ara evitar todo e qualquer risco de choque eléctrico, os aparelhos de classe | devem ser
conectados a uma rede de alimentagao protegida por uma ligacao a terra.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NO MANUAL

AN
&

C€

SIS

¢(UL)us

A respeitar imperativamente
A seguranga do paciente e do utilizador pode estar ameagada

Recomendacgiao
Risco de deterioracédo do aparelho ou dos acessorios

Etiqueta CE:
o aparelho esta em conformidade com as exigéncias da directiva
europeia relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE

Equipamento Médico

Classificagao relativa aos choques eléctricos, aos perigos mecanicos
e aos riscos de fogo, em conformidade com as normas UL 60601-1,
IEC 60601-2-41 e CSA C22.2 No. 601-M90
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SIMBOLOS UTILIZADOS NO PRODUTO

Perigo
Seguir as instru¢des de utilizacao

Uﬂ & Ler atentamente a documentacao do aparelho
~

Fabricante

Corrente alternada

Corrente continua

nglF. Designacao técnica enumeros de série do produto
: Respeitar as precaucdes de manuseamento dos produtos sensiveis a
4 descargas electroestaticas.
23,5 Vg, (VRMSAC+DC) Tenséo eficaz efectiva nos terminais da lampada
s Tipo de protec¢éo do revestimento metélico
/R Aparelho de classe 1, tipo B
SRS Ut lusivament tes de lampadas d t
;,&ﬁﬂm%%\' ilizar exclusivamente suportes de lampadas de cor preta

& Superficie quente

Equipamento Médico
o Classificagao relativa aos choques eléctricos, aos perigos mecanicos
us e aos riscos de fogo, em conformidade com as normas UL 60601-1,
IEC 60601-2-41 e CSA C22.2 No. 601-M90

Etiqueta CE:
c € O aparelho esta em conformidade com as exigéncias da directiva
europeia relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE

domeéstico, uma vez que constitui objecto de uma recolha selectiva

E Este equipamento ndo deve ser descartado junto com o lixo
[— tendo em vista a sua valorizagao, reutilizagéo ou reciclagem
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INTRODUCAO

APLICAGAO PREVISTA

m A gama X'TEN foi concebida para uso médico. Permite iluminar o corpo do paciente durante
operagoes, diagndsticos ou tratamentos.

m O candeeiro X’'TEN existe nas versdes de fixagdo no tecto: configuragdes simples, duplas ou
triplas, com forquilha simples ou forquilha dupla, equipadas com iluminagdo ambiente por meio
de LEDs e com pré-instalagéo para equipamento de video, consoante o modelo.

CARACTERISTICAS PARTICULARES

m Excelente diluicdo de sombras

m Enorme controlabilidade

m Compatibilidade com os fluxos laminares
m Distribuigdo excepcional da iluminacéo

= |luminagdo ambiente por LEDs

= Evolugdo multimédia

USO INADEQUADO

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

= Por motivos de segurancga, nao € permitido realizar qualquer modificagao ou adaptagao ao
equipamento sem autorizagdo da MAQUET SAS.

UTILIZADOR PREVISTO

m Este equipamento apenas podera ser utilizado por pessoal clinico com formagédo adequada.
m Alimpeza do equipamento deve ser efectuada por pessoal especializado.

EQUIPAMENTOS PREVISTOS

Os modelos aqui descritos podem incluir equipamentos provenientes de outros fabricantes (ex.°:
os ecras). Para obter informacgdes sobre a respectiva utilizagdo, convém consultar os manuais
de utilizagdo correspondentes dos devidos fabricantes.

CONDIGOES DE AMBIENTE PREVISTAS

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

= Temperatura ambiente: de -10 °C a 60 °C
® Humidade relativa: de 20 a 75 %
m Pressdo atmosférica: 500 - 1060 hPa
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1.7

1.8

1.9

1.10

FUNCIONAMENTO

m Temperatura ambiente: de 10 °C a 40 °C

® Humidade relativa: de 20 a 75 %

m Pressdo atmosférica: 700-1060 hPa

m O candeeiro X'TEN deve ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as
informacbes de CEM fornecidas no capitulo 10.

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

MANUTENGAO

A garantia da MAQUET SAS, a seguranca e a integridade do funcionamento do produto apenas

estdo asseguradas se:

m qualquer operacéao de inspeccgao, de manutencéao e de reparagao for realizada por um
engenheiro da MAQUET ou por um técnico de assisténcia técnica formado e autorizado;

m forem utilizados apenas acessorios, consumiveis e pecgas de substituicdo de origem;

m as operagbes de manutengéo e de controlo foram efectuadas e documentadas pelo menos
uma vez por ano, conforme o programa de manutengao preventiva.

MANUAL DE UTILIZACAO

= O manual de utilizacédo é considerado como sendo parte do equipamento.
= O manual deve ser conservado na proximidade do equipamento para consultas posteriores.
m O manual deve ser consultado integralmente antes de utilizar o dispositivo.

FCC PARTE 15

(Exclusivo para os EUA) Este equipamento foi testado e encontra-se em conformidade com os
limites para um dispositivo digital de Classe A, nos termos da Parte 15 das Normas da FCC.
Estes limites destinam-se a possibilitar uma proteccéo aceitavel contra interferéncias nocivas
quando o equipamento é utilizado em ambientes comerciais. Este equipamento gera, utiliza e
pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado em conformidade
com o manual de instalagdo e do utilizador, podera provocar interferéncias prejudiciais a
comunicagao via radio. Se este equipamento for operado em areas habitacionais, podera
provocar interferéncias prejudiciais, que terdo de ser corrigidas e comportadas pelo utilizador.

FABRICADO POR

MAQUET SAS

Parc de Limeére

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2
FRANCE

Telefone: +33 (0) 2 38 25 88 88
Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00
www.maquet.com
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2.1

DESCRICAO

EXEMPLO DE CONFIGURAGAO DUPLA

Figura 1

1 Braco principal

2 Brago de mola

3 Arco de forquilha dupla

4 lluminagdo ambiente: anel de LEDs
5 Pega lateral de posicionamento
6 Face inferior

7 Pega esterilizavel

8 Casco

9 Tampa

10 Suporte de lampada

11 Teclado de comando

12 Tecla de candeeiro cirurgico

13 Tecla de iluminagcdo ambiente

[11]
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2.2 VERSOES DISPONIVEIS

Candeeiro cirurgico
simples

Versao standard

Versao LED Candeeiro cirurgico + lluminagédo ambiente

+ Pré-instalagdo de

Versao Video Candeeiro cirurgico + lluminagado ambiente .
cabos para video

A ILUMINAGAO PRINCIPAL
® para a realizagéo de actos cirurgicos nas melhores condigdes.

A ILUMINAGCAO AMBIENTE
® para a visualizagdo do campo operatério e da periferia com uma luz menos intensa.
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3 UTILIZAGAO
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3.1 CAIXA DE ALIMENTAGAO ENERGIX WPS

@@j
OO

Tecla LIGAR/
DESLIGAR

Ja
@)
LED apagado
i
©)
LED verde
&
@

LED vermelho

Ajuste do nivel de
iluminagao

LED amarelo
intermitente

ADVERTENCIA

Nao utilizar as caixas de alimentagao que se encontram na parede

como superficie de arrumagao.

A colocacgao em funcionamento e a regulagéo da iluminagéo efectuam-
se através das caixas de alimentacdo ENERGIX WPS.

® Uma pressao para acender, uma pressao
para apagar

® Arranque progressivo até estabilizar no
ultimo valor memorizado

m Primeira utilizagao: 100% de iluminacéo

m Sem alimentacgéo da rede

= Com alimentagao da rede

m Funcionamento com alimentagao de
emergéncia
(somente com WPS XX1)

m Ajuste por pressdes sucessivas ou por
pressao continua

m 8 niveis de iluminacao
(2 para cada LED)

m | Ampada com falha ou
® |[luminagdo ambiente
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3.2 VISOR LCD OPCIONAL

FECLIET S8

5
]

=k LA

O visor LCD permite:
—r . m verificar a vida util dos consumiveis

—~SYSTER OFE- R R L

i (lampadas, suportes de lampadas, baterias);

B .1_ m realizar testes de rotina (testes de alimentacdo de emergéncia);
=2 LAk 201 . . :
m diagnosticar uma falha de funcionamento.

3.3 OPGAO DE CONTROLO A DISTANCIA POR COMPUTADOR

A
]

m Activagao através da
caixa ENERGIX

m Activagao através
do computador

3.4 OPCAO DE ILUMINAGAO AMBIENTE

m Ligagdo nao operacional
m Os ajustes sao efectuados
na caixa ENERGIX

m Ligacao operacional
m Os ajustes efectuam-se
através do computador

Se os ajustes forem
efectuados na caixa
ENERGIX, a ligacao é
interrompida.

A alteracao do tipo de iluminagao efectua-se através do teclado de transicdo de candeeiro
cirargico/iluminagdo ambiente que se encontra sobre o arco da cupula.

= Premir uma vez para passar para iluminagdo ambiente
m O nivel de iluminacdo aumenta de cada vez que se prime

(4 niveis de iluminagao: 50 Ix, 90 Ix, 140 Ix, 210 Ix £ 10%)
©)

m | ED amarelo intermitente = iluminagdo ambiente activada

©

m Retorno a posicao de "candeeiro cirurgico"

Nota : Podem ocorrer diferencas de aspecto no modo de "iluminagdo ambiente" de baixa

intensidade (LEDinside™).
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3.5 ALIMENTAGCAO DE EMERGENCIA OPCIONAL

Se ocorrer uma falha de corrente, s6 permanecerao em funcionamento as cupulas cujas
unidades de alimentagéo se encontrem ligadas a um sistema de alimentacdo de emergéncia.

m Conforme as necessidades, as unidades de alimentagdo podem ser equipadas para receber o
sistema de alimentagao de emergéncia de 24 V do bloco operatério.

m Se ocorrer uma falha e uma reactivagao de corrente, a iluminagao é directamente reactivada
no modo de candeeiro cirurgico.

®

Funcionamento com alimentagao de
LED vermelho emergéncia
(somente com WPS XX1)

TESTE DE PASSAGEM PARA ALIMENTAGAO DE EMERGENCIA (TESTE DIARIO)

= Acender a cupula.
m Premir a tecla de LIGAR/DESLIGAR durante 3 segundos
6 m Passagem para baterias de emergéncia.

m O LED passa de verde para vermelho.
m Apds 3 segundos, a corrente da cupula é automaticamente
restabelecida.

TESTE DE AUTONOMIA DAS BATERIAS (TESTE MENSAL)

® ]
OO
m Premir as teclas «+», «-» e de LIGAR/DESLIGAR durante 2 segundos

@

m Passagem para baterias de emergéncia.
m Aguardar 1 hora por cupula (descarregamento das baterias).

BATTERY GOOD
m As baterias estao operacionais.
BATTERY BAD
m Substituir as baterias.
@ m Premir a tecla de LIGAR/DESLIGAR para interromper o teste ou para
restabelecer a corrente.
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3.6 CAMARA DE VIiDEO OPCIONAL

A cupula com pré-instalacado de cabos para video permite integrar:
® uma camara PRV-ZOOM; ou
®m uma camara PRV-CFF (a partir da versao 4).

Para as funcionalidades da camara, ver o manual de utilizagdo da cAmara Prismavision.

COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO

m A colocagao em funcionamento da cupula activa a
alimentagéo da camara

m A utilizacdo da camara requer uma pega esterilizavel
especifica (com vigia)

m Arotagdo da pega permite a rotagdo da imagem no ecra.
Nestas condi¢des, o operador/observador optimiza a
orientagdo da imagem no ecrd em relagédo a sua posigao
real.

Nota: ndo é possivel efectuar a adaptagao da intensidade luminosa quando a cupula esta
equipada com uma camara. E recomendavel ajustar a intensidade luminosa antes de a camara
ser montada.
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4 POSICIONAMENTO
4.1 MANIPULAGAO DA CUPULA

= E muito importante efectuar o pré-posicionamento do candeeiro antes de qualquer
intervengao, para minimizar manuseamentos posteriores. O correcto pré-posicionamento
adaptado a cada operagao permitira reduzir potenciais interacgdes com os possiveis
obstaculos (porta-soro, brago de distribuigao, etc.).

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

RECOMENDAGAO

Nao direccionar a cupula para o tecto enquanto o
candeeiro estiver aceso, pois algumas pegas internas
poderao ficar deterioradas.
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CUPULA SEM CAMARA

= Arotagao da pega permite a regulacéo da
intensidade luminosa, em fungéo da
intervencao. Os batentes limitam o curso
desta regulagao.

CUPULA COM CAMARA

m A rotagado da pega permite a rotagado da

@K Y \ imagem no ecra. Nestas condi¢des, o
) [

operador/observador optimiza a orientagéo
da imagem no ecra em relagéo a posigao

(@ real.

Durante a operagéao, a pega esterilizavel s6 pode ser manuseada por pessoas com luvas, de
forma a evitar contaminagéo.

RECOMENDAGAO

= Nao utilizar a suspensao do candeeiro para suportar ou elevar objectos.
= N3o suspender-se no candeeiro.
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PRE-POSICIONAMENTO SEGUNDO A ESPECIALIDADE

Exemplos de Especialidades

pré-posicionamento cirargicas

Cirurgia
geral

Figura 1

Urologia,
transplantacgéo,
ginecologia,
obstetricia

Figura 2

Cirurgia geral,
abdominal, digestiva,
toracica

Figura 3

Proctologia

Figura 4
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Exemplos de Especialidades

pré-posicionamento cirargicas

Neurocirurgia

Figura 5

Cirurgia plastica

e reconstrutiva
enxertos maxilofaciais,
estomatologia cirurgica

Figura 6

Otorrinolaringologia,
oftalmologia,
dermatologia

Figura 7

Nota: estes posicionamentos constituem apenas sugestées. Cada operador decidira o seu
proprio posicionamento do candeeiro consoante os seus habitos de trabalho.
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ANGULOS DE ROTACAO

4.3

360°

45°r

360°

290°,

205°

Verséo de forquilha dupla

Versao de forquilha simples

290°

Versédo de forquilha simples e video
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4.4

4.5

MONTAGEM DA PEGA ESTERILIZAVEL

ADVERTENCIA

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

Apo6s cada esterilizagdo e antes de cada nova utilizagdo da pega esterilizavel:
m verificar a auséncia de fissuras;
m verificar se a pega se encaixa correctamente no candeeiro.

=
a
/

clique. i

clique 2
Figura 1 Figura 2
Instalagao da pega esterilizavel Remocéao da pega esterilizavel
® |nserir a pega no suporte até ao primeiro = Manter o botdo de pressao premido e retirar
"clique”. a pega.

m Rodar a pega até ao segundo "clique", para
que fique bloqueada.

MONTAGEM DA PEGA ESTERIL DE UTILIZAGAO UNICA
(DEVON OU DEROYAL)

m Para se poder instalar pegas estéreis de
utilizagdo unica do tipo DEVON® ou
DEROYAL®, é necessario retirar o suporte da
pega e substitui-lo por um adaptador
especifico (ver a ref.? na pagina 26).

Figura 3
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5 LIMPEZA/DESINFECGCAO/ESTERILIZAGAO

O utilizador deve contactar os especialistas sanitarios do estabelecimento. Os produtos e
procedimentos recomendados devem ser respeitados. Em caso de duvida em relagéo a
compatibilidade dos agentes activos a utilizar, contactar o servigo pés-venda local da MAQUET.

5.1 LIMPEZA E DESINFECGAO DO CANDEEIRO

RECOMENDAGAO

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

INSTRUGOES GERAIS PARA LIMPEZA, DESINFECGAO E SEGURANGA

m Retirar as pegas esterilizaveis.

= Limpar o equipamento com um pano embebido com um detergente n&o abrasivo e respeitar as
recomendagdes de diluicdo, duragao de aplicagcado e temperatura do fabricante.

®m Enxaguar o aparelho utilizando um pano embebido em agua e limpar.

m Aplicar um produto desinfectante embebido num pano, de maneira uniforme e respeitando as
recomendagdes do fabricante.

®m Enxaguar com um pano embebido em agua, a fim de eliminar todos os residuos (em especial,
os produtos que contenham aldeidos, amonio quaternario ou agentes tensioactivos).

® Limpar com um pano seco.

® Apods a limpeza, verificar se ndo sdo deixados quaisquer residuos liquidos.

PRODUTOS RECOMENDADOS

Produtos GETINGE USA: TEC QUAT 256.

Produtos ANIOS: SURFA'SAFE; HEXANIOS G + R a 0,5%; ANIOSYME P.L.A; SALVANIOS
pH10; ANIOS DDSH.

Produtos Schiilke & Mayr: ANTIFECT PLUS.

PRODUTOS INTERDITOS

m Esta proibida qualquer solugao contendo glutaraldeido, fenol, iodo, lixivia, alcool ou ides de
cloreto.
®m Os métodos de desinfeccéo por fumigacao sdo inapropriados e proibidos.
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5.2

LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DAS PEGAS

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA

m Imediatamente apods a utilizagdo da pega, utilizar um pano macio para limpar a sujidade
exterior.

®m Armazenar as pegas num local que permita manté-las humidas, a fim de facilitar a sua limpeza
futura.

m Dispb-las de tal maneira que n&o seja possivel contaminar o interior.

LIMPEZA

= |Imergir as pegas numa solugao detergente."

m Deixar o produto actuar durante 15 minutos e, em seguida, lava-las a mao utilizando uma
escova suave € um pano sem pélos.

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

m Caso contrario, retomar o processo de limpeza ou utilizar um processo de limpeza ultra-
sonica.

m Enxaguamento Eliminar completamente a solugdo detergente, enxaguando abundantemente
com agua limpa.

m Secagem Enxugar a pega com a ajuda de um pano limpo sem pélos.

DESINFECGCAO

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

Etapa _|Temperatwa _______|Tempo |

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

1 Sdo recomendados agentes ndo enzimaticos. Os detergentes enzimati-
cos podem deteriorar o material utilizado. Ndo devem ser empregues para
imersées prolongadas e devem ser eliminados por enxaguamento.
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ESTERILIZAGAO

As pegas previamente limpas devem ser esterilizadas a vapor, segundo as instru¢des e o ciclo

seguintes:
Ciclo de Temperatura Tempo Secagem
esterilizagao [°C] [min] [ min ]
EUA e Canada Prevacuum’ 132-135 10
Franca ATNC (Prion) =5, 18
(Prevacuum)
Outros paises Prevacuum’ Cumprir os regulamentos nacionais

m Assegurar o bom estado de cada pega, antes de continuar o processo.

m Envolver as pegas numa embalagem de esterilizacdo (embalagem dupla ou equivalente). As
pegas podem ser igualmente embaladas em bolsas de papel/plastico de esterilizagdo?, a fim
de facilitar a sua identificacao e reutilizaco.

m Colocar as pegas, com a abertura virada para baixo, sobre os pratos do esterilizador.®

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

® |niciar o ciclo de esterilizagdo, em conformidade com as instrugdes do fabricante do
esterilizador.

- RECOMENDAGAO

m Para garantir uma boa esterilizacéo, impedir a penetragao de sujidade no interior da pega.

m Com os parametros de esterilizagdo mencionados, as pegas esterilizaveis ndo séo
garantidas além das 50 utilizagdes.

m A eliminagéo das pegas esterilizaveis deve ser realizada de forma semelhante a dos outros
produtos de risco hospitalar.

1 Esta pega é constituida por uma matéria porosa.

2 Fornecedores possiveis para as bolsas de esterilizagéo :
Medical Action Industries

SBW Meédical

Baxter International

3 Para retirar o ar e acelerar a secagem
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6 MANUTENGAO

6.1 MANUTENGCAO DE PRIMEIRO NiVEL

Controlo diario (utilizador)

Para as acgodes correctivas, ver o capitulo 11

m Verificar a integridade das cupulas (pintura, choques,
degradagéo...).

m Verificar a estabilidade/derivagdo dos bracos principais e
dos bragos de mola.

m Controlar a permanéncia em posigao do bragco de mola.
m 3 pontos de controlo: em baixo, ao meio, em cima.

m Verificar se a pega esterilizavel se encaixa e fica
bloqueada correctamente, sendo, substitui-la.

clique 1
clique 2
© = Verificar se a transi¢cdo de "candeeiro cirurgico/
iluminagdo ambiente funciona correctamente”.
ST - ) |
= & m Verificar se as lampadas funcionam correctamente.

Inspec¢ao mensal

(apenas as caixas de alimentacdo X’TEN com baterias de emergéncia)

m Verificar a integridade das cupulas (pintura, choques,
degradacgéo...).

é m Verificar se o candeeiro funciona bem a partir da

alimentagdo de emergéncia, em caso de falta de corrente
eléctrica (LED vermelho).

m Verificar a autonomia das baterias (ver a pagina 13).
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6.2 MANUTENGAO ANUAL

Para preservar o desempenho e a fiabilidade originais do candeeiro cirurgico e zelar pela
seguranga do mesmo, as operagdes de manutencéo e de inspeccédo devem ser efectuadas
anualmente por:

m um técnico da MAQUET ou

m um distribuidor aprovado pela MAQUET, ou

m um técnico de assisténcia do hospital com conhecimentos sobre os candeeiros MAQUET SAS.

Nota: entre em contacto com os representantes locais da MAQUET para encontrar a
solucao de formagao que melhor corresponde as suas necessidades.

:

RECOMENDAGAO

m Recomendamos vivamente que todas as operagdes de manutengao no candeeiro
cirurgico sejam efectuadas no &mbito de um contrato de manutencgéo celebrado com a
MAQUET.

ADVERTENCIA

A desmontagem de certos subconjuntos pode ter uma incidéncia sobre o funcionamento e a

seguranga. Por exemplo:

m durante uma intervengao na alimentagao eléctrica;

m durante uma intervencgao nos bragos de suspensao e no sistema de equilibrio;

m durante uma intervengao no sistema optico das cupulas equipadas com filtros destinados a
eliminar as radiagdes nao visiveis pelo paciente. O aparelho nunca deve ser utilizado sem
os respectivos filtros.

Para esse tipo de intervengao, contactar o servigo pés-venda autorizado pela MAQUET.

Controlo anual
As instrugcdes em negrito sao pontos de seguranca

m Verificar a solidez da suspensao, sacudindo a
configuragéao.

m Verificar a verticalidade do tubo de suspenséo.

m Verificar o aperto dos 6 parafusos de fixacdo no tubo de
suspensao.

m Verificar o aperto de todos os parafusos aparentes.
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m Verificar o aperto da porca de fenda nas suspensdes
com batente.

m Verificar a montagem do brago de mola e o
posicionamento do anel de fixagao.

RECOMENDAGAO

Mudar o brago de mola cada 6 anos.

m Verificar a presencga e o posicionamento do segmento
batente (entre o brago de mola e o arco, e entre o arco e
a cupula).

m Verificar o desgaste do anel de retengao (desmontar e
lubrificar).

m Regular o equilibrio do brago de mola.

m Regular o batente alto do brago de mola.

m Verificar a fixagdo de todas as coberturas e tampdes.

m Verificar a fixagdo das tampas de plastico laterais.
m Verificar o aspecto geral das tampas de plastico laterais.

m Verificar o moente dianteiro no brago de mola DF Acrobat
2000 (em caso de fabrico entre 2004 e 2006). Substituir
o bragco de mola ao menor sinal de fissura visivel.

m Verificar o estado geral das pegas laterais
m Verificar a fixagdo das pegas laterais.

m Verificar o estado das juntas da cupula.
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m Verificar a fixagao do suporte da pega esterilizavel.

m Verificar o mecanismo de bloqueio da pega esterilizavel.

m Verificar o funcionamento do batente no arco.

m Verificar o mecanismo de fecho da tampa.

m Substituir os 2 suportes de lampada.

m Substituir as lampadas.

m Verificar o estado geral da face inferior.

m Verificar a focalizagéo e regular a inclinagao dos
espelhos, se necessario.

m Verificar o funcionamento da transi¢cdo LED / ECL.

m Verificar o funcionamento do anel de LEDs: 4 niveis de
intensidade.

m Verificar a iluminagc&o nominal a 1 metro:
N° série < 20.000: 110.000 lux + 15%
N° série > 20.000: 130.000 lux no minimo

|29 |
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m Verificar a iluminagdo maxima do anel de LEDs:
N° série < 20.000: 150 lux £ 10%
N° série > 20.000: 210 lux £ 10%

m Verificar o diametro da mancha luminosa:
N° série < 20.000: 25 cm < didmetro < 30 cm
N° série > 20.000: 24 cm < didmetro < 30 cm

m Verificar o funcionamento da camara (CFF ou VZ):
imagem estavel e nitida.

m Verificar a presencga de todas as etiquetas normativas:
ponto de exclamagao, quente, suporte lampada.

m Medir a continuidade da ligac&o a terra em todas as
pecas metalicas visiveis condutoras com um testador de
continuidade de ligacao a terra: R <0,1 Ohm.

m Assegurar-se da auséncia de pontos de friccdo durante
a rotacdo dos bragos e da cupula.

m Verificar a manipulagédo do equipamento e a
estabilidade da cupula em cada posicéao.
m Regular os travées, se for necessério.

m Limpar a configuragdo completa com ECL NET ou com
agua e sabao.
m Nao utilizar com alcool para a limpeza da face inferior.

m Verificar a auséncia de corrosao, sobretudo no brago
principal, debaixo do anel de segurancga,

m Verificar a auséncia de descasque de pintura,
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m Verificar a fixagdo das tampas dos tectos.

m Acender a cupula e simular uma falha de
alimentacao.

m Verificar a transicdo para baterias (ver pagina
seguinte) ou para o sistema de alimentacgao de
emergéncia do estabelecimento.

m A iluminacao devera manter-se > 40.000 lux durante
1 hora no minimo.

m Verificar o estado do teclado de comando.
m Verificar os 8 niveis de iluminacgéo.
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7 SUBSTITUIGAO DE UMA LAMPADA

m Ndo mudar a lampada durante a operacéo.
m O aparelho deve funcionar com a cobertura fechada. Em caso de manutencgao, ter cuidado
com as superficies quentes assinaladas pela marcagao seguinte: f

RECOMENDAGAO

m Substituir as lampadas a cada 600 a 800 horas.

m Cortar a alimentagao e deixar a cupula arrefecer durante 5 minutos.

m Utilizar exclusivamente as [ampadas MAQUET.

m Manusear a lampada com cuidado, utilizando um pano limpo e seco.

m Nunca tocar na lampada com as maos desprotegidas. A presenga de gordura nas lampadas
pode provocar o fim prematuro da vida util destas e, inclusive, quebra.

m Rodar o botao e abrir a m Retirar o suporte de m Retirar a lampada.
tampa superior. lampada.

m Introduzir os pinos da nova m Verificar se a lampada esta m Introduzir o suporte de
lampada no suporte de posicionada correctamente. ldampada na cupula.
lampada (até ao final). m Voltar a fechar a cobertura

da cupula e apertar.

X'TEN | Manual de utilizagéo | PT | 0130103 | 3A |



8

ACESSORIOS

| 33 |

Acessorios Codigo Referéncia

Lote de 5 pegas esterilizaveis

Lote de 5 pegas esterilizaveis para
cupulas equipadas com uma camara
CFF (com vigia)

Lote de 5 pegas esterilizaveis para
cupulas equipadas com uma camara
ZOOM (com vigia)

Lampada de halogéneo 100 W - 24 V

Suporte de lampada

Adaptador para pega descartavel
DEVON® e DEROYAL®

367203 976

367203 975

367203974

186.762

3678 19 998

5675 01 253

PSX 003

PSX 004

PSX 005

AX 186762

SL X10 001

DAX 001
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9

CARACTERISTICAS GERAIS
(DE ACORDO COM A NORMA CEI 60 601-2-41 E IEC 60 601-1)

Caracteristicas

lluminagao principal

lluminagao nominal (Ec)

Diametro d10

Diametro d50

Profundidade de irradiacdo a 20%
Profundidade de irradiagao a 60%
Temperatura de cor (Ra)

indice particular R9

indice de rendimento de cor

Na presenca de uma mascara
Na presenca de duas mascaras

Através de um tubo de teste

Na presenca de uma mascara,
ao fundo de um tubo

Diluicdo de sombras

Em presenca de duas mascaras,
ao fundo de um tubo

Radiagéo energética
Classificagao Elétrica
lluminagdao ambiente
lluminagao

Outras caracteristicas

Grau de protecgao contra a entrada nociva

de agua
Métodos de esterilizagao ou desinfec¢ao

Modo de funcionamento

Nota:

amostra retirada da producao.

Unidade

cm (pol.)
cm (pol.)
cm (pol.)

cm (pol.)

NA
NA
%
%
%

%

%

mW.m=2.Ix"

N/A

lux

N/A

N/A
N/A

X’TEN

130.000 + 15%
26 (10,2") +10%
15 (5.9") + 10%
100 (39.4”)

50 (19.7”) £10
3.500 + 10%
60 £5
95
74
47

100

74

<44

Protecéo classe |

< 500

Normal

Veja capitulo 5

Funcionamento continuo

m 0s valores com tolerancia sédo os valores garantidos na compra do produto.
m Os valores sem tolerancia foram determinados por um organismo habilitado com base numa
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10 DECLARAGAO CEM

(EM CONFORMIDADE COM A NORMA EN 60601-1-2: 2001)

Tabela 201 — Directrizes e declaragao do fabricante — emissdes electromagnéticas

O candeeiro cirurgico X'TEN esta previsto para ser utilizado no ambiente electromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do X'TEN deve certificar-se de que é utilizado
neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade Conformidade = Ambiente electromagnético - directivas

Emissbes RF Grupo 1 O candeeiro cirurgico X'TEN utiliza energia

CISPR 11 RF apenas para as suas fungdes internas. Por
conseguinte, as emissdes RF sdo muito reduzidas e
nao sao susceptiveis de provocar interferéncias num
aparelho electrénico proximo.

Emissbes RF

CISPR 11 Classe A
L O X'TEN é adequado para utilizagdo em todo o tipo
Emisséo de - . o
L Nao de estabelecimentos, excepto em habitagcdes e em
harmédnicas . L . . - o
aplicavel locais directamente ligados a rede eléctrica publica
CEI 61000-3-2 . ~ e .
de baixa tensado que fornece os edificios destinados
Flutua(}ﬁes de tensao/ N3o a fins domésticos.
emissdes oscilantes .
aplicavel

CEI 61000-3-3
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Quadro 202 - Directivas e declaragao do fabricante — imunidade electromagnética

O candeeiro cirurgico X'TEN esta previsto para ser utilizado no ambiente electromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do X'TEN deve certificar-se de que é utilizado
neste tipo de ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga
electrostatica
(DES) CEI 61000-
4-2

Transitorias
eléctricas rapidas
em salvas

CEI 61000-4-4

Ondas de choque
CEI 61000-4-5

Queda de tensao,
cortes breves

e variagoes de
tensao nas linhas
de entrada da
alimentagao
eléctrica

CEI 61000-4-11

Campo magnético
a frequéncia da
rede eléctrica
(50/60 hertz)

CEI 61000-4-8

Nivel de ensaio
CEI 60601

+6 kV contacto
+8 kV ar

*+ 2 kV para linhas
de alimentagao
eléctrica

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

+1 kV modo
diferencial
+2 kV modo
comum

<5% U,

(queda > 95% de
u,)

para 0,5 ciclo

40 % U,

(queda = 60% de
o7

para 5 ciclos

70 % U,

(queda = 30% de
u,)

para 25 ciclos
<5% U,

(queda = 95% de
u,)

para 5 ciclos

3 A/m

Nivel de
conformidade

+ 6 kV contacto
+ 8 kV ar

+ 2 kV para linhas
de alimentacéao
eléctrica

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

+ 1 kV modo
diferencial

*+ 2 kV modo
comum

<5% U,

(queda > 95% de
u,)
para 0,5 ciclo

40 % U,

(queda = 60% de
u,)

para 5 ciclos

70 % U,

(queda = 30% de
u,)

para 25 ciclos
<5% U,

(queda = 95% de
u,)
para 5 ciclos

3 A/m

Ambiente electromagnético -
directivas

Os pisos devem ser de madeira,
cimento ou ceramica. Se

os pisos forem sintéticos, a
humidade relativa deve ser de,
pelo menos, 30%

A qualidade da rede eléctrica
deve ser a mesma de
ambientes comerciais ou
hospitalares tipicos.

A qualidade da rede eléctrica
deve ser a mesma de
ambientes comerciais ou
hospitalares tipicos.

A qualidade da rede eléctrica
deve ser a mesma de
ambientes comerciais ou
hospitalares tipicos. Se o
utilizador do X'TEN necessitar
de operagao continua durante
as interrupgdes de alimentagéao
da rede, sera recomendavel
que o X'TEN seja alimentado
por uma fonte de alimentagao
ininterrupta.

Os campos magnéticos

da frequéncia da rede
eléctrica devem ter os niveis
caracteristicos de um local
representativo situado num
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Nota: UT € a tensdo da rede alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Tabela 204 - Directivas e declaragao do fabricante - imunidade electromagnética

O candeeiro cirurgico X'TEN esta previsto para ser utilizado no ambiente electromagnético
especificado a seguir. O cliente ou o utilizador do XTEN deve certificar-se de que o mesmo é
utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente electromagnético
imunidade de acordo com a conformidade — directivas
norma CEI 60601

Os aparelhos de comunicagao de
radiofrequéncia (RF) portateis e moveis
nao devem ser utilizados demasiado perto
de qualquer parte do X'TEN, nem dos
respectivos cabos; devera ser respeitada
a distancia de separagdo recomendada,
calculada a partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao recomendada

RF 3 Veff 3 Veff d=[3y NP=1,17 VP

conduzida de 150 kHz a 80

CEI 61000- MHz

4-6

RF irradiada 3 V/m 3VIM d =[35/g1 NP 80 MHz - 800 MHz = 1,17 VP
CEI61000- de 80 MHza2,5

4-3 GHz

d=[7/e1 WP 800 MHz - 2,5 GHz = 2,34 VP

em que P é a poténcia maxima de saida do
emissor em watts (W), segundo o fabricante
do emissor e d é a distancia de separacgéao
recomendada em metros (m).

E conveniente que as intensidades

de campo dos emissores de RF fixos,
determinadas por uma investigagao
electromagnética no local?, sejam inferiores
ao nivel de conformidade, em cada gama de
frequéncias.?

Podem produzir-se interferéncias na
proximidade do aparelho marcado com o
simbolo seguinte:

()

NOTA 1: para 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais elevado.
NOTA 2: estas directrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacgéo electromagnética é afectada pela
absorcao e reflexo das estruturas, objectos e pessoas.

a2 As intensidades de campo de transmissores fixos,tais como estagdes base para telefones de radio (telemdvel/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissao televisiva, ndo podem ser
previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente electromagnético devido aos transmissores RF fixos,
deve ser considerada uma avaliagéo electromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local em que

é utilizado o X'TEN exceder o nivel de conformidade RF aplicavel mencionado acima, o X'TEN deve ser observado
para verificar se o funcionamento é normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias
medidas adicionais, tais como reorientar e reposicionar o X'TEN.

5 No intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Tabela 206 - Distancias de separagao recomendadas entre aparelhos de comunicagao

RF méveis e portateis e o candeeiro cirtrgico X'TEN.

O candeeiro cirurgico X'TEN esta previsto para utilizagdo em ambiente electromagnético
no qual as perturbag¢des RF irradiadas sao controladas. O cliente ou o utilizador do X'TEN
pode contribuir para evitar as interferéncias electromagnéticas, mantendo uma distancia
minima entre o aparelho portatil e movel de comunica¢des RF (emissores) e o X'TEN,
tal como recomendado a seguir, segundo a poténcia maxima de emissao do aparelho de
comunicagoes.

Distancia de separa¢ao segundo a frequéncia do emissor

Poténcia maxima m
de emissao do

emissor de 150 kHz de 80 MHz de 800 MHz

w a 80 MHz a 800 MHz a 2,5 GHz
d=[1,17 NP d=[1,17 NP d=[2,34 NP

001 0,12 0,12 0,24

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 11,70 11,70 23,40

No caso de emissores cuja poténcia maxima de emissao atribuida nao esteja indicada acima,
a distancia de separacéo recomendada d em metros (m) pode ser avaliada utilizando a
equacao aplicavel a frequéncia do emissor, sendo P a poténcia maxima de saida do emissor
em watts (W), segundo o fabricante deste ultimo.

NOTA 1: para 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de
frequéncias mais elevado.

NOTA 2: estas directrizes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
electromagnética é afectada pela absorcao e reflexo das estruturas, objectos e pessoas.
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11 ANOMALIAS E AVARIAS DE FUNCIONAMENTO

Anomalia Causa provavel Accgdo correctiva

m A cupula ndo se m | Ampada defeituosa ou em m Cortar a alimentagéao eléctrica e
acende falta substituir a(s) lampada(s)
m Corte de corrente m Verificar se outro aparelho

funciona a partir da mesma rede

m Qutra causa = Contactar o servico técnico da
MAQUET
= Nenhuma cupula estd = Cada cupula possui o seu = Verificar o estado do indicador
activada préprio comando individual luminoso do teclado de cada

cupola (indicador verde)

m N3o é possivel m | Ampada defeituosa ou em m Cortar a alimentagao e substituir
activar o candeeiro falta a lampada
cirurgico, s6 funciona R
a iluminacéo m Qutra causa = Contactar o servigo técnico da
ambiente MAQUET

= N&o € possivel m A tecla tem um defeito m Contactar o servico técnico da
activar o modo de MAQUET
iluminagdo ambiente

= Vida util insuficiente m As lampadas ndo sao as = Verificar se as lampadas
das lampadas correctas ou ha presenca de utilizadas sao as recomendadas

sobretensao pela MAQUET

m Verificar a tensdo ao nivel dos
pinos das lampadas: 23,5 V.

(VRMSAC+DC)
® A pega esterilizavel m Ultrapassagem dos m Verificar o bom funcionamento
nao se encaixa parametros de esterilizagéo do mecanismo de bloqueio
correctamente (temperatura, tempo) (clique audivel) e o conjunto da
pega
m A duragao de vida maxima m Substituir a pega
em servigo foi ultrapassada/a
pega esta deformada
m Derivagao da cupula = Falha de verticalidade do m Verificar a verticalidade e a
tubo de suspenséo estrutura do tecto
m Estrutura de tecto instavel m Contactar o servico técnico da
MAQUET
® Regulagdo incorrecta do ® Proceder a regulacdo do travao
travéao
m Cupula demasiado = Regulagao incorrecta do m Regular o parafuso do travao
solta ou demasiado travao
rigida para manipular o o i i
m Lubrificagdo insuficiente m Contactar o servigo técnico da
MAQUET
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MAQUET

MAQUET SAS

Parc de Limére

Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 ARDON

45074 ORLEANS CEDEX 2, France
Telefone: +33 (0) 2 38 25 88 88
Fax: +33 (0) 2 38 25 88 00

Para contacto local:
Queira visitar o nosso website
www.maquet.com

O grupo GETINGE é um dos lideres mundiais no mercado dos
equipamentos e sistemas que contribuem para valorizar a quali-
dade e a rentabilidade no sector da salde e das ciéncias da vida.
Os equipamentos, os servigos e as tecnologias propostas com as
marcas ArjoHuntleigh para tudo o que se refere a manipulagéo dos
pacientes e a higiene, a desinfecgao, a prevengéo das tromboses
venosas profundas, as camas médicas, as camas anti-escaras e o
equipamento de diagndstico, GETINGE para tudo o que se refere
ao combate e a prevengao das infecgdes nos estabelecimentos de
saude e das ciéncias da vida, e MAQUET quando se trata de Surgical
Workplaces, Cardiovascular e Critical Care.

MAQUET ® é uma marca registada da empresa MAQUET GmbH & Co. KG+ As especificagbes sdo dadas unicamente a titulo indicativo; a MAQUET reserva-se o direito de as

modificar sem pré-aviso « Manual de utilizagdo « Referéncia: 0130103 PT Ed3A



