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Instrucoes de uso importantes

1 Instrucoes de uso importantes

Antes de utilizar o aparelho na sala de operacdes, leia o manual meticulosamente
e informe-se sobre a operacdo e o funcionamento do aparelho e dos acessorios.
A ndo observancia das instrucées contidas neste manual pode

« levar a ferimentos de perigo de vida para o doente,

- levar a ferimentos graves na equipa ciriirgica ou no pessoal de enfermagem ou
de assisténcia técnica ou

« levar a danos ou avarias no aparelho e seus acessorios.

O fabricante reserva-se o direito de proceder a eventuais correccoes nos produ-  Reservado o direito de proceder a altera-
tos, pelo que as ilustracdes e as caracteristicas técnicas aqui descritas poderdo  ¢6es técnicas
ser ligeiramente diferentes do produto fornecido.

Os paragrafos identificados com os simbolos PERIGO, ATENCAO e AVISO, tém  Importante
particular importancia. Leia estes paragrafos com grande atencao.

PERIGRO!
A seguranca do doente, do utilizador ou de terceiros encontra-se em risco. Tenha
este aviso em atencao a fim de evitar ferimentos do doente, do utilizador e de
terceiros.

>

ATENCAO!
Estes paragrafos contém informacoes para que o aparelho e os seus acessorios
sejam utilizados de acordo com o fim a que se destinam.

AVISO!
Neste ponto pode encontrar informacoes relativas a manutencao do aparelho ou .
dos acessorios. ]
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Lei federal americana (somente mercado
dos EUA)

Exclusdo da responsabilidade

Pessoal técnico autorizado

Utilizacao correcta

Conservacao e manutencao

Contaminacao

Eliminacao

2 Instrucoes de seguranca

De acordo com a legislacao americana, o aparelho deve ser utilizado exclusiva-
mente por um médico ou sob a supervisao de um meédico.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou pos-
teriores e a garantia fica sem validade se

- o aparelho e/ou os acessérios nao forem utilizados e preparados apropriada-
mente, ou em caso de manutencao imprépria,

- asinstrucdes e prescricdes do manual nao forem devidamente observadas,

- pessoas nao autorizadas efectuarem reparacoes, ajustes ou modificacdes no
aparelho ou seus acessorios,

+ pessoas nao autorizadas abrirem o aparelho,

os intervalos de inspeccao e manutencao prescritos nao forem cumpridos.

A entrega de documentos técnicos ndo implica uma autorizacao para proceder a
reparacoes, ajustes ou modificacoes no aparelho ou nos acessorios.

Somente pessoal técnico da SurgiQuest pode realizar reparacdes, ajustes ou mo-
dificacGes no aparelho ou nos acessérios e utilizar o menu de assisténcia técnica.
Infraccoes ao disposto levam a exclusao da responsabilidade do fabricante.

O aparelho apenas pode ser utilizado em conformidade com o fim a que se des-
tina.

A conservacao adequada do aparelho e seus acessérios é imprescindivel a fim de
garantir o funcionamento seguro. A fim de proteger o doente e a equipa do bloco
operatério, verifique, antes de cada utilizacao, se o aparelho esta devidamente li-
gado e operativo.

Antes da expedicao, descontamine o aparelho e os acessérios a fim de proteger o
pessoal da assisténcia técnica. Siga as instrucdes apresentadas neste manual. Se
tal nao for possivel,

+ oproduto deve ser assinalado de forma clara com um aviso de contaminacdo e
« deve ser duplamente selado em folha de seguranca.

O fabricante tem o direito de rejeitar produtos contaminados para reparacao.

Este simbolo indica que os residuos de equipamentos eléctricos e electrénicos
nao devem ser eliminados juntamente com o lixo municipal indiferenciado, e de-
vem ser recolhidos em separado. Contacte o fabricante ou outra empresa de eli-
minacao autorizada para eliminar o seu equipamento.

21 Perigos

PERIGRO!

Gotejamento de agua

Proteja o aparelho da humidade. Nao utilize o aparelho se tiver entrado liquido
ou humidade no seu interior.

PERIGRO!

Técnica e procedimento

Apenas o médico pode decidir se, do ponto de vista clinico, o aparelho é indicado
para ser utilizado no doente. O médico deve determinar qual a técnica e qual o
procedimento que devem ser aplicados, a fim de atingir o efeito clinico desejado.
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PERIGRO!

Verificar todas as definicdes de fabrica.

As definicoes de fabrica nao constituem especificacoes para o médico. O médico
é responsavel por todos os ajustes relacionados com as condices de operacao.

PERIGRO!

Acessorios originais

Utilize exclusivamente acessorios originais para sua propria seguranca e a do seu
doente.

PERIGRO!

Sujeito a risco de explosao

O aparelho nao é anti-deflagrante. Nao opere o aparelho perto de gases anesté-
sicos explosivos.

PERIGRO!

Choque eléctrico

Ao abrir o aparelho existe o risco de choque eléctrico. Por isso, nunca abra o apa-
relho de forma auténoma. No caso de ser necessaria uma reparacao, contacte o
técnico de assisténcia técnica autorizado.

PERIGRO!

Qualificacao profissional

Este manual nao contém descricoes ou instrucoes de procedimento para técnicas
cirargicas. Nao é apropriado para introduzir um médico em técnicas cirargicas.
Os instrumentos e os aparelhos de medicina s6 devem ser empregues em insta-
lacées previstas para o efeito e por médicos ou por pessoal clinico com a qualifi-
cacao profissional correspondente.

PERIGRO!

Verificacao do funcionamento

A verificacao do funcionamento deve ser efetuada antes de iniciar cada cirurgia.
Durante o autoteste, o aparelho realiza uma verificacdo do funcionamento. Por
isso, antes de cada operacao, o aparelho tem de ser desligado e ligado novamen-
te.

PERIGRO!
Meios e acessorios estéreis
Opere exclusivamente com meios estéreis, fluido estéril e acessorios estéreis.

PERIGRO!

Aparelho de reserva e acessorios sobressalentes

Tenha ao alcance imediato um aparelho de reserva e acessorios sobressalentes
para, em caso de falha deste aparelho ou dos acessérios, poder terminar com se-
guranca a cirurgia iniciada.

> > > > P>
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PERIGRO!
Limpeza do aparelho
O aparelho nao pode ser esterilizado.

PERIGRO!
Substituir um fusivel

Na substituicio de um fusivel verifique se o tipo de fusivel introduzido é o indi-
cado.

PERIGRO!

Perigos especificos do aparelho

Esteja atento aos alertas especificos do aparelho, constantes no capitulo 3.1 "Pe-
rigos especificos do aparelho”.

ATENCAO!
Para evitar o risco de um choque eléctrico, este aparelho sé pode ser ligado a uma
rede de alimentacao com condutor de proteccao.

ATENCAO!

Endoscépios

O aparelho apenas deve ser combinado com endoscépios cuja utilizacdo a que se
destinam e caracteristicas técnicas permitam uma aplicacdo em conjunto. Os en-
doscopios tém de corresponder aos requisitos das normas IEC 60601-2-18 e
ISO 8600 na respetiva versao mais atual. Uma ligacao conjunta/uniao com ou-
tros aparelhos cria um sistema de eletromedicina (MES). O configurador de siste-
mas é responsavel pelo cumprimento da norma IEC 60601-1 / EN 60601-1 na
respetiva versao mais atual.

PERIGRO!

Reprocessamento de produtos estéreis de uso tnico

Perigo para o doente e/ou o utilizador e funcionalidade limitada dos produtos
em caso de reutilizacdo. As impurezas e/ou uma funcionalidade limitada dos
produtos pode causar ferimentos, doencas ou levar até a morte! Nao reprocessar
o produto.
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3 Utilizacao prevista

O Sistema de Fluxo Inteligente SurgiQuest AirSeal® i.F.S. (abreviado AirSeal®
i.F.S.) é utilizado em intervencdes endoscopicas de diagndstico e/ou terapéuticas,
para alargar uma cavidade peritoneal através da administracao de gas, criar e
manter um acesso para instrumentos endoscépicos, assim como aspirar gases de
combustdo cirdrgico. O trocarte do AirSeal® i.F.S. pode ser utilizado com ou sem
controlo 6ptico.

O aparelho ndo pode ser utilizado para encher o abdémen com CO,, caso uma la-
paroscopia esteja contra-indicada. Além disso, consulte o manual de instrucoes
do seu laparoscopio para se informar sobre as contra-indicacoes absolutas e re-
lativas. O aparelho nao pode ser utilizado para a insuflacao histeroscopica, ou se-
ja, nao pode ser utilizado para a dilatacao do utero.

3.1 Perigos especificos do aparelho

PERIGRO!

Posicao do doente

Coloque o doente numa posicao mais baixa do que o aparelho, para evitar a en-
trada de fluidos corporais no tubo de insuflacao. Se mudar a posicao do doente
durante a cirurgia, pode aumentar a pressao real e entrar fluido no tubo de insu-
flacao.

PERIGRO!

Remover o tubo de insuflacao

Se ainsuflacdo ja nao for necessaria, prima "Stop" e retire eventualmente o tubo
de insuflacao.

PERIGRO!

Refluxo

Secrecoes corporais ou gas contaminado podem penetrar no aparelho através do
tubo de insuflacao se

¢ nao for empregue nenhum filtro,

* a pressao real se situar acima da pressao nominal, ou

« avalvula de drenagem automatica estiver activada.

PERIGRO!

Fluxo de gas

Um fluxo de gas elevado pode indicar fugas dentro do equipamento cirirgico.
Isto pode levar a uma medicao incorrecta da pressao real, com o risco de sujeitar
o doente a uma situacdo de perigo. Por isso, em caso de fluxo continuo de gas,
deve controlar imediatamente o aparelho, o tubo e os instrumentos. E recomen-
dado efectuar intervencées cirirgicas com um fluxo de gas de 4-10 I/min. Para
efeitos de diagnéstico recomenda-se um fluxo de gas ainda mais reduzido.

PERIGRO!
Alimentacao de gas
Certifique-se de que existe sempre uma alimentacdo de gas suficiente.

PERIGRO!

Contaminacao

Nunca utilize o aparelho e/ou os acessoérios quando houver indicios de uma con-
taminacao. Bloqueie o aparelho/os acessoérios, para que ndao possam ser usados,

Utilizacao correcta

Contra-indicacées
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A

antes da verificacao por um técnico da assisténcia.

PERIGRO!

Sinais de cansaco

Em caso de consumo elevado de CO,, providenciar uma ventilacao suficiente
com ar fresco, ja que um acréscimo do teor de CO, no ar influencia o pessoal mé-
dico, provocando sinais de cansaco, falhas de concentracao, perda de consciéncia
e até mesmo a morte.

PERIGRO!

O caudal de drenagem do sistema de drenagem automatico é limitado. Ao em-
pregar fontes de insuflacio complementares, atentar constantemente a pressao
real.

PERIGRO!
Filtros contaminados

Durante a intervencao ciriurgica, substitua um filtro contaminado sempre junto
com o tubo, para assegurar um fluxo de gas sem entraves.

PERIGRO!

Ligacao do tubo

O aparelho s6 pode ser usado com um jogo de tubos flexiveis previsto para o efei-
to. A saida do tubo s6 pode ser ligada a instrumentos destinados a insuflacdo in-
tra-abdominal de CO,.

PERIGRO!
Regulacao electrénica do aparelho

Nao é permitido fechar a torneira na agulha do trocarte durante a intervencao.
O comando electrénico do aparelho regula a pressao real pretendida.

PERIGRO!

CO, medicinalmente puro

Tome atencao para que seje empregue exclusivamente CO, medicinalmente pu-
ro. Nao empregue outros gases (p.ex., hélio, N,O, argénio), nem misturas de ga-
ses, gases de alta pressao, misturas de gases liquefeitos ou gases contaminados.

PERIGRO!

Tomada de servico

Os aparelhos ligados ao equipamento tém de corresponder a norma EN 60950 na
versao atual. Durante a operacao, nao pode estar ligado nenhum aparelho a to-
mada de servico.

ATENCAO!

Interferéncia eléctrica

Este aparelho foi testado relativamente a seguranca eléctrica e compatibilidade
electromagnética. Se suspeitar da existéncia de tais interferéncias, estas podem
ser impedidas através das seguintes medidas:

« Alterar a disposicao espacial do aparelho, dos outros aparelhos e/ou de ambos
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* Aumentar a distancia entre os aparelhos utilizados
¢ Consultar um especialista em electromedicina

PERIGRO!

Aparelhos periféricos

Os equipamentos complementares, que sio ligados as interfaces do AirSeal®
i.F.S., devem corresponder aos requisitos das seguintes especificacoes:
IEC 60601-2-18 / EN 60601-2-18 para aparelhos endoscopicos e IEC 60601-1 / EN
60601-1 para equipamentos electromédicos. Todas as configuracoes devem pre-
encher os requisitos da norma IEC 60601-1 / EN 60601-1. Quem ligar aparelhos
complementares a entradas ou saidas de sinais, é configurador de sistemas e, por
isso, responsavel pelo cumprimento da norma IEC 60601-1 / EN 60601-1.

PERIGRO!
Reaccdes idiossincraticas

Em doentes com anemia falciforme ou insuficiéncia pulmonar existe um risco
mais elevado de disfuncio metabélica, em funcio de uma maior absorcao de
CO, (reaccées idiossincraticas).

PERIGRO!

Absorcao de CO,

Durante a insuflacio verifica-se uma absorcio de CO, (intravazamento). Neste
caso, o corpo absorve uma parte dos gases de CO, utilizados na insuflacao. Uma
concentracdo demasiado elevada de CO, no sangue ou nas vias respiratérias
pode levar, em caso extremo, a morte do doente. Por isso, durante toda a insu-
flacao, observe com particular atencao as funcées vitais do doente e providencie
uma respiracao suficiente do doente. Uma respiracao suficiente pode atenuar ou
diminuir problemas com o CO,. Uma pressao elevada ou um fluxo de gas elevado
aumentam a absor¢do de CO,. E suficiente encher o abdémen com uma pressao
entre 10-15 mm Hg. Valores de pressao superiores a 15 mm Hg apenas sao ne-
cessarios em poucos casos, mas aumentam também o risco de um intravazamen-
to. Nao se pode ultrapassar uma pressao intraabdominal superior a 30 mm Hg.

PERIGRO!

Ainsuflacdo de CO2 deve ser efectuada com cuidado e com vigilancia da reaccao
do doente. O utilizador, especialmente o anestesista, deve informar-se sobre
eventuais problemas cardiovasculares e respiratérios do doente e, na presenca
dos mesmos, vigia-los intra-operatoriamente.

PERIGRO!

Reacces metabélicas e cardiacas

Em caso de insuflacdo com CO, existe o risco de uma acidose metabélica. Daqui
podem resultar irregularidades cardiolégicas. Estas podem manifestar-se

* na diminuicdo da respiracao, associada a uma funcao reduzida do diafragma
 na hipercapnia

* na diminuicao do refluxo venoso

* na diminuicdo do volume sanguineo por unidade de tempo

* em acidoses metabélicas
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PERIGRO!

Hipotermia/Controlo da temperatura do corpo

Durante a insuflacdo, a temperatura do corpo do doente pode baixar devido ao
fluxo de gas. Um arrefecimento durante a insuflacdo pode levar a problemas na
funcao cardiaca e circulatéria. Para reduzir este risco, minimize os fluxos de gas
elevados provocados por fugas maiores e utilize solucoes de irrigacao e de perfu-
sao aquecidas. Por isso, monitorize a temperatura corporal do doente durante
toda a cirurgia.

PERIGRO!

Pressao e fluxos mais baixos

Dependendo da idade e do estado de satide do doente, deve ser seleccionado o
fluxo e a pressdo minima para a criacio do pneumoperitoneu.

PERIGRO!
Em criancas com problemas cardiovasculares nao devem ser realizadas laparos-
copias com CO2.

PERIGRO!

Desidratacao

Durante uma insuflacdo pode ocorrer uma desidratacio (dessecacio) do tecido.
Isto pode levar a danos nos tecidos dos 6rgaos e a reaccoes circulatérias do doen-
te. O perigo de desidratacao existe durante uma operacao mais prolongada e no
caso de fugas acentuadas (em particular nos pontos de puncao dos trocartes e/
ou durante a troca dos instrumentos).

PERIGRO!

Embolia/Insuflacdo dos 6rgaos internos

Uma embolia gasosa ou a insuflacdo dos 6rgaos internos pode ocorrer se, devido
a uma posicao incorreta do instrumento de insuflacao, penetrar gas num vaso
sanguineo ou num érgao interno. Para reduzir este risco, verifique na insuflacao
inicial se o instrumento de insuflacao esta corretamente posicionado e use uma
taxa de fluxo de gas baixa. Se a pressao real atingir rapidamente a pressao no-
minal, verifique imediatamente a posicdo do instrumento de insuflacdo. Tam-
bém podem ocorrer embolias gasosas devido a uma pressao intra-abdominal
elevada. Evite valores de pressao elevados e feche imediatamente os vasos san-
guineos lesados.

PERIGRO!

Enfisemas

O posicionamento incorreto de uma canula ou de um trocarte no tecido subcuta-
neo pode causar um enfisema. Por isso, caso seja a insuflacao inicial, verifique se
o instrumento de insuflacdo esta posicionado corretamente e aplique uma taxa
de fluxo de gas reduzida. A formacao de enfisema também pode ser favorecida,
por ex., por tempos de operacao longos (>200 min), utilizacao de muitos acessos,
duracao e tamanho da fuga nos acessos. Assim, feche imediatamente as fugas
nos acessos do trocarte.

PERIGRO!

Outras fontes de insuflacao

A pressao intra-abdominal é aumentada mediante a aplicacao de outras fontes
de insuflacdo. Neste caso, observe constantemente a pressao intra-abdominal
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Utilizacao prevista

durante toda a insuflacao.
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Primeiro funcionamento

Inspeccdo de entrada

Instalacao

A\

Ligacao a rede eléctrica

Contacto de seguranca
Apenas para operadores nos E.U.A.

Ligacao equipotencial

A\

4 Primeiro funcionamento

Inspeccione se o aparelho e os acessorios estao completos e se apresentam even-
tualmente danos externos imediatamente ap6s a sua recepcao. O fabricante
considera apenas os pedidos de substituicao que sejam enviados a um represen-
tante de vendas ou a uma empresa de assisténcia técnica devidamente autoriza-
da.

Coloque o aparelho sobre uma superficie plana, em ambiente seco. A temperatu-
ra ambiente e a humidade do ar terdo de corresponder as indicacoes contidas no
capitulo 13 "Caracteristicas técnicas", pagina 46.

Certifique-se de que o aparelho é bem ventilado. As fendas de arejamento situ-
am-se na parte de baixo e na parte posterior (ver 5.2 "Parte posterior do aparelho”
e 5.3 "Parte inferior do aparelho").

PERIGRO!

Sujeito a risco de explosao

O aparelho nao é anti-deflagrante. Nao opere o aparelho perto de gases anesté-
sicos explosivos.

ATENCAO!

Verifique se a tensao de rede disponivel corresponde a tensao de rede indicada
na placa de identificacao do aparelho localizada na caixa. Uma tensao incorrecta
pode provocar falhas de funcionamento e a destruicdo do aparelho.

Assegure-se de que a instalacao de corrente eléctrica corresponde as normas DIN
VDE ou as normas nacionais. O cabo de ligacao a rede eléctrica s6 deve ser ligado
a uma tomada de contacto de seguranca correctamente instalada (ver norma
DIN VDE 0100-710). Observe a parte posterior do aparelho (placa de identifica-
¢do), para obter informacdes sobre a tensao de servico do aparelho.

Aligacao a rede eléctrica deve dispor de um contacto de seguranca. Efectuar a li-
gacao entre a tomada eléctrica e a ficha do aparelho na parte traseira do mesmo,
por meio do cabo original de ligacio a rede eléctrica (se incluido no volume de
fornecimento).

Utilize apenas um cabo de ligacao a rede certificado (listado em UL) e amovivel,
tipo SIT, minimo 18 AWG, 3 pinos. Os conectores da ficha devem estar em con-
formidade com NEMA 5-15 ou IEC 60320. A ligacao a terra sé sera fiavel se o equi-
pamento estiver ligado a uma tomada de grau hospitalar correspondente.

Integre o aparelho no sistema de ligacao equipotencial de acordo com as normas
de seguranca locais.

4.1 Ligacdo de gas

PERIGRO!

CO, medicinalmente puro

Tome atencao para que seje empregue exclusivamente CO, medicinalmente pu-
ro. Nao empregue outros gases (p.ex., hélio, N,0, argénio), nem misturas de ga-
ses, gases de alta pressao, misturas de gases liquefeitos ou gases contaminados.

Ligue uma botija de gds CO, com um tubo flexivel de alta pressao a tomada de
gas que se situa na parte posterior ou faca a ligacao a rede central de gas CO,.
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Primeiro funcionamento

0000000000000
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4.1.1 Lligacao de uma botija de gas

ATENCAO!

Ligue sempre a botija de gas ao aparelho com um tubo de alta pressao.

A botija de gas tem de ficar na posicao vertical. A pressao da botija de gas nao
deve exceder 80 bar. Para iniciar o aparelho, a pressao da botija de gas deve com-
preender pelo menos 25 bar.

ATENCAO!

As botijas de gas com um tubo ascendente podem fazer entrar sujidade e fluidos
gordurosos no aparelho. Nao deve ser utilizada uma botija de gas com um tubo
ascendente.

4.1.2 Ligacao a rede central de alimentacao de gas

O aparelho tem de estar equipado com ligacdes e tubos de alta pressao (disponi-
veis como acessorios) para poder ser ligado a uma rede central de alimentacao de
gas:

« para alimentacao de gas doméstico NIST ou

+ para alimentacao de gas doméstico DISS.

1. Ligue otubo de alta pressao a tomada do gas.

2. Fixe otubo de alta pressdo com a porca de capa.
3. Aperte bem a porca de capa.

AVISO!

As definicoes de fabrica para o gas sio definidas na fabrica e devem ser alteradas
pelo utilizador caso seja necessario. Se for ligada ao aparelho uma alimentacao
de gas com mais de 15 bar, independentemente de as definicoes de fabrica se-
rem para gas de botija ou fornecimento de gas doméstico, o aparelho muda au-
tomaticamente para gas de botija.

. - . Fluxo Presséo Gas
4.1.3 Indicacao de consumo de gas Fomecimento. . Volume
. . - . . Actual 0 Actual 0 ‘ gégml__
A indicacao do consumo de gas apresenta o volume de CO, consumido, desde a Vimin mmHg

Definir Definir
TN 20 «oJf v Kl 4|

Aparelho pronto

Gltima reposicdo a zero da indicacdo, em litros. No mostrador sao indicados valo-
res entre O litros e 999 litros.

Pode repor a indicacdo de consumo de gas premindo a tecla REPOR. O mostrador
é, entdo, reposto para 0.

| | |

HOME ' MENU INICIAR

Evacuation

O estado da alimentacao de gas é monitorizado pelo aparelho e indicado por sim-  Indicacao da alimentacao de gas
bolos e sinais acusticos.
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Primeiro funcionamento

Alimentacao de gas com uma botijade gas  S3o indicadas as seguintes pressdes para botijas de gas:

a > 40 bar

a 30 - 40 bar

a 15 - 30 bar;

5-15 bar; surge o aviso "Alimentacao de gas baixa. Preparar a subs-
Q tituicao da botija de gas" e soam sinais acusticos.

Se ainsuflacao for interrompida, surge o aviso "Substituir a botija
de gas!"; a insuflacao s6 pode ser reiniciada quando a pressao atin-
gir > 15 bar;

< 5 bar; se a insuflacdo for reiniciada, surge o aviso "Substituir a
' botija de gas!" e soam sinais acusticos. Substituir imediatamente a
botija de gas.
Se a insuflacao for interrompida, surge o aviso "Substituir a botija
de gas!"; a insuflacdo ndo pode ser reiniciada.

Mudanca para a aspiracdo de gases de combustdo Nivel |, até a
botija de gas ser substituida.

No modo AirSeal é apresentada uma contagem decrescente de 100
segundos. Durante este tempo, a botija de gas vazia pode ser substi-
tuida sem desperdicio da pressao abdominal.

de gas! Insuflacdo interrompida!” e soam sinais acusticos. Substituir

0 bar; se a insuflacdo for iniciada, surge o aviso "Substituir a botija
Q ' imediatamente a botija de gas.

Se a insuflacao for interrompida, surge o aviso "Substituir a botija
de gas!"; a insuflacao ndo pode ser reiniciada.

Alimentacao de gas doméstico Sao indicadas as seguintes pressoes de alimentacdo de gas doméstico:

[

' Pressao de alimentacao de gas doméstico demasiado baixa

Pressao de alimentacao de gas doméstico OK

14



Operacao do aparelho

5 Operacao do aparelho

5.1 Frente do aparelho

Familiarize-se com os elementos de controlo e de indicacao na parte da frente do

aparelho.

s

—
O]
©

5.2 Parte posterior do aparelho

® &

Familiarize-se com os elementos de ligacao na parte posterior do aparelho.
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5.3 Parte inferior do aparelho

[

O

O

PERIGRO!

O aparelho esta equipado com um sistema de exaustao potente. A abertura para
a entrada de ar situa-se no fundo do aparelho. A aspiracao pode ser tao forte que
papel ou sujidade, que se encontrem directamente por baixo do aparelho, sejam
aspirados. Para garantir um arrefecimento correcto do aparelho, certifique-se de

Fig. 5-1

CENCENCENCNC

Fig. 5-2

36@ 080 ©

Frente do aparelho
Interruptor ON/OFF

Ecrd com painel de toque (Touchs-
creen)

Ligacao do tubo para AirSeal e
Smoke Evacuation

Alavanca para bloqueio do jogo de
tubos

Ligacao do tubo de insuflacao para
Insuflacao padrao (Standard Insu-
fflation) (conector estriado)

Parte posterior do aparelho

Tomada USB (apenas para pessoal
da assisténcia técnica?

Ficha para a ligacdo equipotencial
Ligacao de gas

Fendas de arejamento (abertura
para exaustdo de ar)

Placa de identificacao
Placa de dados do aparelho

Ficha do aparelho com porta-fusi-
veis

Parte inferior do aparelho

Fendas de arejamento (abertura
para entrada de ar)
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Operacao do aparelho

Fig. 5-4  Indicacao
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Fluxo do gas nominal Nivel 1
Fluxo de gas real

Fluxo do gas nominal Nivel 2
Fluxo do gas nominal Nivel 3
Reduzir a pressao nominal
Indicacao da pressao real
Indicacao da pressao nominal
Aumentar a pressao nominal
Indicacao da alimentacao do gas
Indicacao de consumo de gas

Tecla REPOR para a indicacdo do
consumo

Aspiracao de gases de combustao
Nivel LOW

Estado da aspiracao de gases de
combustao

Aspiracao de gases de combustao
Nivel HIGH

Indicacao do estado/mensagens
de erro e de alerta

Modo

Tecla INICIAR/STOP
Tecla MENU

Tecla HOME

que as fendas de arejamento nao se encontram entupidas ou com sujidade.

5.4 Indicacao

I/min

Defini

Aparelho pronto

HOME ' MENU INICIAR Modo AirSeal

O mostrador acima apresentado apresenta todas as indicacoes e teclas. Explica-
coes mais detalhadas sobre os varios elementos encontram-se na descricao dos
respectivos elementos de operacao.

Nem todas as indicacdes e funcoes estao disponiveis em todos os modos.

5.5 Ligar o aparelho

Ligue o aparelho a rede eléctrica.
2. Ligue a alimentacao de gas a tomada do gas e abra a alimentacao de gas.

3. Antes de ligar o aparelho, certifique-se de que ndo se encontra inserido ne-
nhum jogo de tubos.

4. Prima o interruptor ON/OFF (ver Fig. 5-1 "Frente do aparelho”). O aparelho
efectua agora uma inicializacdo e um auto-teste. A indicacao inicial e uma
barra, que indica o progresso do auto-teste, surgem no mostrador.

Se o auto-teste nao for concluido com sucesso, surge uma mensagem de erro
com propostas para resolver o problema. E emitido um sinal acustico de aviso
(ver 12 "Mensagens de erro e de alarme”, pagina 44).

5. A mensagem Aparelho pronto é apresentada ap6s um auto-teste bem-suce-
dido. Soa um sinal e a seleccdo do modo surge no mostrador.

AVISO!
Apos um auto-teste bem sucedido, os aparelhos novos de fabrica pedem ao uti-
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Operacao do aparelho

lizador que seleccione um idioma. Prima o idioma desejado.

6. Prima a tecla correspondente para seleccionar o modo de funcionamento de-
sejado (p. ex., Smoke Evacuation).

Prima o simbolo de informacdo para apresentar uma breve instrucdo sobre o
modo seleccionado. Existem textos informativos para todos os trés modos de
insuflacao.

Prima HOME para regressar a seleccao do modo.

5.5.1 Seleccionar o modo de funcionamento

Para seleccionar um modo, prima na seleccao do modo na tecla correspondente.
O aparelho pode ser utilizado em trés modos de insuflacdo diferentes:

1. Insuflacdo padrao (Standard Insufflation): Insuflacdo convencional com Sin-
gle Lumen Filtered Tube Set e trocarte convencional.

2. Smoke Evacuation: Insuflacdo convencional e aspiracdo de gases de combus-
t3o com Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set para dois trocartes conven-
cionais.

3. AirSeal: Insuflacdo com Tri-Lumen Filtered Tube Set e trocarte AirSeal®.

5.5.2 Jogos de tubos de insuflacao

Utilize os acessorios correspondentes ao modo seleccionado.

Para a Insuflacio padrao (Standard Insufflation), um jogo de tubos convencional
é ligado a parte da frente do aparelho (ver Fig. 5-1 "Frente do aparelho", pagina
15 (&). Os jogos de tubos para os modos Smoke Evacuation e AirSeal s3o ligados
ao conector do filtro na parte da frente do aparelho (ver Fig. 5-1 "Frente do apa-
relho", pagina 15 (3)).

SURGIQUEST

Mogo AirSeil

Modo Smoke

Modo Standard Insufflation
MENU .

SURGIQUES

=

‘ Standard Insufflation Tutorial
HOME

SURGI( T

Modo Standard Insufflation

« Tubo descartavel convencional com um

Single Lumen Filtered Tube
limen e filtro de insuflacao padrao

Set (abreviado Single Lumen
Tube)

Single Lumen Tube

Filtro

Bifurcated Smoke Evac Filte-
red Tube Set (abreviado
Bifurcated Tube)

Jogo de tubos de insuflacdo descartavel com
filtro

- Jogo de tubos de dois limenes com ramifi-
cacao; tubo transparente para a insuflacao,
tubo azul para a aspiracao de gases de com-
bustao

Bifurcated Tube

Filtro

Tri-Lumen Filtered Tube Set

Jogo de tubos de insuflacao descartavel com
(abreviado Tri-Lumen Tube)

filtro para a utilizacdo com

« Tubo de trés l[amenes com trocarte AirSeal®

Tri-lumen Tube

Filtro

SurgiQuest Veress Needle Adaptador para canula AirSeal®-Veress

Adapter Tube Extension

(abreviado Veress Needle
Tube Extension)

 Bocado de tubo curto para a utilizacao com
uma canula Veress ou um trocarte conven-
cional e o Tri-Lumen Filtered Tube Set

ligacao a

= A
canula Veress (o)

Veress Needle Tube Extension

ligacao a
Tri-lumen Tube
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Surgiquest AirSeal® Blade-
less Optical Tip Obturator
(abreviado Optical Obtura-
tor)

SurgiQuest AirSeal® Blunt
Tip Obturator (abreviado
Blunt Tip Obturator)

Trocarte SurgiQuest AirSeal®
(abreviado Trocarte AirSeal®)

AirSeal® Access Port and Low
Profile Obturator with Blade-
less Optical Tip

Fluxo Presséo Gas
Fornecimento  \/olume

& I 0 . I O 0 ’ 0 L
ctual ctual A

Definir Definir
TN 20 o v [EE 4

Aparelho pronto

INICIAR

Evacuation

Fluxo Pressao Gas

Fornecimento Volume
Actual Actual 7 5 2’4 L
o i
Definir Definir

coff v K 4 ||

Insuflacéo inicial

I I Modo Smoke
R 57" Evacuation

Depois de ter premido a tecla para o modo desejado, surge uma janela de infor-
macao relativa ao jogo de tubos necessario (apenas para AirSeal e Smoke Evacu-
ation). Introduza o jogo de tubos, inserindo a estrutura do filtro no AirSeal® i.F.S.
e puxando a alavanca para baixo (AirSeal e Smoke Evacuation) ou empurrando o
lado aberto do jogo de tubos sobre o conector estriado (Insuflacdo padrao).

5.5.3 Iniciar/parar a insuflacao
Iniciar a insuflacao:

Prima INICIAR para iniciar a insuflacdo.

Insuflacdo activada:

Na linha de estado surge a indicacdo Insuflacdo inicial. A fase da Insuflacao inicial
dura até que a pressao nominal definida seja alcancada através da insuflacao.

ATENCAO!

Para aumentar a seguranca do doente, encha o jogo de tubos com gas CO,, antes
de iniciar a insuflacdo. Para tal, active a insuflacao durante alguns segundos e
volte a desliga-la, antes que o aparelho de insuflacao seja introduzido no abdé-
men e a intervencao iniciada.
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Parar a insuflacao:

Prima STOP para parar a insuflacdo.

5.5.4 Desligar o aparelho

Prima o interruptor ON/OFF para desligar o aparelho.

Fluxo Presséo Gas

Fornecimento  \/olume

— 5 A . 24L
ctual ctual ' =
Ui i J

Definir Definir

B 0 o ff v B 4 |

Insuflacao inicial

Evacuation
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SURGIQUES

Modo AirSeal

Modo Standard Insufflation

Extremidade proximal

Extremidade distal

Pregsséo Gas

| Fornecimento  \/olume

\‘ . 0,0L

Actyial .
mrrng ﬂ

Definir
15

Aparelho pronto

HOME ' MENU

6

Utilizacdo e comando do AirSeal® i.F.S nos varios modos

O aparelho pode ser utilizado em trés modos de insuflacao diferentes (ver 5.5.2
"Jogos de tubos de insuflacao"):

1.

3.

6.1

Insuflacdo padrio (Standard Insufflation): Insuflacdo convencional com Sin-
gle Lumen Filtered Tube Set e trocarte convencional.

Smoke Evacuation: Insuflagdo convencional e aspiracao de gases de combus-
t3o com Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set para dois trocartes conven-
cionais.

AirSeal: Insuflacao com e trocarte AirSeal®.

Modo de Insuflacdo padrio (Standard Insufflation)

No modo de insuflacdo padrao, sdo utilizados um Single Lumen Filtered Tube Set
e trocartes convencionais.

1.

Ligue o aparelho (ver capitulo 5.5 "Ligar o aparelho”, pagina 16 para mais in-
formacoes).
Prima a tecla Insuflacdo padrao para seleccionar este modo.

Ligue o Single Lumen Filtered Tube Set.

Introduzir o Single Lumen Filtered Tube Set

A ser executado pelo pessoal ndo estéril:

 Abra a embalagem do Single Lumen Filtered Tube Set.

» Ojogo de tubos que se encontra no interior é retirado pelo operador estéril.

A ser executado pelo operador estéril:

« Mantenha a extremidade distal com o conector Luer-Lock na area estéril e
entregue a extremidade proximal com o filtro ao pessoal nao estéril.

» Ligue aligacdo Luer-Lock ao instrumento (p. ex. canula de entrada). Feche a
torneira do fluxo de entrada no instrumento.

A ser executado pelo pessoal ndo estéril:

- Ligue ojogo de tubos de insuflacao ao respectivo conector no lado da frente
do aparelho (conector estriado).

e

Seleccione as definicoes desejadas.

A definicdo do fluxo nominal e da pressdao nominal (aumentar/reduzir) é pos-
sivel durante a insuflacdo ou com a insuflacao parada.

Regulacao do fluxo nominal:

O aparelho compreende trés niveis diferentes de fluxo, que podem ser adap-
tados no menu do utilizador (ver capitulo 8 "Menu do utilizador" para mais in-
formacoes):

Nivel 1 -> 5 [/min.

Nivel 2 -> 20 I/min.

Nivel 3 -> 40 I/min.

« Prima as teclas (), ou (@ para definir o nivel de fluxo.

Definir a pressao nominal:

Prima a tecla v ou a ((®) ou (8)), para definir a pressao nominal. Os valores
podem situar-se no intervalo de 5 a no maximo 20 mmHg e podem ser defi-
nidos em passos de 1 mmHg. O valor inicial para a pressao pode ser definido
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Utilizacdo e comando do AirSeal® i.F.S nos varios modos

no menu do utilizador para intervalos de 5 - 15 mmHg.

+ Premir a tecla ¥ ou a durante mais de 1,5 segundos activa a deslocacao.
Limiar de seguranca

Se tentar aumentar a pressao nominal para > 15 mmHg, surge na linha de es-
tado a mensagem Limiar de seguranca: > 15 mmHg. Neste ponto acaba a
gama recomendada para a pressao intra-abdominal. Accionar de novo a tecla
da pressao nominal a ndo conduz a nenhum aumento da pressao. Largue a
tecla durante 2 segundos. Agora pode definir um valor 20 mmHg.

ATENCAO!
Cabe ao utilizador decidir e assumir a responsabilidade se o limite de seguranca
deve ser excedido.

5. Inicie a insuflacao com a tecla INICIAR.

Na linha de estado surge a indicacao Insuflacao inicial. A insuflacao inicial ter-
mina quando o valor da pressao nominal é alcancado pela primeira vez. De-
pois da insuflacdo inicial, o nivel de fluxo aumenta automaticamente para o
fluxo de gas nominal do nivel 3. Na linha do estado surge a indicacdo Insufla-
cao padrao activa.

AVISO!

Para garantir a seguranca do doente, é recomendavel iniciar a insuflacio com
uma cénula Veress e o nivel de fluxo mais baixo (Nivel 1, tecla (?)). Substitua a
canula Veress por um trocarte convencional logo que a pressao nominal seja al-
cancada e a fase da insuflacao inicial tenha terminado.

ATENCAO!
Utilize sempre um Single Lumen Filtered Tube Set com filtro (ver 5.5.2 "Jogos de
tubos de insuflacao”).

PERIGRO!

Posicao do doente

Coloque o doente numa posicao mais baixa do que o aparelho, para evitar a en-
trada de fluidos corporais no tubo de insuflacao. Se mudar a posicao do doente
durante a cirurgia, pode aumentar a pressao real e entrar fluido no tubo de insu-
flacao. Nesse caso, retire imediatamente o tubo de insuflacdo. Se o doente for
colocado em posicao lateral, o tecido interno pode provocar um bloqueio do ca-
nal de insuflacao. Insuflar sempre sobre o lado virado para cima.

PERIGRO!

Refluxo

Secrecoes do corpo ou gas contaminado podem, via tubo de insuflacao, penetrar
no aparelho se

* nao for empregue nenhum filtro,

* a pressao real se situar acima da pressao nominal, ou

¢ avalvula de drenagem automatica estiver activada.

6. Pare ainsuflacdo com a tecla STOP.

Fluxo

Actual 0
Vmin

Definir

BN 20 <0

HOME ' MENU

Pressao

Actual
mmHg

Definir

15

Aparelho pronto

Gas
Fornecimento  \/olume

00L

. REPOR]
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SURGIQU

Modo AirSeal

Modo Standard Insufflation
MENU

Fluxo Presséao Gas

Fornecimento  Volume

Actual O Actual 0 DOL
ctual ctual
Umin mmHg ]

Definir Definir

P k2 -1

Aparelho pronto

INICIAR l

Evacuation

Extremidade proximal

Extremidade distal

PrtrEsséo
| Fornecimento  \olume

0,0L

|
e =

Aparelho pronto

|
| HOME [ MENU I | INICIAR — —
[——— Evacuation

6.2 Modo Smoke Evacuation

O modo Smoke Evacuation é utilizado para a Insuflacdo padrao (Standard Insu-
fflation) durante a aspiracao continua de gases de combustao do abdémen. Os
gases de combustiao podem surgir ao utilizar instrumentos de ultra-sons, laser ou
electrocirurgicos. Se trabalhar neste modo, utilize o Bifurcated Smoke Evac Filte-
red Tube Set com trocartes convencionais. O modo Smoke Evacuation é automa-
ticamente activado quando o Bifurcated Tube Set (tubo azul) é ligado a um
segundo trocarte aberto.

1. Ligue o aparelho.
2. Prima a tecla Smoke Evacuation.
3. Introduza o Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set.

Introduzir o Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set

A ser executado pelo pessoal ndo estéril:

+ Abra a embalagem do Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set.

» Ojogo de tubos que se encontra no interior € retirado pelo operador estéril.
A ser executado pelo operador estéril:

« Mantenha a extremidade distal do Bifurcated Tube Sets com conectores

Luer-Lock na area estéril e entregue a extremidade proximal com o filtro ao
pessoal nao estéril.

« Ligue o conector Luer-Lock transparente do Bifurcated Tube ao trocarte
convencional. Abra a torneira de fluxo de entrada.

« Ligue o conector Luer-Lock azul no Bifurcated Tube com outro trocarte con-
vencional, a fim de activar a Smoke Evacuation.

A ser executado pelo pessoal ndo estéril:

« Insira o Smoke Evac-Filter no conector na parte da frente do aparelho. Uti-
lize a alavanca para fixar o filtro. Se desejar desbloquear e remover o filtro,
liberte a alavanca.

[

LO

4. Seleccione as definicoes desejadas.

A definicao do fluxo nominal e da pressao nominal (aumentar/reduzir) é pos-
sivel durante a insuflacao ou com a insuflagao parada.

Regulacdo do fluxo nominal:

O aparelho compreende trés niveis diferentes de fluxo, que podem ser adap-
tados no menu do utilizador (ver capitulo 8 "Menu do utilizador" para mais in-
formacoes):

Nivel 1 -> 5 |/min.

Nivel 2 -> 20 I/min.

Nivel 3 -> 40 I/min.

+ Prima as teclas (), ou para definir o nivel de fluxo.

Definir a pressao nominal:

Prima a tecla v ou a ((®) ou (8)), para definir a pressao nominal. Os valores
podem situar-se no intervalo de 5 a no maximo 20 mmHg e podem ser defi-
nidos em passos de 1 mmHg. O valor inicial para a pressao pode ser definido
no menu do utilizador para intervalos de 5 - 15 mmHg.

 Premir a tecla ¥ ou a durante mais de 1,5 segundos activa a deslocacao.
Limiar de seguranca

Se tentar aumentar a pressao nominal para > 15 mmHg, surge na linha de es-
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tado a mensagem Limiar de seguranca: > 15 mmHg. Neste ponto acaba a
gama recomendada para a pressao intra-abdominal. Accionar de novo a tecla
da pressao nominal a ndo conduz a nenhum aumento da pressao. Largue a
tecla durante 2 segundos. Agora pode definir um valor a 20 mmHg.

ATENCAO!
Cabe ao utilizador decidir e assumir a responsabilidade se o limite de seguranca
deve ser excedido.

5. Inicie a insuflacdo com a tecla INICIAR.

Na linha de estado surge a indicacdo Insuflacao inicial. A insuflacao inicial ter-
mina quando o valor da pressao nominal é alcancado pela primeira vez. De-
pois da insuflacdo inicial, o nivel de fluxo aumenta automaticamente para o
fluxo de gas nominal do nivel 3. Na linha do estado é-lhe pedido que ligue o
segundo limen para possibilitar a aspiracao dos gases de combustao.

Para activar a aspiracao dos gases de combustao, ligue o tubo azul do Bifur-
cated Tube Set a um segundo trocarte.

AVISO!

Para garantir a seguranca do doente, é recomendavel iniciar a insuflacio com
uma canula Veress e o nivel de fluxo mais baixo (Nivel 1, tecla (?)). Substitua a
canula Veress por um trocarte convencional logo que a pressao nominal seja al-
cancada e a fase da insuflacio inicial tenha terminado.

6. Pare ainsuflacdo com a tecla STOP.

Se trabalhar no modo Smoke Evacuation, é possivel que sejam extraidos fluidos
corporais do campo cirdrgico através da linha de aspiracao. Para evitar a conta-
minacao do aparelho, esses fluidos sao capturados no filtro de fluidos do jogo de
tubos Smoke Evac. A capacidade desse filtro é limitada. Quando é alcancado o ni-
vel de enchimento Nivel LOW, é emitida a respetiva mensagem de aviso e ouve-
se um sinal acustico. Verifique a posicao do trocarte e do tubo, para que nao pos-
sa entrar mais fluido para dentro do filtro. Substitua agora o jogo de tubos. A in-
suflacdo pode continuar com plena funcionalidade. Quando é alcancado o
volume de enchimento Nivel HIGH, a aspiracao de gases de combustao desliga-
se, mas a insuflacdo continua ativa.

6.3 AirSeal

O modo AirSeal é utilizado para a criacdo e a manutencdo de um acesso a area
cirurgica para instrumentos laparoscépicos durante uma intervencao laparosco-
pica. A pressao no abdémen € mantida no sistema do trocarte através de uma
barreira de ar, que possibilita um acesso livre de valvulas a cavidade corporal, que
nao colapsa mesmo durante a introducdo dos instrumentos.

PERIGRO!
Leia as instrucoes de utilizacao antes de utilizar o trocarte AirSeal®.

Fluxo

Actual
V/min

Definir

Pressdo Gas
Fornecimento Volume

. 1 5 . 24L
mmHg ' REPOR]

Definir
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Fig. 6-1  AirSeal® Optical Obturator

CRCRCAS

Bladeless optical tip obturator
Canula
Tomadas multiplas

Bloqueio da canula

Fig.6-2  AirSeal® Blunt Obturator with

CRCRCAS

Suture Tie Down
Blunt obturator
Canula
Tomadas multiplas

Ancora de sutura

AirSeal® Access Port and Low
Profile Obturator with Blade-
less Optical Tip

Bladeless optical tip obturator
Canula
Tomadas multiplas

Bloqueio da canula

6.3.1 AirSeal® Optical Obturator & Sistema de trocarte

O AirSeal® Optical Obturator & Sistema de trocarte esta disponivel em trés con-
figuracdes:

- Optical obturator

O AirSeal® Obturador 6ptico e Sistema de trocarte é um instrumento estéril de
utilizacdo Unica num Gnico doente, composto pelo obturador () e o trocarte (2)
(ver Fig. 6-1, Fig. 6-2 e Fig. 6-3). O obturador pode ser utilizado com ou sem con-
trolo 6ptico como acesso primario e secundario.

Se o obturador for utilizado com 6ptica para o acesso primario, recomenda-se a
utilizacdo de um laparoscépio para o controlo 6ptico, a fim de facilitar um acesso
seguro ao abdomen.

. Retire o instrumento da embalagem mediante a técnica estéril habitual.
2. Oobturador (D e o trocarte (2) (ver Fig. 6-1, Fig. 6-2 e Fig. 6-3) encontram-se
embalados conjuntamente.
3. Utilizacao de um Optical Obturator
« Ligue um endoscépio 0° adequado a fonte de luz e ao monitor (ver instru-
cdes do fabricante).
« Introduza o endoscépio na abertura na extremidade proximal do obtura-
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dor, até que alcance a ponta distal do obturador. Fixe o endoscépio no ob-
turador com o bloqueio.

6.3.2 Insuflacao inicial

Se trabalhar no modo AirSeal, pode iniciar a insuflacao através do trocarte aber-
to, através do trocarte com obturador introduzido ou através da canula Veress.

ATENCAO!

O fabricante recomenda iniciar a insuflacao com a canula Veress.

Insuflacao inicial com acesso através de canula Veress

SURGIQUES

1. Ligue o aparelho (ver capitulo 5.5 "Ligar o aparelho", pagina 16 para mais in- m‘
formacoes). -
2. Ap6s a conclusao do auto-teste, prima a tecla AirSeal para seleccionar este

modo. Modo Standard Insufflation

3. Introduza o Tri-Lumen Filtered Tube Set.

Introduzir o Tri-Lumen Filtered Tube Set

A ser executado pelo pessoal ndo estéril:

+ Abra a embalagem do Tri-Lumen Filtered Tube Sets.

« Ojogo de tubos que se encontra no interior é retirado pelo operador estéril.

A ser executado pelo operador estéril:

« Mantenha a extremidade distal do Tri-Lumen Filtered Tube Set na area es-
téril e entregue a extremidade do tubo com o filtro ao pessoal ndo estéril.
Opcao a) Insuflacio inicial com canula Veress ou trocarte convencional (re-
comendado)

Utilize o adaptador para canula Veress para ligar o Tri-Lumen Filtered Tube
ao conector Luer-Lock de uma canula Veress ou de um trocarte convencio-
nal (ver 5.5.2 "Jogos de tubos de insuflacdo”). O adaptador para canula Ve-
ress é fornecido ja ligado ao Tri-Lumen Filtered Tube Set.

Opcdo b) Insuflacao inicial com trocarte AirSeal®

Ligue o Tri-Lumen Filtered Tube Set ao trocarte AirSeal® (ver 6.3.1 "AirSeal®
Optical Obturator & Sistema de trocarte").

A ser executado pelo pessoal ndo estéril:

« Insira o Tri-Lumen Filtered Tube Set no conector na parte da frente do apa-
relho. Utilize a alavanca para fixar o filtro. Se desejar desbloquear e remo-
ver o filtro, liberte a alavanca.

4. Introduza a canula Veress ou o trocarte AirSeal® seguindo a técnica laparos-
copica reconhecida.
5. Seleccione as definicoes desejadas.

A definicdo do fluxo nominal e da pressdo nominal (aumentar/reduzir) é pos-
sivel durante a insuflacdo ou com a insuflacao parada.

Regulacao do fluxo nominal:
O aparelho compreende trés niveis diferentes de fluxo, que podem ser adap-
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ONNEONCY

Gas
Fornecimento  \/olume

0,0L

REPOR|

Fluxo Press&o Gas
Fornecimento Volume

O O . =
Actual Actual ' =
/min mmHg
Definir Definir

BN 0 o v Al ol

Aparelho pronto

Fluxo Presséo Gas
Fornecimento  \/olume

ey 3 i 1 5 ' =
ctual ctual ' =
V/min mmHg

Ligar o Tri-Lumen Filtered Tube Set a canula
AirSeal com o obturador colocado e empurrar o
bot&o AirSeal em baixo.

tados no menu do utilizador:

Nivel 1 -> 5 I/min.

Nivel 2 -> 20 I/min.

Nivel 3 -> 40 I/min.

« Prima as teclas (O, ou para definir o nivel de fluxo.

Definir a pressao nominal:

Prima a tecla v ou a ((®) ou (8)), para definir a pressao nominal. Os valores
podem situar-se no intervalo de 5 a no maximo 20 mmHg e podem ser defi-
nidos em passos de 1 mmHg. O valor inicial para a pressao pode ser definido
no menu do utilizador para intervalos de 5 - 15 mmHg.

 Premir a tecla ¥ ou a durante mais de 1,5 segundos activa a deslocacao.
Limiar de seguranca

Em caso de aumento da pressao nominal para > 15 mmHg, surge na linha de
estado a mensagem Limiar de seguranca: > 15 mmHg. Neste ponto acaba a
gama recomendada para a pressao intra-abdominal. Accionar de novo a tecla
da pressao nominal A ndo conduz a nenhum aumento da pressao. Largue a
tecla durante 2 segundos. De seguida é possivel ajustar até 20 mmHg.

ATENGCAO!
Cabe ao utilizador decidir e assumir a responsabilidade se o limite de seguranca
deve ser excedido.

6.

Inicie a insuflacao com a tecla INICIAR.

AVISO!
Para garantir a seguranca do doente, é recomendavel iniciar a insuflagdo com
uma canula Veress e o nivel de fluxo mais baixo (Nivel 1, tecla 0).

7.

Insuflacdo inicial com uma canula Veress

Tenha em conta que a utilizacdo da canula Veress é automaticamente reco-
nhecida pelo aparelho. O fluxo de gés de recirculacdo do AirSeal® NAO ESTA
ATIVADO quando a primeira insuflacdo é efetuada com uma canula Veress no
modo AirSeal. Na linha de estado surge a indicacao Inicializacao AirSeal. A Pri-
meira insuflagdo termina quando o sistema AirSeal® estiver ativo.

. Logo que a pressao nominal é alcancada (janela de informagao no mostra-
dor), retire o Tri-Lumen Filtered Tube Set do prolongamento da canula Veress.
Remova a canula Veress e introduza o trocarte AirSeal® com obturador colo-
cado. Remova a tampa no lado da estrutura do trocarte, ligue o Tri-Lumen Fil-
tered Tube Set a ligacdo para trocarte do AirSeal® e fixe-o.
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Prima a tecla AirSeal no aparelho, a fim de activar o fluxo de gas de recircula-
¢ao para a criacao da barreira de ar. Observe as instrucées no mostrador, até
que lhe seja pedido para remover o obturador. O obturador pode ser removi-
do assim que for apresentado "AirSeal ativo" na linha de estado.

ATENCAO!

Se a tecla do modo AirSeal nao for premida, antes de o obturador ser removido
do trocarte, nao é possivel manter a pressao no abdémen. Verifique se o fluxo de
gas de recirculacao esta activado antes de remover o obturador.

Insuflac3o inicial com trocarte AirSeal®

II. O obturador pode ser removido logo que o fluxo de gas de recirculacao es-
teja activado. Siga as instrucées no mostrador. O obturador pode ser removi-
do assim que for apresentado "AirSeal ativo" na linha de estado.

8. Quando a intervencdo estiver concluida, pare a insuflacao premindo a tecla
STOP.

9. Se trabalhar no modo AirSeal, é possivel que sejam extraidos fluidos corpo-
rais do campo cirurgico através da linha de aspiracao para dentro da estrutu-
ra do filtro. Para evitar a contaminacao do aparelho, esses fluidos sao
capturados no filtro de fluidos da estrutura. A capacidade desse filtro é limi-
tada. Quando é alcancado o nivel de enchimento Nivel LOW, é emitida a res-
petiva mensagem de aviso e ouve-se um sinal acustico. Verifique a posicao do
trocarte e do tubo, para que nao possa entrar mais fluido para dentro do fil-
tro. Substitua agora o jogo de tubos. A insuflacao pode continuar com plena
funcionalidade. Quando o volume de enchimento tiver alcancado o Nivel HI-
GH, a funcao AirSeal desliga-se. Introduza o obturador no trocarte AirSeal
para manter a pressao com a insuflacdo normal. Introduza um novo Tri-Lu-
men Filtered Tube Set a fim de continuar a insuflacao AirSeal.

Fluxo Pressao Gas

Fornecimento

Actual 3 Actual 1 5 '
/min mmHg

Defi Definir Evacuagéo de fumo

-0
AirSeal ativa
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Sistema de drenagem

Sobrepressao

Oclusao

Contaminacao

Fluxo Pressao Gas

Fornecimento  \/olume

" O " 1 5 ; 24L
ctual ctual ' -
Vmin mmHg

psE | sor

Parar a insuflacao / Calibracao do sistema

Ligacao interrompida do tubo

7 Funcoes de seguranca

7.1 Funcoes de seguranca gerais
O aparelho esta equipado com um sistema de drenagem automatico.

Se o insuflador verificar que a pressao nominal foi ultrapassada durante mais de
3 segundso e em mais de 3 mmHg, este activa automaticamente o sistema de
drenagem. Na linha de estado é mostrado Valvula de drenagem accionadal.

PERIGRO!

O caudal de drenagem do sistema de drenagem automatico é limitado. Ao em-
pregar fontes de insuflacio complementares, atentar constantemente a pressao
real.

Caso persista uma sobrepressao de mais de 3 mmHg durante mais de 5 segundos
surge na linha de estado um aviso e soa um sinal acustico de aviso.

ATENCAO!
Se for criada uma sobrepressao de mais de 30 mmHg durante mais de 5 segun-
dos, a insuflacdo é desactivada.

Se um tubo, a canula Veress ou o trocarte AirSeal® estiver ocluido, surge a men-
sagem Oclusdo e soa um sinal acustico de aviso. A indicacao da pressao real é de
0.

O sinal acustico de aviso pode ser desligado no menu do utilizador (ver capitulo
8 "Menu do utilizador"). Remova a oclusdo, caso n3o a tenha provocado intencio-
nalmente, p. ex., através de uma valvula fechada. Verifique os tubos ou trocartes
relativamente a posicao correcta (ndo no tecido) e procure possiveis oclusoes.

7.2 Alarme de contaminacao

Uma contaminacao ocorre quando entra fluido no aparelho, proveniente da liga-
cdodo tubo estriada convencional. Surge uma mensagem de contaminacdo e soa
um sinal acustico. E possivel terminar a intervencdo em curso com este aparelho.
Logo que o aparelho é desligado e novamente ligado mediante o interruptor ON/
OFF, a insuflacao deixa de ser possivel. Desta forma, pretende-se evitar uma con-
taminacao cruzada.

Se ligar um aparelho ja contaminado, surge a mensagem Contaminacdo no mos-
trador. O aparelho ja ndo pode ser utilizado. O aparelho deve ser marcado de for-
ma distinta com um aviso de contaminacao e ser envolvido duas vezes numa
pelicula de seguranca devidamente vedada. Assegure-se de que o aparelho nao
volta a ser utilizado até a verificacao por um técnico de assisténcia autorizado.

7.3 Funcoes de seguranca no modo AirSeal

Se a insuflacao AirSeal® for interrompida, a pressao é lentamente diminuida an-
tes de o sistema parar.

A este procedimento de desligar pertence também uma calibracao automatica,
sendo esse o motivo porque o aparelho continua a funcionar alguns segundos
depois de ter premido a tecla STOP. Durante este procedimento ndo é criada pres-
sao nem é efectuada uma insuflacao.

Sealigacdo do jogo de tubos-filtro AirSeal® e o trocarte AirSeal® for interrompida
ou separada, o sistema para e surge a mensagem de aviso Verificar a ligacao do
Tri-Lumen Filtered Tube Set!.
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Se a funcao AirSeal® nao puder ser mantida devido a uma grande fuga, surge a
mensagem de aviso Verificar se existem fugas excessivas ou succao!.

7.4 Indicacao do volume de enchimento

Os Tri-lumen e Bifurcated Filtered Tube Sets estao equipados com um sensor de
fluidos que monitoriza o volume de enchimento nos filtros e que avisa o utiliza-
dor quanto a uma possivel contaminacao do aparelho.

Se trabalhar no modo AirSeal ou Smoke Evacuation, é possivel que sejam extrai-
dos fluidos corporais do campo cirurgico através da linha de aspiracao para den-
tro da estrutura do filtro. Para evitar a contaminacdo do aparelho, esses fluidos
sao capturados no filtro de fluidos da estrutura. A capacidade desse filtro é limi-
tada.

Quando é alcancado o nivel de enchimento Nivel I, é emitida a respetiva mensa-
gem de aviso e ouve-se um sinal acustico. Verifique a posicao do trocarte e do tu-
bo, para que ndo possa entrar mais fluido para dentro do filtro. Troque o Filtered
Tube Set e podera prosseguir com a insuflacao com todas as funcionalidades.

Se o volume de enchimento Nivel Il tiver sido alcancado no modo Smoke Evacua-
tion: A aspiracao de gases de combustdo para, mas a insuflacao pode prosseguir.

Se o volume de enchimento Nivel Il tiver sido alcancado no modo AirSeal: O utili-
zador pode substituir o jogo de tubos e prosseguir com a funcao AirSeal ou com
a cirurgia usando a insuflacdo padrao.

Para tal, o obturador deve ser novamente introduzido no trocarte AirSeal® ou o
Tri-Lumen Filtered Tube Set ligado ao adaptador do tubo com um trocarte con-
vencional, que tenha sido anteriormente inserido. Depois de remover o trocarte
AirSeal®, podem ser introduzidos trocartes convencionais no mesmo acesso.

Introduza um novo Tri-Lumen Filtered Tube Set a fim de continuar a insuflacao
AirSeal.

Se tiver sido inserido um Tri-Lumen ou Bifurcated Smoke Evac Filtered Tube Set,
cujo volume de enchimento ja estiver baixo ou alto na estrutura do filtro, surge
imediatamente uma mensagem de aviso. A insuflacao nao se inicia antes que
seja inserido um novo jogo de tubos.

Aviso de fugas

Fluxo

Actual
mmHg

Actual
I/min

Definir Definir

Presséao

Gas

Fornecimento

15 i

Volume

9,8L

Evacuagéo de fumo

Modo AirSeal

Volume de enchimento Nivel | (AirSeal e

Smoke Evacuation)

Fluxo

Actual
mmHg
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Gas

Fornecimento

15 i

Volume

10L

REPOR]

Volume de enchimento Nivel Il (modo

Smoke Evacuation)

Volume de enchimento Nivel Il (modo Air-

Seal)

Fluxo

Actual
mmHg
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I/min

3

Pressao

Gas

Fornecimento

15

Fluido no filtro antes da intervencao

Volume

1L

REPOR}

Modo AirSeal
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Acesso ao menu de assisténcia técnica

8 Menu do utilizador

Enquanto a insuflacio estiver interrompida, prima a tecla MENU (Fig. A) para
abrir o menu do utilizador (Fig. B).

Fluxo Presséo

Definir Definir

088 s T Fig. A P2 Menu do utilizador c, 113 g Fig.B

Actual Actual
i 0 kg 0 [

00L

=

AirSeal 5- 15 mmHg

52 - Y

Presséo inicial

Débitos de gas —
BN 20 ol v B A > i ke Evacuston

Aparelho pronto

Débitos de gas h 4 E A
Smoke Evacuation

Standard Insufflation 5- 15 mmHg

Débitos de gas v “ A
Standard Insufflation | e

Evacuation

No menu do utilizador podem ser alterados os parametros do aparelho. A seguir
ira encontrar uma visao geral e nas paginas seguintes uma descricao detalhada.

Modo de =Definigdes de
funcionamento fabrica

Tecla MENU

Menu do utilizador

Voltar no modo de
funcionamento:
pressione (<<<)

T

A

AirSeal
5mmHg— 15 mmHg
ke E i
*{ Press3o inicial smoke Evacuation 5 mmHg 15 mmHg
Standard Insufflation » 5 mmHg—| 15 mmHg

Nivel 1=51/min;
| Débito1-20/min |
23 ; Nivel 2= 20 |/min;

T vl
| Débitos de gas <74>‘:Deblto 5:40 1/min
— p|Nivel 3= 40 1/min;

Débito 20-40 I/min

Nivel de .
aspiracdode |« AirSeql >‘ Low ‘ HIGH ‘
fumo

Volume geral > Nivel 1-4
Ajuste de fabrica Nivel 1

Audio / Luminosidade Nivel 1-4

) ~ >

> Apresentacao < ‘Ajuste de fabrica Nivel 3

Sinal acUstico de oclusdg LIGADO | DESLIGADO

L FO":jeeC'gmés”to _,‘—p Gas doméstico Garrafa de gas ‘

Nivel 1-4 ‘

Volume de som do alarme de falta de gas X e
e ——————® Ajustede fabrica

Nivel 1

»  Francés
B Idioma <4———»  Deutsch

»  Espanhol
- ltaliano |

> Py |
I

> Versao de -
software Versao x.xx

e L

O acesso ao menu de assisténcia técnica destina-se apenas a pessoal de assistén-
cia com a respectiva formacao.
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8.1 Definir a pressao inicial

No menu do utilizador prima a tecla Pressao inicial, para ir para as definicoes.
Seleccione a pressao inicial desejada para o modo de insuflagao em curso.

Prima a tecla A ou ¥ para aumentar ou diminuir a pressao nominal.

Modo de insuflacao Definicoes de fabrica Gama

AirSeal 15 mmHg 5-15 mmHg
Modo Smoke Evacuation 15 mmHg 5-15 mmHg
Modo de Insuflacao padrao 15 mmHg 5-15 mmHg

(Standard Insufflation)

8.2 Niveis do fluxo de gas

No menu do utilizador prima a tecla Débito de gas, para ir para as definicoes.
Pode seleccionar um dos trés niveis de gas para cada modo de insuflacao.

Prima a tecla A ou v para aumentar ou diminuir o fluxo de gas.

Modo de insuflacao Gama
AirSeal (Insuflacao inicial) Fluxo de gas entre 1 e 40 I/min.
Modo Smoke Evacuation Fluxo de gas entre 1 e 40 |/min.

Modo de Insuflacdo padrao (Standard Fluxo de gas entre 1 e 40 I/min.
Insufflation)

8.3 Definir o nivel de aspiracao de fumo

No menu do utilizador prima a tecla Nivel de aspiracdo de fumo, para ir para as
definicoes. Para o modo AirSeal pode seleccionar uma pré-definicao.

AirSeal Nivel LOW (baixo)
Nivel HIGH (alto)

8.4 Definir o volume de som

No menu do utilizador prima a tecla Audio/Apresentac3o, para ir para as defini-
coes do volume de som.

Aqui, pode definir quatro volumes de som para os sinais acusticos de aviso, infor-
macao e de alarme. A definicao é valida para todos os modos.

Prima a tecla A ou ¥ para definir o volume de som desejado.

Sinais acusticos de  Sinais acusticos de Sinais acusticos de infor-

aviso alarme macao

I (baixo) | (baixo) | (baixo)

Il (médio) Il (médio) Il (médio)

1 (alto) 1l (alto) 1l (alto)

Il (muito alto) 11l (muito alto) 11l (muito alto)

Débitos de gas IR
AirSeal
Débitos de gas
Smoke Evacuation

Débitos de gas
Standard Insufflation

A
Standard Insufflation 5-15 mmHg

i - I

Presséo inicial

Débitos de gas
AirSeal

Débitos de gas
Smoke Evacuation
Débitos de gas
Standard Insufflation

Menu do utilizador

El 113 g
Débito 1 1- 19 Umin
v n A
e 6
v E’ A
o 21
v lu A

Débito 2 - 39 I/min

Débito 3 - 40 I/min

Nivel de aspiragio

£<<d Menu do utilizador g 2/3 g

gés

Menu do utilizador

-0
AirSeal

Low HIGH

Apresentat Luminosidade
Fornecimento v ! | I A

Volume geral

v A

Sinal acstico de ocluséo

LIGADO DESLIGADO
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Menu do utilizador

8<<d Menu do utilizador g 2/3 g
Nivel de aspiragéo
fur

Volume geral
v - A
Luminosidade

2.

Sinal actstico de ocluséo

LIGADO DESLIGADO

Sinal acUstico de ocluséo

LIGADO DESLIGADO

8<<4 Menu do utilizador g 2/3 g

Nivel de aspiragéo Fornecimento de gés
de fumo
Audio /
P Volume de som do alarme de falta de gés

Fornecimento ¢= v I . A

844 Menu do utilizador

Nivel de aspiragéo Seleccionar idiomal
de fumo ] | |
English Francais
: F—— ] E———
[ Italiano. | | » |

£<<4 Menu do utilizador g 2/3 g
Nivel de aspiragéo Seleccionar idiomal
de fumo ,—1
—

Audio /

Fornecimento de
gas

Idioma

]

8.5 Definir a luminosidade

No menu do utilizador prima a tecla Audio/Apresentacdo, para ir para as defini-
¢oes do brilho.

Com a opcao Luminosidade pode adaptar o mostrador as condicoes de luz na sala
de operacoes.

8.6 Definir sinal acustico de aviso de oclusdo

No menu do utilizador prima a tecla Audio/Apresentacdo, para ir para as defini-
coes do sinal acUstico de aviso de oclusao.

O sinal acustico de aviso que soa em caso de alarme de oclusao pode ser desliga-
do. O sinal acustico de aviso no mostrador surge sempre.

8.7 Definir o fornecimento de gas

No menu do utilizador prima a tecla Fornecimento de gas, para ir para as defini-
¢oes da alimentacao de gas.

Pode seleccionar entre gas doméstico e de botija.

Atecla para gas doméstico nao esta activa quando a pressao € > 15 bar. Para se-
leccionar a alimentacao de gas doméstico, feche a botija e desligue-a do apare-
Iho.

Prima a tecla a ou v neste nivel de menu para selecionar o volume de som pre-
tendido do alarme de falta de gas.

Prima a tecla correspondente para seleccionar a alimentacao desejada.

8.8 Definir o idioma

No menu do utilizador prima a tecla Idioma, para ir para as definicoes do idioma.

Selecione um dos dez idiomas disponiveis.

Idioma

Inglés (definicao de fabrica) Japonés
Francés Coreano
Alemao Portugués
Espanhol Russo
Italiano Chinés

Prima o idioma desejado ou a tecla de seta para chegar a outra seleccao de idio-
ma.
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Menu do utilizador

8.9 Verificar a versido de software

No menu do utilizador prima a tecla Versao de software.

A versao de software é indicada.

8.10 Repor as definicoes de fabrica

No menu do utilizador prima a tecla Repor. Com esta funcao, todas as alteracoes
efectuadas no menu do utilizador sao repostas para as definicoes de fabrica.

E<<d Menu do utilizador g 33 [

Verséo de software
XXX

£<<4 Menu do utilizador g 33 p

Verséo de software

Repér para as pré-definicées de fabrica

Repér
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Conservacao e manutencao

Pessoal técnico autorizado

Especificacoes do fabricante

Intervalo de manutencao a cada dois anos

Pessoal técnico autorizado

Pessoal técnico nao-autorizado

Responsabilidade

Documentos técnicos

Certificado

9 Conservacao e manutencao

E necessario tomar os devidos cuidados na conservacdo, manutencdo e armaze-
namento do aparelho e dos seus acessérios, de forma a preservar a sua eficacia.

Somente pessoal técnico da SurgiQuest pode realizar reparacdes, ajustes ou mo-
dificacGes no aparelho ou nos acessérios e utilizar o menu de assisténcia técnica.
Infraccoes ao disposto levam a exclusao da responsabilidade do fabricante.

9.1 Limpeza do aparelho

Desligue o aparelho com o interruptor ON/OFF.

2. Remova o cabo de ligacao a rede.

3. Limpe a superficie do aparelho com um pano humedecido com um desinfec-
tante adequado (p. ex., Meliseptol® rapid). A concentracdo do desinfectante
utilizado rege-se pela indicacao do respectivo fabricante. Deve-se evitar im-
preterivelmente a penetracao de humidade no aparelho.

AVISO!
O aparelho nao pode ser esterilizado.

9.2 Inspeccao anual

O fabricante recomenda que este aparelho seja submetido regularmente a uma
inspeccao de funcionamento e de seguranca por uma pessoa qualificada ou um
técnico hospitalar. A inspeccdo deste aparelho deve ser realizada anualmente. Os
testes encontram-se descritos no capitulo 10 "Inspeccao anual”, pagina 36.

As inspeccoes regulares contribuem para detectar atempadamente eventuais
avarias e, assim, aumentar a seguranca e a vida util do aparelho.

9.3 Manutencao por um técnico de assisténcia técnica autorizado

A fim de garantir a seguranca do aparelho, deve ser realizada uma manutencao,
em intervalos razoaveis, por um técnico da assisténcia autorizado. Em funcao da
frequéncia e da duracao da utilizacao, a manutencao deve ser realizada, no mini-
mo, a cada dois anos. De outro modo, o fabricante ndo assume qualquer respon-
sabilidade pela seguranca no funcionamento do aparelho.

Adata mais tardia da proxima manutencao a realizar estad indicada numa etique-
ta na parte de tras do aparelho.

A certificacao e formacao dos técnicos autorizados para a assisténcia técnica é da
exclusiva responsabilidade do fabricante.

Todos os servicos de assisténcia técnica, tal como alteracoes, reparacoes, calibra-
gens, etc., apenas podem ser realizados pelo fabricante ou por pessoal técnico
autorizado.

Se a manutencao ou outro tipo de servico de assisténcia for realizado por pessoal
técnico nao-autorizado, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade pela
seguranca operacional do aparelho.

A abertura arbitraria do aparelho e as reparacoes e/ou modificacoes realizadas
por terceiros exonera o fabricante de qualquer responsabilidade pela seguranca
no funcionamento do aparelho.

A entrega de documentos técnicos ndo implica uma autorizacao para proceder a
reparacoes, ajustes ou modificacoes no aparelho ou nos acessorios.

Concluida a inspecc¢ao ou a reparacao, solicite um certificado junto do técnico de
assisténcia. Este certificado contém o tipo e o volume dos servicos prestados, a
data do servico, bem como a empresa que o realizou, junto com a assinatura.
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9.4 Substituicao do fusivel

ATENCAO!
Antes de substituir o fusivel, verifique os valores do fusivel que vai inserir de
acordo com o capitulo 13 "Caracteristicas técnicas", pagina 46.

O fusivel pode estar avariado e precisar de ser substituido se:

« indicadores e LEDs (se disponiveis no seu equipamento) ndo acenderem,
- oaparelho n3o funcionar.

Certifique-se de que

« 0 cabo de alimentacdo esta correctamente ligado a entrada da fonte de ali-
mentacao e a uma tomada de seguranca,
- o fusivel da fonte de alimentacao esta a funcionar.

PERIGRO!

Desligue o cabo de alimentacdo do aparelho antes de verificar o fusivel. iij
O aparelho ndo tem de ser aberto para substituir o fusivel.
1. Desligue o aparelho. J
2. Desligue o aparelho da fonte de alimentacao.
3. Desligue o cabo de ligacao da tomada.
4. O suporte do fusivel encontra-se localizado junto a tomada.
5. Remova o suporte do fusivel conforme apresentado na Fig. 9-1 "Abrir o porta-
fusiveis".
6. A Abra o fecho do suporte do fusivel com uma chave de parafusos pequena.
7. BRemova o suporte do fusivel.
8. CVerifique o fusivel. XB
9. Insira um novo fusivel. Utilize apenas o tipo de fusivel especificado (ver capi-
tulo 13 "Caracteristicas técnicas”, pagina 46).
10. Insira o suporte do fusivel até ouvir o mesmo encaixar no sitio. c\x

11. Utilize o cabo de alimentacao para voltar a ligar a tomada de seguranca a pro-
va de choques com a tomada na parte de tras.

Fig.9-1  Abrir o porta-fusiveis
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Inspeccao anual

Valores de medicao e tolerancias

10 Inspeccao anual

Documente todos os testes efectuados no respectivo registo de testes com data
e assinatura.

O fabricante calculou os valores de medicdo e as tolerancias indicadas sob a uti-
lizacdo dos seguintes meios de medicao e de apoio:

Manémetro Gama 0-100 mmHg, classe de precisao +1,6 %
Seringa 60 ml

Tubo de silicone 8 mmx2m

AdaptadoremT  8-8-8 mm

Agulha Veress Comprimento de 100 mm
Diametro da abertura 1,4 mm,

Diametro interno do tubo 1,6 mm.

Se os valores de medicdo e as tolerancias indicadas se encontrarem fora dos pres-
critos, é imprescindivel solicitar a verificacdo por um técnico da assisténcia auto-
rizado.

10.1 Teste de seguranca eléctrica

1. Efetue um controlo visual. Verifique se

- o fusivel corresponde ao valor indicado pelo fabricante,

- asinscricoes e etiquetas no aparelho estao bem legiveis,

- as condicdes mecanicas permitem um funcionamento segur,
« nao existem sujidades que afetem a seguranca.

2. Efetue as medicoes da corrente de fuga a terra, da corrente de contacto/cor-
rente de fuga da estrutura e da resisténcia do condutor de protecao de acordo
com a norma IEC 62353 na versao atual ou de acordo com as normas nacio-
nais em vigor.

10.2 Teste das funcoes basicas

1. Efectue este teste semterligado o Single Lumen Filtered Tube Set ao AirSeal®
i.F.S.

2. Prima a tecla ON/OFF para ligar o aparelho. O aparelho efectua agora um
auto-teste. E emitido um sinal acustico breve, Prima a tecla Insuflacio padrio
(Standard Insufflation) para seleccionar este modo.

3. De fabrica esta regulada uma pressao nominal de 15 mmHg e um fluxo de
gas nominal de 5 I/min.

4. Saoindicados os seguintes valores:

Pressdao nominal 15 mmHg
Fluxo de gas nominal 5 I/min [tecla 1]
Pressdo real 0 mmHg
Indicacdo de consumo de gas 0 |
5. Iniciar a insuflacdo:
Prima a tecla INICIAR.
Sao indicados os seguintes valores: Pressao real 0 mmHg
A mensagem Insuflacao inicial é indicada.
Ouve-se o fluxo de gas através da ligacao do tubo de insuflacao.
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6. Seleccione o fluxo de gas nominal maximo.
Sao indicados os seguintes valores:
Fluxo de gas real é igual a fluxo de gas nominal
Pressao real 0 mmHg
Insuflagao inicial é visualizado.
Ouve-se o fluxo de gas através da ligacao do tubo de insuflacao.
7. Parar ainsuflacdo:
Prima a tecla STOP.
Sao indicados os seguintes valores:
Pressao real 0 mmHg
Indicacao de consumo de gas > 0,0 |
8. Prima a tecla REPOR.
Indicacao de consumo de gas 0,0 |

A verificacao do funcionamento base esta concluida.

10.3 Teste do sensor de pressao

1. Prima a tecla Insuflacdo padrao (Standard Insufflation) para seleccionar este
modo.

2. Nao prima a tecla Iniciar/Stop.

ATENCAO!

Nunca aspirar gas do aparelho por meio da seringa. a

3. Ligar um manémetro (1) e uma seringa cheia de ar aspirado na ligacao
do tubo de insuflacdo (2.

4. Por meio da seringa, produzir uma pressao de, no minimo, 10 mmHg, a veri-
ficar no manémetro.
Indicacao da pressao real: 10 +2 mmHg

5. Por meio da seringa, produzir uma pressao de, no minimo, 20 mmHg, a veri-
ficar no manémetro.
Indicacao da pressao real: 20 +2 mmHg

6. Por meio da seringa, produzir uma pressao de, no minimo, 30 mm Hg, a veri-
ficar no manémetro.

Indicacao da pressao real: 30 +2 mmHg
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10.4 Teste de monitoracao da pressao

1. Prima a tecla Insuflacdo padrao (Standard Insufflation) para seleccionar este
modo.

2. Seleccione uma pressdao nominal de 15 mmHg e defina no menu do utilizador
o nivel de fluxo de gas 1.

3. Por meio da seringa, produzir uma pressao de, no minimo, 19 mmHg, a veri-
ficar no manémetro.
Com uma pressdo superior a 19 mmHg (durante 5 segundos), ouve-se um si-
nal de alarme e no mostrador aparece Sobrepressao.

4. Reduza a pressao.
O alarme termina, quando a pressao ficar abaixo de 19 mmHg (pressao nomi-
nal mais 4 mmHg).

10.5 Teste da pressao maxima do aparelho

P

2
1. Prima a tecla Insuflacido padrao (Standard Insufflation) para seleccionar este
modo.
2. Seleccione o fluxo de gas nominal maximo.
3. Ligue um mandémetro (1) e uma agulha Veress aberta na ligacao do tubo
de insuflacao (2.
4. Seleccione o fluxo de gas maximo.
5. Iniciar a insuflacdo:
Prima a tecla INICIAR.
No mandmetro detecta-se um aumento pulsante de pressao. Quando a pres-
sao estiver estabilizada, o manédmetro indica uma pressdao maxima entre 65
e 75 mmHg.
6. Pararainsuflacdo:
Prima a tecla STOP.

10.6  Teste da capacidade de fluxo de gas

Teste com a ligacao aberta, sem o tubo de insuflacao ligado.

No menu do utilizador, defina o nivel de fluxo de gas 2 (20 litros).

2. Iniciar a insuflacdo: Prima a tecla INICIAR.

3. Prima a tecla REPOR (devem ser apresentados 0,0 |).
Inicie a medicao e deixe-a correr durante um minuto.

4. Decorrido um minuto, interromper a insuflacdo. Prima a tecla STOP.
O consumo de gas deve compreender pelo menos 17,5-22,5 litros.
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11 Compatibilidade electromagnética

Aparelhos electromédicos estao sujeitos a medidas de precaucao especiais rela-
tivamente a compatibilidade electromagnética CEM (de seguida referida como
CEM).

Este aparelho deve ser empregue exclusivamente para o fim descrito no manual.
Na instalacdo e colocacao em servico devem ser impreterivelmente observadas
as indicacoes relativas a CEM.

11.1  Influéncia de sistemas de comunicacao HF méveis e portateis

Airradiacao de energia com altas frequéncias de sistemas de comunicacdo mé-
veis pode influenciar o funcionamento de aparelhos electromédicos. Nao é per-
mitido o uso de tais aparelhos (p. ex., telemdveis, telefones GSM) perto de
aparelhos electromédicos.

11.2  Ligacoes eléctricas

Nao se pode tocar em ligacoes eléctricas que estejam sinalizadas com este letrei-
ro de aviso. N3o se pode proceder a conexdes entre estas fichas e conectores, sem
que tenham sido efectuadas medidas de proteccdo electrostatica ESD.

Medidas de proteccao ESD sao:

« Estabelecer a ligacdo equipotencial (PE), caso exista, em todos os aparelhos a
serem conectados.
« Uso exclusivo dos acessérios referidos

O pessoal técnico do hospital deve ser informado ou instruido sobre as medidas
de protecdo contra eletricidade estatica (ESD).

Medidas de precaucao

Medidas de proteccao ESD
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11.3  Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissoes electromagnéti-
cas

O aparelho AirSeal® i.F.S. esta previsto para ser usado num meio tal como descri-
to a seguir. O utilizador do aparelho AirSeal® i.F.S. devera assegurar que o apare-
Iho seja usado num tal meio.

Medicoes das emissdes |Conformi- Meio electromagnético - Guia

de interferéncia dade

Emissao HF (alta fre- Grupo 1 O aparelho AirSeal® i.F.S. utiliza a
quéncia) segundo CISPR energia HF exclusivamente para a
11 sua funcao interna. Por isso a emis-

sao HF é muito reduzida e nao é pro-
vavel de que interfira com aparelhos
electrénicos nas imediacoes.

Emissao HF (alta fre- Classe B O aparelho AirSeal®i.F.S. é adequado
quéncia) segundo CISPR para ser empregue em todas os equi-
11 pamentos, incluindo aqueles no

dominio residencial e aqueles que
estejam directamente ligados a rede
de alimentacao publica, que abas-

Emissao de oscilacoes |Classe A
harmonicas segundo

IEC 61000-3-2 tece também edificios que sao usa-
Emissdes de flutuacdes |Esta con- dos para fins residencials.
de tensao / Flicker forme

segundo IEC 61000-3-3
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11.4

cias electromagnéticas

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade a interferén-

O aparelho AirSeal® i.F.S. esta previsto para ser usado num meio electromagnéti-
co tal como descrito a seguir. O utilizador do aparelho AirSeal® i.F.S. devera asse-
gurar que o aparelho seja usado num tal meio.

alimentacdo (50/
60 Hz) segundo
IEC 61000-4-8

Ensaios da imuni- |Nivel de ensaio |Nivel de con- |Meio electromagnético
dade a interferén- formidade - Directrizes
cias
Descarga de elec- |+6 kV Descarga |Esta con- Pisos deverao ser em
tricidade estatica |de contacto forme madeira ou em betao
(ESD) segundo + 8 kV Descarga ou entao revestidos
IEC 61000-4-2 dear com ladrilhos cerami-
cos. Se o piso estiver
coberto com material
sintético, a umidade
relativa do ar devera ser
pelo menos de 30%.
Perturbacoes eléc- |+ 2 kV para Esta con- A qualidade da tensao
tricas rapidas linhas de rede forme de alimentacao devera
transitorias / raja- |+ 1 kV para corresponder a de um
das segundo linhas de entrada meio comercial ou hos-
IEC 61000-4-4 e saida pitalar tipico.
Tensoes transito- |+ 1 kV Tensao Esta con- A qualidade da tensao
rias (Surges) assincrona forme de alimentacao devera
segundo + 2 kV Tensao corresponder a de um
IEC 61000-4-5 sincrona meio comercial ou hos-
pitalar tipico.
Quebrasdeten-  |<5% U;*(>95% |Esta con- A qualidade da tensao
sao, interrupcoes |quebra da Uy) forme de alimentacao devera
breveseoscilacdes |por %2 periodo corresponder a de um
da tensao de ali- o o meio comercial ou hos-
mentacio 40% Ur (60% pitalar tipico. Se o utili-
segundo quebra da Uy) zador do aparelho
IEC 61000-4-11 | Por 5 periodos exigir funcionamento
70% Ut (30% continuz_;\do, mesmo em
quebra da Uq) caso de interrupg¢oes na
por 25 periodos qllmentagaode energia,
€ recomendado alimen-
<5%Us(>95% tar o aparelho por uma
quebra da Uy) fonte de energia sem
por5s interrupcao.
Campo magnético [3 A/m Esta con- Campos magnéticos na
na frequéncia de forme frequéncia de rede

deverdo corresponder
aos valores tipicos, tal
como se encontram no
meio comercial ou hos-

pitalar.

*Nota: Ut é a tensao de mudanca de rede antes da aplicacao do nivel de ensaio.
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11.5 Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade a interferén-
cias electromagnéticas - para o aparelho AirSeal® i.F.S.

Ensaios da imuni- |Nivel de Nivel de con- |Meio electromagnético -
dade a interfe- ensaio formidade Directrizes
réncias
Perturbacoes HF |3V, Esta conforme |Aparelhos de radiocomuni-
conduzidas 150EHZ até cacdo portateis e moéveis
segundo IEC 80 MHz nao deverao ser usados a
61000-4-6 3 uma distancia inferior em
3V/m Esta conforme | relacdo a AirSeal® i.F.S.,
Perturbacdes HF |80 MHz até (incluindo as linhas), que a
irradiadas 2,5 GHz distancia de proteccao reco-
segundo IEC mendada, que é calculada
61000-4-3 segundo a e(}uagéo cor-
recta para a frequéncia de

emissao. Distancia de pro-
teccao recomendada:

d =1,2VP para 150 KHz até
80 MHz

d = 1,2VP para 80 MHz até
800 MHz

d = 2,3VP para 800 MHz até
2,5 GHz

sendo P a poténcia nomi-
nal do emissor em Watt
[W] conforme os dados do
fabricante do emissoreda
distancia de proteccdo reco-
mendada em metros [m].

Aintensidade de campo de
emissores de radio estacio-
narios devera ser em todas
as frequéncias conforme
pesquisa no local ? inferior
ao nivel de conformidade

Pode haver interferéncias
nas imediacoes de apare-
Ihos que tenham o seguinte
pictograma.

(=)

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz vale a gama de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todos os casos. A propaga-
cao de grandezas electromagnéticas é influenciada por absorcoes e reflexdes de
edificios, objectos e pessoas.

@ A intensidade de campo de emissores estacionarios, como p.ex. estacdes de
base para radiotelefones e aparelhos de radiocomunicacao méveis, estacoes de
radioamadores, estacoes de radio AM e FM e de TV nao pode ser teoricamente de-
finida de antema3o. Para determinar o meio electromagnético relativamente aos
emissores estacionarios, devera ser pensado num levantamento e estudo do lo-
cal. Se a intensidade de campo medida no local em que se utiliza o aparelho Air-
Seal® i.F.S. exceder o nivel de conformidade acima referido, deve-se observar o
aparelho AirSeal® i.F.S., para certificar-se do funcionamento conforme o fim. Se
forem observadas caracteristicas de funcionamento invulgares, podem ser ne-
cessarias medidas adicionais, como p.ex. um alinhamento alterado ou uma outra

42



Compatibilidade electromagnética

localizacao para o aparelho AirSeal® i.F.S..

b Acima da gama de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz a intensidade de campo
devera ser inferior a 3 V/m.

11.6 Distancias de proteccao recomendadas entre aparelhos de tele-
comunicaciao HF portateis e méveis e AirSeal® i.F.S.

Distancias de proteccao recomendadas entre aparelhos de telecomunicagao
HF portateis e méveis e AirSeal® i.F.S.

O produto AirSeal® i.F.S. esta previsto para ser utilizado num meio electromag-
nético com perturbacées HF controladas. O utilizador do AirSeal® i.F.S. pode
ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas ao cumprir a distancia
minima entre aparelhos de telecomunicacao HF portateis e moveis (emisso-
res) e o AirSeal® i.F.S. - dependendo da poténcia de saida do aparelho de comu-
nicacao, tal como indicado abaixo.

Poténcia nomi- |Distancia de proteccao dependente da frequéncia emissora
nal do emissor [m]
(W] 150 kHz até 80 MHz até 800 MHz até
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para emissores, cuja poténcia nominal maxima nao se encontre indicada na ta-
bela acima, pode-se calcular a distancia de proteccao d recomendada em metros
[m] utilizando a equacdo que pertence a respectiva coluna, sendo P a poténcia
nominal maxima do emissor em Watt [W] de acordo com as indicacoes do fabri-
cante do emissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz vale a gama de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas directrizes podem nao ser aplicaveis em todos os casos. A propaga-
cao de grandezas electromagnéticas é influenciada por absorcoes e reflexdes de
edificios, objectos e pessoas.
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Indicacdo na linha de estado

Mensagens de informacao, erro e alarme

0 modo AirSeal esta a encerrar. Calibra-
cao automatica do sistema em pro-
gresso.

12

Mensagens de erro e de alarme

As informacdes para o utilizador indicadas na linha de estado surgem apenas
brevemente e voltam a desaparecer ap6s alguns segundos.

Dependendo do tipo de mensagem (informacao, aviso, erro), sdo apresentadas
janelas com moldura verde, laranja ou vermelho.

Mensagem de informacao
Mensagem de alarme
Mensagem de erro

Mensagem critica

Moldura verde
Moldura laranja
Moldura vermelha

Moldura vermelha

A pressao é lentamente reduzida. A bomba continua a funcionar durante alguns

segundos. Deixa de ser criada pressao.

Nao desligar o aparelho. Aguardar a calibracao.

Ligar o tubo azul. A iniciar a aspiracao de
fumo....

Para utilizar a funcao de aspiracao de gases de combustao, ligue o tubo azul a um

trocarte e abra a torneira.

Remover obturador.

AirSeal inicializado.

Verificar se existem fugas excessivas ou
succao!

Aspiracao longa ou fuga.

Procurar possiveis fugas. Utilize a aspira-
cao com cuidado.

Fluido no filtro! Para proteger o aFare-
lho e continuar a trabalhar com a funcao
de aspiracao de fumo, substituir o jogo
de tubos.

Nivel baixo de fluido no filtro de fluidos
durante o modo Smoke Evacuation.

Insira um novo jogo de tubos.

Fluido no filtro! Inserir o obturador na
canula AirSeal para continuar a insuflar!
Para proteger o aparelho e continuar a
trabalhar com a funcao AirSeal, substi-
tuir o jogo de tubos.

Nivel baixo de fluido no filtro de fluidos
durante o modo AirSeal.

Insira um novo jogo de tubos.

Aspiracao de fumo interrompida. Insu-
flacao activa.

Fugas ou pressao reduzida no abdo-
men.

Procurar possiveis fugas. Utilize a aspira-
cao com cuidado.

Aspiracao de fumo interrompida. Linha
de aspiracao bloqueada!

Aspiracao bloqueada.

Verificar a funcdo do sistema de aspira-
cao.

Limiar de seguranca:
Pressao > 15 mmHg!

O valor definido de 15 é alcancado e o
utilizador tenta continuar a aumentara
pressao.

Largue a tecla durante 2 segundos. De
seguida é possivel ajustar até 20 mmHg.

Ainiciar...Nao instalar o jogo de tubos
até o auto-teste estar concluido!

Auto-teste em curso.

Aguarde até o auto-teste estar concluido.

Oclusao!

O tubo ou a canula Veress esta obstru-
ido.

Procurar causa e eliminar a obstrucao.

Deixar o obturador colocado.

Inicializacdo AirSeal.

Deixar o obturador colocado.

Erro da valvula de ventilacao! Reiniciar o
aparelho. Se o erro voltar a ocorrer, con-
tactar a assisténcia técnica!

Falha na valvula de ventilacao.

Volte a iniciar o aparelho. Se o erro voltar a
ocorrer, contacte o Servico de assisténcia
técnica.

Erro de electrénical Reiniciar o aparelho.
Se o erro voltar a ocorrer, contactar a
assisténcia técnical

Falha no sistema electrénico.

Volte a iniciar o aparelho. Se a falha voltar
a ocorrer, contacte o Servico de assisténcia
técnica.




Mensagens de erro e de alarme

Erro do sensor! Reiniciar o aparelho. Se o
erro voltar a ocorrer, contactar a assis-
téncia técnical

Falha do sensor.

Volte a iniciar o aparelho. Se a falha voltar
a ocorrer, contacte o Servico de assisténcia
técnica.

Erro de temperatura do aparelho! Nao
utilize o aparelho. Contacte o Servico de
assisténcia técnica.

A temperatura no aparelho esta dema-
siado elevada.

Erro grave. N3o utilize o aparelho. Con-
tacte o Servico de assisténcia técnica.

Erro de calibracao! O aparelho deve ser
recalibrado. Contactar a assisténcia téc-
nica!

O aparelho nao esta correctamente
calibrado.

O aparelho tem de voltar a ser calibrado.
Contacte o Servico de assisténcia técnica.

Contaminacao! Entrou fluido no apare-
lho! A intervencao em curso ainda pode
ser terminada! O aparelho nao pode ser
utilizado noutra intervencao seguinte!
Contacte o Servico de assisténcia téc-
nica!

O aparelho esta contaminado com
fluido.

O aparelho deve ser verificado por uma
pessoa autorizada da assisténcia técnica
ou deve ser identificado de forma distinta,
duplamente envolto em folha de segu-
ranca, selado e enviado ao fabricante,
para reparacao.

Verificar a ligacao do Tri-Lumen Filtered
Tube Set!

O jogo de tubos nao esta correcta-
mente ligado.

Ligue o jogo de tubos correctamente.

Oclusao da canula! Assegurar que as
linhas negras na canula distais estao
visiveis no interior da cavidade!

Tubo ou trocarte ocluido.

Procurar a causa da oclusao. Verifique o
posicionamento do trocarte.

Filtro contaminado! Inserir novo jogo de
tubos!

Nivel de fluido elevado no filtro de flui-
dos.

Insira um novo jogo de tubos.

Nivel de fluido no filtro ultrapassado.
Insuflacao AirSeal parada. Substituir o
jogo de tubos para terminar a cirurgia. O
aparelho tem de ser verificado. Contac-
tar a assisténcia técnica.

Nivel de fluido elevado no filtro de flui-
dos durante o modo AirSeal.

Termine o processo e telefone para o ser-
vico de assisténcia técnica.

Nivel de fluido no filtro ultrapassado.
Funcao de aspiracao de fumo interrom-
pida. Substituir o jogo de tubos para ter-
minar a cirurgia. O aparelho tem de ser
verificado. Contactar a assisténcia téc-
nica.

Nivel de fluido no filtro de fluidos
durante o modo Smoke Evacuation.

Termine o processo e telefone para o ser-
vico de assisténcia técnica.

Substituir a garrafa de gas! Insuflacao
interrompida!

Alimentacao de gas de insuflacao baixa
durante a insuflacao.

Verifique a alimentacao de gas.

Substituir a garrafa de gas!

Alimentacao de gas de insuflacdo baixa.

Verifique a alimentacdo de gas.

Substituir a garrafa de gas! O modo Air-
Seal para em 100 s! Pressao limitada
para 12 mmHg!

Alimentacao de gas de insuflacao baixa
durante a insuflacao AirSeal®.

Verifique a alimentacao de gas.

Gas insuficiente! Verificar fornecimento
de gas e reiniciar o aparelho!

O aparelho nao possui alimentacao de
gas.

Verifique a alimentacao de gas.

Verificar a fonte de gas!

O aparelho nao possui alimentacao de
gas.

Verifique a alimentacao de gas.

Verificar a fonte de gas! Insuflacdo inter-
rompidal

Alimentacao de gas de insuflacao baixa
(botija ou gas doméstico) durante a
insuflacao.

Verifique a alimentacao de gas.

Verificar a fonte de gas! O modo AirSeal
para em 100 s! Pressao limitada a
12 mmHg!

Alimentacao de gas de insuflacdo
(botija ou gas doméstico) durante a
insuflacao AirSeal®.

Verifique a alimentacao de gas.

Nivel de gas baixo. Preparar para substi-
tuir garrafa.

Alimentacao de gas de insuflacao baixa
durante a insuflacao.

Verifique a alimentacao de gas.

Sobrepressao!

A pressao real situa-se durante mais de
5 segundos em mais do que 3 mmHg
acima da pressao nominal.

Determine a causa do exceder da pressao
nominal. No caso de uma sobrepressao
prolongada, controle as indicacoes elec-
trénicas do aparelho.

Sobrepressao! Ventilacao activa!

A pressao real situa-se acima da pres-
sao nominal.

Determine a causa do exceder da pressao
nominal. No caso de uma sobrepressao
prolongada, controle as indicacoes elec-
trénicas do aparelho.
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Caracteristicas técnicas

Modelo

AirSeal® i.F.S. Intelligent Flow System

Area de tensdo da rede® [V]

100V/115V/230V

Area de frequéncia de alimentac3o [Hz]

UE: 230V 50 Hz / 230V 60 Hz
EUA: 115V 60 Hz / 100 V 60 Hz/ 100 V 50 Hz

Designacdo do fusivel?

2xT 10 A, 250 VCA, homologacao UL

Consumo Corrente [A] Tensao [V] Consumo [VA]
UE: 230V 50 Hz
Funcionamento nor- |2,5 230 575
mal
Cargaplena 4,0 230 920
UE: 230V 60 Hz
Funcionamento nor- |2,9 230 667
mal
Cargaplena 4,5 230 1035
EUA: 115V 60 Hz
Funcionamento nor- |5,5 115 633
mal
Cargaplena 7,6 115 874
EUA: 100V 50 Hz
Funcionamento nor- |5,9 100 590
mal
Cargaplena 6,9 100 690
EUA: 100V 60 Hz
Funcionamento nor- [6,6 100 660
mal
Cargaplena 7.8 100 780
Classe de proteccao (1, Il, 1) |
Peca de aplicacao do tipo (B, BF, CF) BF
Tipo de protecc3o (codigo IP3) 21
Classificacao? (I, I1a, llb, 111) lla

Conformidade com as normas

DIN EN 60601-1:2007 / IEC 60601-1:2005
EN 60601-1-2:2007 / IEC 60601-1-2:2007

Condicoes de servico

10a30°C/50a 86 °F
30 a 75% humidade relativa do ar
700 até 1060 hPa pressao de ar

3000 m altura de utilizacdo maxima acima do nivel do mar

Condicoes de armazenagem e transporte

-25a70°C/-13a 158 °F
10 a 95 % humidade relativa do ar

700 até 1060 hPa pressao de ar

Nivel sonoro maximo 71db
Intervalo de pressao de entrada 3,4 - 80 bar
Débito (intervalo) 40 sl/min
Valores configuraveis Pressao [mmHg] 5-20
Fluxo [I/min] 1-40
Precisdo® Pressdo [mmHg] +1 mmHg
Fluxo [I/min] + 2,5 sl/min
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Precisdo® Pressao [mmHg] +1 mmHg
Fluxo [I/min] +2,5sl/min

Dimensodes Largura x Altura x 420X 220 x 470
Profundidade [mm?3]

Peso [Kg] 26

Interfaces: Interface de servico (USB)

Ligacdo a rede (IEC-60320-1 C14)

Versao de software:

ver menu do utilizador

1. classificacao de acordo com a norma IEC 61293; ex. 100-240V ou 110V/220V

2. Classificacao necessaria, quando o suporte do fusivel é uma peca tangivel; indicacoes relativas a tensao, electricidade, veloci-

dade de accionamento e capacidade de corte; exemplo: 2x T 3,15 AH, 250 V, homologacao UL

3. Ver DIN EN 60529, parte 9

4. de acordo com a norma 93/42/CEE

5. Anteriormente "Precisdo de repeticao", descreve a reprodutibilidade de uma medicao ("precisdo interna")

6. Grau de concordancia entre o valor apresentado e o valor correcto; indicacao tipica "x% Full Scale"
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14 Garantia AirSeal®iFS

Garantia

SurgiQuest, Inc. (a "Empresa"”) garante que o aparelho, a data da venda, é entre-
gue ao proprietario registado livre de defeitos de material e de fabrico. Todos os
componentes do aparelho sao abrangidos por uma garantia de um ano a partir
da data da sua aquisicao. A empresa efectuara gratuitamente reparacdes resul-
tantes de defeitos de material e de fabrico durante o prazo da garantia.

A garantia nao é valida para aparelhos que tenham sido danificados devido a uti-
lizacdo inadequada, violacdo do dever de responsabilidade e/ou instalacao incor-
recta nem para aparelnos que tenham sido alterados, adaptados e/ou
manipulados por pessoal nao-autorizado.

A garantia cessa se, apds a verificacao por pessoal técnico autorizado, se verificar
uma falha provocada por utilizacdo inadequada ou outras circunstancias men-
cionadas no paragrafo anterior. Nesse caso, é enviado um orcamento ao cliente
antes de ser efectuada a manutencao ou reparacao do aparelho.

Para as reparacoes abrangidas pela garantia, a SurgiQuest, Inc. assume tanto as
despesas de envio do aparelho avariado como as despesas de envio de aparelhos
de substituicao colocados a disposicao. Ap6s a expiracao do prazo da garantia ou
no que se refere a reparacées que nao sejam abrangidas pela garantia, o cliente
assume as despesas de envio dos aparelhos avariados. A empresa ou os seus re-
presentantes realizardo a manutencao do aparelho, a reparacao ou substituicdo
de pecas avariadas e a devolucdo do aparelho ao cliente.

Se durante uma verificacao se constatar que o erro nao esta abrangido pela ga-
rantia, a reparacao sera facturada ao cliente. Para os aparelhos que sdo repara-
dos no ambito da garantia, o periodo de garantia prolonga-se em 30 dias ou pelo
periodo real da reparacao, dependendo de qual o periodo mais longo.

A garantia e as medidas aqui descritas sdo exclusivas e substituem todos os ou-
tros meios legais, obrigacoes e responsabilidade da SurgiQuest, Inc., incluindo
garantias implicitas de comercializagcao e adequacao para um determinado fim.
Em todos os casos, o montante da responsabilidade decorrente de produtos de-
feituosos para a SurgiQuest, Inc. esta limitado ao preco de aquisicdo do produto.

Nenhum agente, colaborador ou representante da SurgiQuest, Inc. tem autorida-
de para fornecer uma confirmacao ou declaracao que vao para além das disposi-
coes aqui apresentadas relacionadas com o aparelho.

A garantia é apenas valida para o comprador que efectuou inicialmente a aquisi-
¢ao de produtos SurgiQuest, Inc. directamente a SurgiQuest, Inc. ou a um repre-
sentante autorizado da SurgiQuest, Inc. A garantia ndo pode ser transmitida nem
cedida pelo comprador.

Garantia alargada

Ao adquirir a "Garantia alargada", o periodo de garantia original é prolongado em
mais doze meses para uma proteccao abrangente durante dois anos. A aquisicao
da "Garantia alargada" deve ser accionada durante o periodo de garantia origi-
nal.

Garantia Premium

Ao adquirir a "Garantia Premium", o periodo de garantia original é prolongado
em mais 24 meses para uma proteccao abrangente durante trés anos. A aquisi-
caoda "Garantia Premium " deve ser accionada durante o periodo de garantia ori-
ginal.

Contacte o seu representante local da SurgiQuest
para mais informacao sobre a "Garantia alargada" e a "Garantia Premium"
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Assisténcia técnica e reclamacoes:
Em caso de assisténcia técnica durante ou apds o periodo de garantia:

- nos Estados Unidos, contacte a SurgiQuest pelo
+1-203-799-2400 ou o seu representante local da SurgiQuest, Inc.,

- embale cuidadosamente todos os componentes na embalagem original. Se a
embalagem original nao estiver disponivel, deve ser adquirida uma embala-
gem adequada na SurgiQuest, Inc.

+ Imprima a autorizacdo de devolucdo de mercadoria disponibilizada pela Surgi-
Quest, Inc. e prepare o envio para a recolha.
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Anotacoes

Assinatura
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15.2  Formulario de devolucao

Em caso de devolucdo do aparelho, preencha este formuldrio e envie-o junta-
mente com o aparelho:

Nome do proprietario:

Representante de vendas:

Morada do remetente:

Rua:

Codigo postal: Cidade:

Pais:

IMPORTANTE!

Nimero de série (NS, ver chapa de identificacdo):

N.° do artigo:

Descricao da avaria ou da assisténcia pretendida:

Nome da pessoa responsavel Assinatura Data
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