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Aviso

Pessoal ndo treinado esta proibido de operar este equipamento. Os usuarios devem ler
atentamente este manual para evitar acidentes médicos causados por operagdo inadequada.
Nao utilize este equipamento em ambientes com materiais inflamaveis ou explosivos para
evitar incéndios ou explosdes.

Este dispositivo nao pode ser usado como equipamento portatil.

Este equipamento deve ser reparado e calibrado por técnicos profissionais treinados por nossa
empresa. Antes de realizar qualquer reparo, certifique-se de desconectar o cabo de alimentacgao.
Pessoal ndo treinado € estritamente proibido de abrir a carcaga do equipamento; caso contrario,
perdera o direito a garantia do equipamento.

Para evitar o risco de choque elétrico, este dispositivo deve ser conectado a uma rede elétrica
protegida com aterramento através de um cabo de alimentagao.

Este dispositivo ¢ isolado da rede elétrica pelos pinos do cabo de alimentag@o. Nado o coloque
em locais de dificil acesso para conectar e desconectar.

O equipamento deve ser conectado a uma tomada monofasica de 220V com trés pinos e fio
terra confiavel, usando o cabo de alimentagdo fornecido. Em geral, evite usar uma extensdo
para prevenir aterramento incorreto ou inseguro.

Independentemente de onde estiver, evite puxar o cabo de alimentacdo e mantenha o excesso
do cabo limpo.

Tente posicionar o sistema longe de geradores, equipamentos de raios X, estagdes de
transmissdo e linhas de transmissdo para evitar interferéncia eletromagnética.

Certifique-se de que a instalagdo elétrica na sala de operacdo esteja em conformidade com as
normas e requisitos locais.

Este dispositivo ¢ equipado com uma bateria de botdo descartavel, modelo CR1220, com vida
util projetada de 3 anos. Ao final de sua vida util, ela deve ser descartada conforme as instrugdes
deste manual 11 e substituida por uma bateria de botdo descartavel de acordo com a se¢do 10.3
deste manual.

Confirme que o gas utilizado ¢ CO2 médico.

A entrada da fonte de gas deve atender aos requisitos de entrada (0,25 MPa - 0,6 MPa). Uma pressao
de entrada de ar baixa pode acionar um alarme de baixa pressdo de fornecimento de ar e impedir
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a insuflacdo. Uma entrada de ar excessiva pode causar danos irreversiveis as valvulas

eletromagnéticas internas da maquina. Quando a pressdo do mandmetro estiver normal, ajuste
a pressao entre 0,3 e 0,4 MPa.

» Administre 0 mandémetro como um dispositivo de monitoramento e medigao, e confirme sua

qualificag@o de acordo com o ciclo de verificagdo e calibragdo.

»  Para avaliar estatisticamente o consumo de gas em cada cirurgia, pressione o botdo de zero de
insuflag@o apos registrar cada cirurgia para zerar o acimulo de insuflag@o.

»  Verifique cada interface para confirmar se a conexdo esta correta. Se a fonte de ar ndo estiver
conectada e ligada, isso pode representar um perigo. Antes de cada cirurgia, verifique se ha
vazamento de ar em cada interface e substitua prontamente os produtos com ma vedagao.

»  Certifique-se de que o dispositivo esteja colocado em uma superficie plana e resistente para
evitar puxoes acidentais durante a cirurgia.

> E normal que o dispositivo gere calor durante o uso. Para evitar aumento anormal da
temperatura da carcaga do produto, deve-se garantir ventilagdo suficiente e um espago de pelo
menos 10 centimetros da parte traseira do host. Nao empilhe outros equipamentos sobre o host,
nem o coloque sobre outros equipamentos elétricos ou bloqueie os orificios de dissipagdo de
calor, o que pode impedir a dissipacdo adequada do calor.

»  Evite manter a pressdo intra-abdominal por um periodo prolongado superior a 20mmHg, pois isso pode
causar:

» Reducdo da respiragdo devido ao deslocamento anormal do diafragma; retorno venoso
enfraquecido; reducdo do débito cardiaco; acidose.

» Taxas de fluxo excessivas e alta pressdo podem levar a uma absorgdo excessiva de CO2. A
cavidade abdominal pode ser totalmente dilatada na faixa de 15-20mmHg. Portanto, a pressao
intra-abdominal geralmente ndo precisa exceder 20mmHg. Nesse nivel de pressao, quase ndo
ha absorgao, e, de fato, ndo ha necessidade de a pressdo exceder 20mmHg. Exceder 20mmHg
aumentara a quantidade e a velocidade de absorcao.

» A respiragdo adequada ajuda a evitar problemas relacionados.

» A maquina de pneumoperitonio usada durante a cirurgia deve ter uma taxa de fluxo de pelo
menos 4-10L/min, e taxas de fluxo abaixo desse valor s6 podem ser usadas para diagnostico.

» Reaglo heterogénea: Quando usada em pacientes com anemia falciforme ou insuficiéncia da valvula
pulmonar, este dispositivo pode aumentar o risco de desequilibrio metabdlico associado a absor¢do
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excessiva de CO2.

Hipotermia: Quando a taxa de fluxo ¢ alta, hd um perigo potencial de hipotermia.

O alarme sonoro esta localizado na parte inferior do equipamento. Mantenha a parte inferior
do equipamento limpa. Objetos estranhos podem causar bloqueios e afetar o uso normal do
equipamento.

Este equipamento pertence a categoria de instrumentos eletronicos e ndo deve ser submetido a
vibragdes severas, colisdes ou chuva durante o transporte.

A entrada de CO2 ¢ limitada apenas ao tubo de entrada da nossa empresa. O uso inadequado
de outras conexdes de tubo de entrada pode causar danos ao instrumento e ameacar a seguranga
pessoal. A pressdo maxima do tubo de entrada € de 1,4MPa. Antes do uso, € necessario verificar
se a pressdo da fonte de ar atende aos requisitos para o uso da mangueira. A pressdo maxima
do tubo de entrada ¢ de 1,4MPa. Antes do uso, € necessario verificar se a pressao da fonte de
ar atende aos requisitos para o uso da mangueira.

Para evitar riscos inaceitaveis causados por mau funcionamento do equipamento, prepare um
dispositivo adicional para uso.

Outros dispositivos médicos usados em conjunto com este produto devem estar em
conformidade com a norma GB9706.218.

Quando este produto é compartilhado com outros dispositivos médicos, pode causar alta
corrente de fuga nos pacientes. Confirme se pode ser usado junto antes de usa-lo.

Este produto ndo deve ser utilizado simultaneamente durante manuteng@o e conservacao.

AAviso: Nao permita a modificag@o deste equipamento.
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» 1. Visao Geral

» 1.1 Finalidade de uso

> Este produto ¢ utilizado para insuflar a cavidade abdominal e formar um
pneumoperitdnio durante cirurgias laparoscopicas minimamente invasivas, proporcionando
espaco e campo de visdo para a cirurgia.

1.2 Contraindicagdes

Nao utilize este dispositivo para insuflagdo durante exames de histeroscopia

Este dispositivo ndo deve ser utilizado para dilatacdo do utero

Choque hipovolémico

Diversos tipos de obstrugéo intestinal e peritonite difusa

YV V V¥V V VY VY

Quando ha uma massa abdominal ou pélvica abdominal grande (o ponto mais alto geralmente

atinge ou até excede o umbigo)

A\

Doenga cardiovascular grave e insuficiéncia pulmonar

» Hemorragia interna grave; pacientes com histérico de cirurgia abdominal, cicatrizes extensas
no abdémen ou aderéncias extensas na cavidade abdominal, disfun¢do de coagulagdo,
distirbios hematologicos, etc.

Hérnia interna, hérnia da parede abdominal, hérnia inguinal ou hérnia femoral, etc.

Massa abdominal maior que 4 meses de gravidez ou em estagio médio a tardio da gravidez

Outras contraindicagdes e mal adaptagdes identificadas por médicos clinicos

YV V V V

1.3 Marcagdes

»  Sinal » Significado | » Sinal > Significado

»  Interruptor,

ligado; a luz — > Interface de
0 G0, =»
> do > i saida de CO2
interruptor
fica verde

» Interface de

{7 >  Equilibrio CO, [<— entrada de CO2
N 250-600Kpa(36-87psi)

potencial médico e
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pressao

de entrada
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° Aplicacao do
R > Buzina
> tipo BF >
» Tensdo de
100V-240V~ 50/60Hz : .
alimentacao
>
== T2.5AL/250V Valor do 100V-240V~,
> fusivel
frequéncia
50Hz/60Hz
> @ Instrugdes > ii
de
operagao, >  Aviso
consulte o
arquivo
aleatorio.
> } A »  Temperatura do
Frégll, r A
& i ambiente de
manusear
> y transporte
com
e
cuidado armazenamento
> r i Limitagoes
% de umidade
L = |
nos
ambientes - -
de T T » Para Cima
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transporte e
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ento.

de transporte
e
armazename

nto
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r I » Evitar r 4. [
‘\}.t‘ 4/
-_— . n .
Z |\ exposicio ? >  Bvitar chuva
|
- ao sol > L -
- B - »  Restrigd r A » Reciclagem
N
-] es de L) e regeneragio
. L ’
nivel > >
de
empilhament
0
Classificar e coletar equipamentos eletronicos e elétricos
E conforme regulamentagdes e instrugdes para residuos de
—
aparelhos elétricos e eletronicos

A\

1.4 Requisitos Ambientais

1.4.1 O ambiente de uso ¢é o seguinte:
Temperatura: +5 °C ~+40 °C

Umidade: 30% a 80%

Pressdo atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4.2 O ambiente de armazenamento € o seguinte:
Temperatura: -40 °C ~ +55 °C

Umidade: <90%

YV Vv Vv V¥V ¥V VYV V V V

Pressdo atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa

>

1.5 Lista de Embalagem do Produto

Numero Nome Quantida| Numero Nome Quantidade
de
® Unidade principal um ® Cabo de um
alimentacdo padrao
@ Tubo de entrada um @ instrugdes um
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Tubo de
pneumoperitonio
descartavel
(incluindo filtro de

gas)

um

certificado

um

Airbag de teste

Cartdo de garantia

Valvula redutora

de pressao de CO2

um

/

2. Composic¢do Estrutural

Este produto ¢ composto por uma unidade principal (valvula redutora de pressao,

valvula solendide, sensor de pressao, sensor de fluxo) e acessorios (tubo de entrada,

tubo de pneumoperitdnio, filtro).

3. Introducido ao Equipamento

3.1 Introdugao ao Painel Frontal

3.2 Introdugao ao Painel

Traseiro
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»

>

@®
0@0

100V-240V-~ 50/80Hz|

= sV

Co:z[€—

Interruptor de energia; 2- Interface de saida de CO2; 3- Tecla do menu principal; 4- Botdo
Iniciar/Parar; 5- Tecla para aumentar; 6- Tecla para reduzir; 7- Tela LCD sensivel ao toque de
5 polegadas; 8- Tomada de entrada de energia AC; 9- Terminal de equipotencial; 10- Placa de
identificag¢do do produto; 11- Entrada de CO2.

3.3 Interface de Monitoramento em Tempo Real

1. Exibi¢do da pressdo em tempo real; 2- Nome da interface; 3- Pressdo definida; 4- Taxa de
fluxo definida; 5- Tecla para aumentar; 6- Tecla para reduzir; 7- Tecla de alivio de pressao; 8-
Menu principal; 9- Estado de operagdo; 10- Estado de fornecimento de gas; 11- Quantidade de

insuflacdo zerada; 12- Volume acumulado de insuflagdo; 13- Exibi¢do de trafego em tempo
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real.

3.4 Operagao

Insira uma extremidade (fémea) do cabo de alimentacdo dedicado, anexado aleatoriamente, na
tomada de energia (8) no painel traseiro da maquina e a outra extremidade (macho) do cabo
em uma tomada monofasica de 220V com trés pinos e fio terra confiavel.

3.4.1 Estabelecimento do pneumoperiténio

1) Verifique se o gas no cilindro de CO2 ¢ suficiente. Se ndo for, substitua-o em tempo habil;
se nao for, substitua-o em tempo habil;

Método de inspecdo: Abra a valvula do cilindro de gés (a valvula no manoémetro redutor do
cilindro de gas estd fechada). Neste momento, o0 mandmetro préoximo ao lado do cilindro de
gas no mandmetro redutor deve manter pressdo suficiente para sustentar o final da cirurgia.
Recomenda-se que exceda 3Mpa.

2) Ligue a maquina de pneumoperitonio, aguarde a conclusio da autoverificagdo, abra a
valvula de fornecimento de gas no mandmetro redutor do cilindro de gas e ajuste a pressdo de

fornecimento de gas para 0,3Mpa.

3) Defina a pressao e a taxa de fluxo da maquina de pneumoperiténio e selecione se deseja
ativar o modo de insuflacdo.

4) Apo6s confirmar que a agulha de pneumoperitonio foi inserida corretamente na cavidade
abdominal, conecte o tubo de pneumoperiténio a agulha e inicie a insuflacdo. Os seguintes
métodos podem ser usados para verificar se a agulha de pneumoperitonio foi inserida
corretamente:

Ao entrar na cavidade abdominal, hd uma sensa¢@o de ruptura e desapontamento;

Teste de aspiragdo: Conecte uma seringa contendo solucdo salina fisioldgica a uma agulha de
pneumoperiténio. Se ndo houver resisténcia ao empurrar 5Sml~10ml de solucdo salina
fisioldgica e a sucgdo repetida ndo puder retirar a solucdo salina, isso indica que a ponta da
agulha esté localizada na cavidade abdominal livre;

Experimento de suspensdo: Use uma seringa para pingar 2,5ml de solugao salina fisiologica na
extremidade da agulha de pneumoperitonio (conexdo de insuflagdo). Se fluir suavemente, isso
indica que a posi¢@o da agulha de pneumoperitonio esta correta.

Ao iniciar a insuflagdo, ¢ recomendavel usar uma taxa de fluxo de 1-3 L/min para proporcionar
13/42
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ao corpo um processo de adaptagdo as mudancas na pressdo abdominal.

3.4.2 Manutencdo do pneumoperitonio

A medida que o CO2 ¢ injetado na cavidade abdominal, o pneumoperitonio é estabelecido.
Suspenda o fornecimento de gas, remova a agulha de pneumoperitdnio, insira a canula de
puncdo na posicdo apropriada na cavidade abdominal, conecte o tubo de pneumoperiténio ao
pistdo de insuflagdo na canula e insira o endoscdpio. Apoés confirmar a precisdo, redefina a
pressdo e a taxa de fluxo de insuflagdo, inicie a insuflagdo e entre no estado de manutengio do
pneumoperitoénio quando a pressdo em tempo real atingir a pressao definida.

3.4.3 Descarte apds a conclusdo da cirurgia

Apbs a conclusdo da cirurgia, primeiro feche o cilindro de gas e a valvula redutora de pressao
do cilindro, e deixe a maquina de pneumoperitonio operar sem carga por cerca de 2 minutos.
Depois de remover qualquer gas residual que possa existir na tubulagdo, desconecte o
interruptor de energia e desmonte os componentes. Depois de remover qualquer gés residual
que possa existir na tubulagdo, desconecte o interruptor de energia e desmonte os componentes.

Os dispositivos descartaveis ndo podem ser reutilizados e devem ser descartados de acordo com os métodos
descritos no Capitulo 11.

Atencao
Se estiver utilizando cilindros de gas para o fornecimento de gas, prepare cilindros de reserva
para evitar interrupgdes durante a cirurgia.
E normal ocorrerem gotas de condensagdo na camada externa da tubulagio de conexdo entre o
dispositivo principal e a fonte de ar durante a operagao.
Falhas no equipamento podem causar a interrupgdo da cirurgia. Antes do uso, confirme que
todos os procedimentos de instalagdo foram seguidos e que todos os conectores foram inseridos
corretamente.
A conex@o da fonte de ar deve ter a capacidade de fornecer a taxa de fluxo maxima do
dispositivo principal durante a operag¢do; caso contrario, mesmo que o dispositivo esteja
configurado para a taxa de fluxo maxima, ele ndo podera alcangar essa taxa de fluxo.
Quando a cavidade estiver preenchida com gas, mesmo que a pressdo definida seja inferior a

pressdo real, ndo haverd reducdo na pressdo dentro da cavidade do paciente. Para reduzir
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Y

rapidamente a pressdo na cavidade do paciente, o tubo de pneumoperitonio conectado pode ser
separado do dispositivo principal.

Em casos em que as condigdes cirurgicas nao sdo adequadas (alta taxa de vazamento, grande
volume de insuflagdo, longo tempo de cirurgia), é necessario confirmar que o paciente ndo
sofrera reducdo de temperatura incontrolavel, pois a insuflagdo absorve calor corporal. Nessas
condi¢des cirurgicas, ¢ essencial controlar a temperatura do corpo. Nessas condigdes
cirargicas, € essencial controlar a temperatura do corpo.

Quando o nivel de consumo de CO2 ¢ alto, é necessario garantir que a area cirrgica tenha ar
fresco suficiente. Devido ao aumento do contetido de gas CO2, pode haver sinais de fadiga
para o pessoal cirargico.

Durante a cirurgia, se houver um aumento repentino no fluxo de gas sem motivo aparente,

verifique imediatamente se ha vazamento no sistema.

4. Funcgdes Principais e Comumente Utilizadas

4.1 Configuragdo da faixa de ajuste da taxa de fluxo: 1-42 L/min; incremento de 1 L/min.

4.2 Configuragdo da faixa de ajuste da pressao: 3-25 mmHg; incremento de 1 mmHg.

4.3 Modo de Insuflagdo:

Refere-se a se a taxa de fluxo de insufla¢do pode ser ajustada automaticamente pelo dispositivo.
Quando o visor estiver em cor escura, a fungdo estard no modo automatico. Quando o visor
estiver em cor escura, a fungdo estara no modo automatico. Quando exibido em cor clara, a
funcdo estara desligada, indicando o modo manual.

Quando o modo automatico estiver ativado, a taxa de fluxo definida é usada apenas como a
taxa de fluxo maxima de insuflacdo. O dispositivo selecionard automaticamente uma taxa de
fluxo de insuflacdo apropriada com base em parametros como a propor¢ao da pressdo em
tempo real em relagdo a pressdo definida e a quantidade de vazamento de ar. Esta fungdo visa
reduzir a insuflagdo de alto fluxo por longos periodos, evitando impacto na cavidade abdominal
e tornando as mudangas de pressdo de insuflagdo mais suaves.

Dica: No modo manual, quanto maior a taxa de fluxo, mais rapida sera a velocidade de
insuflacdo. No uso clinico, ajuste a taxa de fluxo de insuflagdo com cuidado, conforme as

necessidades clinicas.
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» 4.4 Fornecimento de Gas e Alivio de Pressdo:

» O status de operagdo ¢ dividido em: estado de pausa, estado de insuflacdo, estado de
manutengdo e estado de alivio de pressao.

» O status de fornecimento de gas do dispositivo pode ser dividido em dois estados:
fornecimento insuficiente de gés e fornecimento normal de gas.

» O botdo de iniciar/parar no painel frontal pode alternar entre insuflagdo e pausa.

» O botdo de alivio de pressdo na interface de monitoramento em tempo real pode ser ativado
com um unico clique.

» Quando a protegéo contra sobretensao ¢ aplicada, o sistema ativara automaticamente o alivio
de pressao.

» Quando uma falha do dispositivo ¢ identificada, o sistema pausara automaticamente a insuflacdo.

» 4.5 Registro: O dispositivo registrara o tempo de uso inicial, tempo de uso acumulado, tempo
de uso recente, tempo de uso acumulado no més, entre outros, para facilitar a manutencao e

conservacdo do equipamento.

» 5. Configuragdes do Sistema e Alarmes
» 5.1 Configuragoes do Sistema
» Ao pausar o trabalho, clique no botdo do menu principal para acessar a interface de

configuragdes do sistema, conforme mostrado abaixo:

RGIRE

» 1. Configurar pressdo: Exibe o valor da pressdo ajustada.
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2- Nome da interface.

3-Modo adulto: define a pressdo para 15 e a taxa de fluxo para 30.

4-Modo infantil: define a pressdo para 10 e a taxa de fluxo para 15.

5- Configurar a taxa de fluxo e exibir o valor da taxa de fluxo ajustada.

6-Botdo de aumento: o botdo de ajuste de pressao (fluxo) é ativado, clique para aumentar o
valor da pressdo (fluxo).

7- Registro: clique para entrar na interface de registro.

8-Configuragdo de brilho: brilho da tela ajustavel.

9 - Botdo de diminui¢do: o botdo de ajuste de pressdo (fluxo) ¢ ativado, clique para reduzir o
valor da pressao (fluxo).

10- Botéo de retorno: clique para voltar a interface de monitoramento em tempo real.

11- Préxima pégina: clique para entrar nas configuracdes do sistema na pagina seguinte.

FHL B @

1. Botdao de mudanca do modo de insuflagdo.

2- Nome da interface.

3. Comutacdo de status do autoteste ao ligar.

4- Comutacdo de estado de idioma.

5- Em relagdo a tecla: clique para visualizar informagdes como hardware, software, nimero

do dispositivo, U, etc.

6-Restaurar configuracdes de fabrica: rapidamente define a press@o para 12 e a taxa de fluxo para 6.

7- Botdo de retorno: clique para voltar a pagina anterior de configuragdes do sistema.
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» 5.2 Lembretes

» 5.2.1 Aviso de baixa pressdo da fonte de gas

» Quando a pressdo da fonte de gas CO2 estiver abaixo de 0,2 MPa, um aviso de baixa pressdo
da fonte de gas sera gerado.

» 5.2.2 Aviso de sobrepressao

»  Quando a pressdo em tempo real for 4 mmHg maior que a pressdo definida, um aviso de

sobrepressdo sera gerado.

» 6. Instalagdes de Apoio

»  Os acessorios usados em combinagdo com a maquina de pneumoperiténio incluem: tubo de
entrada, tubo de pneumoperitonio, filtro de gas e agulha de pneumoperiténio. Antes do uso, é
necessario verificar se os acessorios estdo completos.

» A agulha de pneumoperiténio, o tubo de pneumoperitdnio e o filtro de gas sdo todos produtos
descartaveis.

» A especificagdo do tubo de pneumoperitonio usado para conectar a saida de géas e a agulha de
pneumoperitonio ¢ de 7 x 10 mm.

» O filtro de gis combinado com o tubo de pneumoperitonio deve ter uma taxa de filtragdo de

ndo menos que 90% para particulas de 0,5 pm e acima no gas.

»  Agulha de pneumoperitonio com tubo de admissao de ar (parte aplicavel)

(com filtro de gas)
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A

» Existe um perigo potencial de embolia gasosa ou aérea fatal.

Atencao

» Antes de cada utilizacdo, limpe cuidadosamente os tubos de ligacdo com .

» Se meios de gas adicionais forem necessarios para o equipamento usado em
conjunto com a maquina de pneumoperitonio KQF100, o usuario devera
assumir total responsabilidade.

» Ao usar a segunda fonte de gés, existe o risco de excesso

de pressao intra-abdominal.

7.Substituicio
7.1 Substitui¢ao do tubo de pneumoperitonio

O tubo de pneumoperitonio ¢ uma embalagem descartavel esterilizada por 6xido
de etileno, ndo reutilizavel, e o produto deve ser estéril. Se houver vazamento de ar,
danos na aparéncia ou conexao ineficaz com outros componentes durante o uso, entre
em contato com nosso departamento de servico de vendas para substitui¢do.

7.2 Substitui¢ao do filtro de gas

Conecte o filtro de gas a um tubo de pneumoperitonio descartavel para uso. Mesmo
que ndo haja falhas apds o uso, ele deve ser substituido na proxima cirurgia. Durante a
substituicdo, o dispositivo deve estar em modo de espera, com uma extremidade
conectada manualmente na saida de ar e a outra extremidade conectada manualmente
ao tubo de silicone. A maquina de pneumoperitonio vem equipada com um filtro novo
para uso dos clientes quando sai da fabrica. Se precisar de substitui¢do, entre em contato
com nosso departamento de servico de vendas.

Caso os clientes configurem filtros descartdveis por conta propria, devem fazé-lo
de acordo com os seguintes requisitos técnicos:

O filtro de gas da composi¢cdo da maquina de pneumoperitonio, seja combinado

com um tubo de silicone para integracdo ou separacdo, deve ter uma taxa de
filtragdo de ndo menos de 90% para particulas de 0,5 pm e acima no gas.

7.3 Substituicao do tubo de entrada
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Se houver vazamento de ar, danos na aparéncia ou conexao ineficaz com outros

componentes no tubo de entrada, ndo continue a usa-lo. Se for necessaria a substitui¢ao,
entre em contato com nosso departamento de servigo de vendas. Se for necessaria a

substituicdo, entre em contato com nosso departamento de servigo de vendas.

8. Primeira Instalacdo e Depuracao

8.1 Preparagao antes da instalagao

1) Se for usado um cilindro de gas com volume superior a 2 litros, deve-se usar um
suporte de fixacdo separado para fixar o cilindro e evitar que ele tombe.

2) Instale a valvula redutora de pressao de CO2 no cilindro de gas ou na interface de
fornecimento de gés central de CO2 médico e fixe-a firmemente para garantir que

ndo haja vazamento de gas durante o uso.

3) Confirme se o fornecimento de gas ¢ suficiente. Caso contrario, prepare uma
garrafa de CO2 médico com pureza superior a 99,99% para uso quando o consumo
de gas exceder o esperado.

4) Antes de usar tubos de pneumoperitonio descartaveis, filtros de gas e agulhas de
pneumoperitonio, verifique e confirme se a embalagem esta danificada e se ja
excedeu a vida util.

8.2 Instalacao

1) Conecte e trave uma extremidade do tubo da fonte de gis com um conector rapido
a interface de saida da valvula redutora de pressdo de «. € conecte a outra
extremidade a interface de entrada do painel traseiro do dispositivo principal,

travando-a em seguida.
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2) Conecte uma extremidade do tubo de silicone com filtro a porta de saida no painel
do dispositivo principal e conecte uma extremidade do conector Luer do tubo de
silicone a agulha de pneumoperitonio. Apds estabelecer o pneumoperitonio,

transfira a canula de pung¢ao para o canal.
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3)

Conecte o dispositivo principal a uma fonte de alimentagdo de rede de 100-240V

usando o cabo de alimentacdo fornecido pelo fabricante.

8. 3 Depuragao

5)

6)

7)

8)

Ligue o interruptor de energia do dispositivo principal da maquina de
pneumoperitonio, € o sistema de autoverificagdo sera iniciado. Apos a conclusao
da autoverificagdo, havera um som de aviso de término da autoverificagdo, ¢ a
interface exibira os resultados do teste de cada item da autoverificacao do sistema.
Apds concluir a autoverificagdo e passar em todos os testes, a interface
automaticamente mudara para a interface principal de espera.

Operar cada botdo no painel de controle, que consiste em quatro botdes:
iniciar/parar, menu principal, botdo de aumento e botdo de diminui¢do. O botdo de
iniciar/parar pode alternar entre os estados de insuflacdo e pausa da maquina. O
menu principal pode entrar na interface de configuragao do sistema (apenas quando
amaquina estiver em estado de pausa). Os botdes de aumento e diminui¢do ajustam
a pressao ou a taxa de fluxo.

De acordo com a indicagdao de direcdo na valvula redutora de pressao de CO2,
ajuste a pressao de saida da valvula redutora de CO2 para o minimo. Desconecte o
conector rapido do tubo de entrada conectado ao dispositivo principal, ajuste o
botdo de saida do cilindro de gés e observe a indicagdo de pressdo no manometro
de saida do cilindro de CO2 (por exemplo, 3MPA), indicando que o mandémetro de
saida do cilindro estd funcionando corretamente e ha pressao suficiente dentro do
cilindro para uso.

Use uma mao para direcionar a saida do tubo de entrada para longe de pessoas ou
objetos que possam causar danos, e a outra mao para ajustar lentamente o botdo da
valvula redutora de pressdao de CO2, conforme a indicacdo de direcdo na valvula
redutora de CO2. Aumente lentamente a pressao de saida da valvula redutora de
pressdao de CO2 até que um grande fluxo de ar saia do tubo de entrada. Mantenha
o fluxo de ar por cerca de 5 segundos para eliminar impurezas que possam estar
presentes no tubo de entrada e evitar o bloqueio da tubulagdo ou do nucleo da

valvula apds entrar na maquina principal. Apos a lavagem, ajuste a pressao de saida
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

da valvula redutora de CO2

para o minimo e feche a saida de ar do tubo de entrada.

Apos desligar o fluxo de ar de saida de CO2, conecte o conector rapido do tubo de
entrada de CO2 ao dispositivo principal da maquina de pneumoperitonio.
Seguindo novamente as instru¢des na valvula redutora de pressdo de CO2, ajuste
lentamente o botdo de regulacao da pressao da valvula redutora de CO2. Ajuste a
pressao de saida da valvula redutora de CO2 no cilindro de acordo com a faixa de
pressao de entrada da fonte de gas da maquina de pneumoperitonio (0,25-0,6 MPa).
Recomenda-se ajusté-la para 0,3 MPa.

Conecte o tubo de pneumoperitonio de teste a saida de ar do dispositivo principal
e conecte a outra extremidade do tubo de silicone ao saco de teste. Ajuste a pressao
para 20 mmHg e a taxa de fluxo para 42 L/min. Ligue a insuflac¢do. Se o valor de
pressdo predefinido for alcangado e o pneumoperitonio puder ser mantido, isso
indica que a fung¢do de insuflacdo estd normal.

Proxima etapa. Apoés a estabilizagdo da insuflacdo, pressione o saco de teste cheio
de gas e ndo o solte até que a pressdo em tempo real seja 4 mmHg ou mais acima
da pressao definida. Neste ponto, o dispositivo suspendera o fornecimento de gas.
ApoOs um periodo (dentro de 5 segundos), haverd som e avisos de alarme na
interface. O dispositivo abrird automaticamente a valvula de alivio de pressdo até
que a pressdo em tempo real seja menor ou igual ao valor da pressdo definida. Se
houver um som de alarme, aviso na interface e agdo de alivio de pressdo durante
esse processo, isso indica que o alarme da méaquina esta normal.

Apos confirmar o sucesso dos passos de depuragdo acima, o equipamento pode ser
colocado em uso. Se houver alguma anomalia, ndo use o equipamento sem
autorizagdo. Entre em contato com o pessoal de servigo pds-venda da empresa.

O tubo de pneumoperitonio usado para testes pode nao ser estéril; o tubo de silicone
estéril deve ser confirmado antes do uso clinico normal; caso contrario, ele nao

deve ser usado diretamente.

16) 9. Andlise de Falhas e Solugdo de Problemas
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17) Se o equipamento apresentar falhas, fagca uma verificagao de acordo com a tabela abaixo
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antes de entrar em contato com o fornecedor de servicos. Se o problema persistir,

entre em contato com nossa empresa ou com o departamento de tecnologia de

servico designado.

18) Fenomeno da Falha

19) Possiveis Razoes

20) Método de Solucao

Apos ligar o

interruptor de
energia, o indicador

de inicializagdo nao

22) O cabo de alimentacao nao
esta conectado

23) Fusivel queimado

24) O interruptor de energia nao

estd ligado

25) Conecte o cabo de alimentagdo

26) Substitua o fusivel

27) Verifique se ha energia no painel.
Se houver, pode ser devido a um

interruptor de energia danificado.

acende Entre em contato com nosso
departamento de servigo.
Apds  ligar o | 29) Alto-falante danificado 30) Por favor, entre em contato com
interruptor de nosso departamento de servigo.

energia, o autoteste
foi aprovado, mas o
alto-falante

nao emite som

31) Sem saida de gas

32) Interruptor de insuflacdo ndo|
pressionado

33) Fornecimento de

insuficiente

gas

34) Verifique se a pressao de saida
da valvula redutora de CO2
estd muito baixa

35) Conexao incorreta do tubo de
pneumoperitonio e da agulha
de pneumoperitonio

36) Bloqueio na tubulacao

37) Ha um som de a¢ao da valvula

eletromagnética

38) Pressione o interruptor de
insuflagdo

39) Substituindo cilindros de gas

40) Ajuste a valvula redutora de
pressao de CO2

41) Verifique se a conexao do circuito
de ar esta correta

42) O tubo de pneumoperiténio nao
deve ter distor¢des significativas;

43) entre em contato com nosso

departamento de servigo

44) Nao ¢ possivel

Anrnlatar A

45) Bloqueio do

A
tiilhna Aa rnnanmanaritAnin
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e som de alarme

47) O efeito do
pneumoperitonio nao
¢ bom e a velocidade
do
pneumoperitonio

¢ muito lenta

48) Taxa de fluxo definida muito
baixa

49) Vazamento de gas

50) Pressao da fonte de ar baixa

51) Aumentar a taxa de fluxo de gas
52) Verifique se ha vazamento sério
em cada parte de conexao

53) Verifique se a fonte de ar esta
normal

54) A
velocidade do
pneumoperitonio é
muito alta e a pressao
dentro da cavidade ¢

muito alta

55) Pressao ou taxa de fluxo
definida muito alta

56) Fatores externos aumentam a
pressao

57) Mau funcionamento do sensor
de pressao

58) Reduza a pressao definida ou
defina a taxa de fluxo

59) Determine se deve ativar o alivio
de pressdo; em caso de emergéncia,
desconecte o  conector de
insuflagdo e pare de wusar o
equipamento. Entre em contato
com nosso departamento de servi¢o

60) Entre em contato com nosso

departamento de servico
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61) O autoteste do

sistema falhou

62) Fornecimento de gas
insuficiente

63) Mau funcionamento da
valvula de controle do
fornecimento de ar

64) Mau funcionamento da
valvula de alivio de pressdo

65) Mau funcionamento da valvula
de insuflagdo

66) Mau funcionamento do sensor

67) Substituindo cilindros de gas

68) Primeiro, descarte se ¢ causado por
fonte de alimentacdo instavel. Se
ndo puder ser descartado, o reparo
¢ necessario (devido ao mau
contato do conector, modulo de

danificado,

energia placa de

controle principal danificada, etc.)

69) O equipamento necessita  de
manutenc¢ao

70) O equipamento necessita  de
manutencao

71) O equipamento necessita de
manutenc¢ao

72) Tente reiniciar. Se ainda exibir

falha no sensor, o dispositivo

precisa de reparo
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73)

74) 10. Manutencao e Reparo

75) Para garantir o uso seguro do produto, ¢ necessario inspeciona-lo antes de cada uso.
Se algum problema for encontrado durante o processo de inspecdo e nao puder ser
corrigido, entre em contato com nosso pessoal de pds-venda. Nossa empresa pode
fornecer diagramas de circuitos relevantes, listas de componentes, legendas e
detalhes de calibragdo conforme solicitado pelo usuério, bem como informagdes
necessarias que possam ajudar o pessoal de manutencdo qualificado a reparar
componentes especificados do equipamento durante o uso do usudrio. Recomenda-
se que profissionais realizem manutenc¢do abrangente neste produto todos os anos
para garantir o uso seguro continuo e a realizagao de testes basicos de desempenho.
Se vocé precisar de servigo, entre em contato com o servico pds-venda de nossa
empresa.

76)

77) 10.1 Inspecao Diaria

78) Verifique se o interruptor de energia estd funcionando corretamente e se ha danos mecanicos.

79) Verifique se a valvula redutora de pressdao de CO2 est4 danificada.

80) Verifique se ha vazamento de ar na interface da tubulagao e se o tubo de
pneumoperitonio esta deformado.

81) Verifique se os botdes do painel funcionam corretamente.

82) Verifique se a protecdo contra sobretensdo estd funcionando corretamente.

83) Calibracao da valvula redutora de pressao do cilindro de CO2: conecte a fonte de
gas e conecte um mandmetro calibrado (com precisdo e alcance apropriados) a
interface de saida da valvula redutora de pressdo de CO2 para calibragao.

84) 10.2 Limpeza, desinfeccao e esterilizacao

85) A unidade usuaria deve monitorar os efeitos de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo
de acordo com os requisitos da WS/T 367-2012 "Especificagdo Técnica para
Desinfeccao de Instituigdes Médicas" e da GB 15982-2012 "Normas de Higiene
para Desinfec¢ao Médica".

86) 1) Use alcool médico para limpar o exterior do equipamento (unidade principal).
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87)

88)

89)

90)

91)

92)

93)

94)

95)
96)

2) Tubos de pneumoperitonio descartaveis e filtros de gas sdo esterilizados com
oxido de etileno. Se a embalagem de esterilizacao estiver danificada, o produto
sera descartado e considerado invélido. Se o dano ndo for causado por fatores
humanos, entre em contato com o servi¢o pos-venda para o devido
encaminhamento.

3) Para manter o sistema limpo, limpe suavemente o dispositivo com um pano
macio e umido (gaze) embebido em 4gua morna ou com agente de limpeza
adicionado, pelo menos uma vez por més, para evitar que o liquido penetre no
interior da unidade do sistema.

4) Nao use 6xido de etileno diluido ou outras solu¢des organicas para evitar danos
a carcaga do sistema, e ndo use solventes, agentes de polimento ou polidores.

5) Evite usar liquidos inflamaveis e explosivos para limpeza e desinfec¢do. Se
inevitavel, esses liquidos devem evaporar completamente antes de abrir o
equipamento.

10.3 Manutengao e conservagao

Se o cabo de alimentacdo estiver danificado, geralmente € necessario comprar ou
substituir as pecas de reposi¢ao, o que ndo estd incluido na garantia.

Se a unidade principal apresentar defeito, isso esta dentro do prazo de garantia do
fabricante (um ano e meio). Em caso de falha, peca ao departamento de
equipamentos para diagnosticd-la primeiro, e entdo entre em contato com o
fabricante ou distribuidor para reparo.

Durante o periodo de garantia, sem o consentimento do fabricante, os usuarios nao
estdo autorizados a abrir a tampa da maquina (com base no lacre), caso contrario,
os direitos de garantia serdo automaticamente perdidos, e o fabricante ndo sera
responsavel por quaisquer consequéncias decorrentes disso.

Substituicao de Fusiveis

As especificacoes do fusivel devem corresponder as especificagdes listadas na
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etiqueta do equipamento.
97) Desligue o interruptor e desconecte o cabo de alimentagdo, incluindo a tomada de
entrada de energia conectada a parede e ao dispositivo.

98) Pressione a trava [2] em ambos os lados do suporte do fusivel [1] para remover o suporte do
fusivel.

99) Puxe e substitua o fusivel [3] do soquete.
100)  Recoloque o suporte do fusivel [4] de volta a sua posicao original.

101)  Substituicao da Bateria de Botdo Descartavel

102)

103)  Conforme mostrado na figura, o circulo vermelho marca a area de substitui¢dao
da bateria de botdo descartavel. Apds abrir a carcaca do dispositivo, mova a mola
nesta drea para remover a bateria de botdo descartavel e, em seguida, instale uma
nova bateria. Pessoal ndo treinado ¢ estritamente proibido de abrir a carcaga do

equipamento; caso contrario, perdera o direito a garantia do equipamento.

11. Reciclagem e Descarte de Produtos, Materiais de Embalagem e Acessorios

104) A vida util do produto ¢ de 6 anos. Se ultrapassar esse periodo, o
desempenho do produto pode diminuir. Recomenda-se substituir o equipamento
antigo por um novo e descarta-lo de acordo com as leis e regulamentos nacionais
(se continuar a ser usado, podem ocorrer consequéncias imprevisiveis). A
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reciclagem ou descarte de produtos, materiais de embalagem e acessorios deve

estar em conformidade com as leis e regulamentos nacionais relevantes.
105)
106)

107) 12. Especificagdes dos Parametros do Produto

108) Nome 109)  Maquina de Pneumoperitonio Endoscopico

do produto

110)  Modelo do 111)  KQF100

produto

112) 113)  100-240V~ S50HZ/60HZ
Tensao/Frequénci

a

de Alimentacao

114) Poténcia de 115) 0,5-0,2A
entrada

116)  wvalor do fusivel | 117)  T2.5AL/250V

118)  peso 119)  6,0kg

120)  Dimensdes do 121) 332 x355,3 x 127 mm (comprimento x largura

X
Produto

altura

122)  Tipo Contra | 123)  Equipamento Classe I

Choque
de Protecdo  giatrico

124)  Grau C | 125)  Secao de aplicagao tipo BF
de hoqu
Prevencao e
de Elétri
co
126)  Graude 127)  IPXO0

Protecao contra

a Entrada de Liquidos
128)  Classificado por| 129)  Nao classificado como ou APG
Ambiente de Uso equipamento tipo AP
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130)  Finalidade de
Uso

131) Este produto ¢ utilizado para insuflar a cavidade
abdominal e formar um pneumoperitonio durante
cirurgias laparoscopicas minimamente invasivas,
proporcionando

espaco e campo de visdo para a cirurgia.

132)  instrucdes

133)  Tela de exibicao de pressdo em tempo real, taxa
de fluxo, quantidade acumulada de insuflacao,
pressdo definida e taxa de fluxo.

134)  Modo de
operagao

135)  Operacao continua

136)  Faixade

Regulagdo de Pressdo

137)  3~25mmHg
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138)  Faixade 139) 1~42L/min
Regulacdo de Fluxo
de Fluxo
140)  Faixa Maxima 141)  99,9L
de Insuflacao
Acumulada
142)  Meio 143)  Gas CO2 médico
Inflavel
144)  Pressao de 145)  0,25Mpa~0,6Mpa
Fornecimento de Gés
146)  Pressdo 147)  700hPa~1060hPa
Atmosférica
de Trabalho
148) 149)  +5°C~+40°C
Temper
atura do
Ambiente
de Trabalho
150)  Umidade 151)  30%~—~80%
Relativa
de Trabalho
152)  Periodo de uso 153) 6 anos
154)
155)  13. Seguranga Elétrica
156) O desempenho de seguranca deste dispositivo atende aos requisitos da norma

YY 9706.102-2021.

157)

(Compatibilidade Eletromagnética). Instale e use de acordo com as seguintes

Equipamentos médicos elétricos exigem precaucdes especiais de EMC

informacdes de EMC.

158)

equipamentos elétricos ou empilhada com eles. Se for necessario utiliza-la préxima

ou empilhada, a maquina de pneumoperitonio e os outros equipamentos devem ser

A maquina de pneumoperitonio ndo deve ser usada proxima a outros
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observados para garantir que possam operar normalmente na configuragdo

selecionada.

159)  Quando utilizada junto com outros equipamentos médicos elétricos, pode
ocorrer um aumento na corrente de fuga. Se for necessario conectar a outros
dispositivos, os dispositivos interconectados devem possuir licenca de dispositivo
médico do pais de uso.

160) A classificacdo de compatibilidade eletromagnética deste dispositivo € nivel
A, adequada para uso em todas as instalagcdes que nao estdo diretamente conectadas
a rede de fornecimento de energia de baixa tensdo de edificios residenciais e ndo
residenciais. Este sistema ¢é especificamente projetado para uso médico.

161) A energia de alta frequéncia emitida por dispositivos de comunicagdo movel
pode afetar a funcionalidade eletronica de dispositivos médicos; portanto, o uso
desses dispositivos nas proximidades deve ser evitado.

162)  Equipamentos cirurgicos de alta frequéncia, equipamentos a laser,
endoscopios de ultrassom e dispositivos de alimentagdo, acessorios de endoscopio
e equipamentos médicos elétricos conectados a litotripsia extracorporea, e
acessorios de endoscopio e equipamentos médicos elétricos conectados a sucgdo
ultrassonica de tecidos podem causar interferéncia de compatibilidade
eletromagnética e devem ser evitados.

163)  Além dos usuérios pretendidos do sistema, o uso de acessorios e cabos pode

reduzir o desempenho de transmissdo e de resisténcia a interferéncias.

164)  Nome do cabo 165)  comprimento
166)  cabo de energia 167) 1,8 metros
168)  outros 169)  nenhum

170)  Certifique-se de que os cabos acessdrios estejam afastados dos cabos de outros
equipamentos elétricos. Outros dispositivos podem gerar corrente, levando a
resultados inesperados.

171)  Mantenha a maior distadncia possivel entre este dispositivo e outros
equipamentos elétricos (como monitores). Ao iniciar este dispositivo, o
acoplamento eletromagnético inesperado pode interferir em outros dispositivos.
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172)  Quando utilizar este dispositivo, se ocorrerem situagdes inesperadas em outros
dispositivos, reposicionar este dispositivo, conectar cabos ou outros dispositivos
pode, até certo ponto, resolver esses problemas. Inserir o plugue do dispositivo
afetado em diferentes tomadas de energia também pode reduzir a interferéncia.

173)  Desempenho Bésico

174)  nome 175)  Descrigao especifica
176)  Modo de 177)  Operando normalmente de acordo com os parametros
definidos.

operagao de

fluxo maximo

178)
179)  Diretrizes e Declaragdes do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas - Para

Todos os Equipamentos e Sistemas

180) O ambiente de uso especificado do produto ¢ listado na tabela abaixo.

Os usuarios devem garantir que o ambiente de uso do produto seja consistente com
o descrito.

181)  Teste de Emissao 182)  Conformidadel 183)  Diretrizes de

Ambiente Eletromagnético

186)  Este produto utiliza
energia de radiofrequéncia
para realizar suas funcdes
internas.

184)  Emissdo de RF: 187) O nivel de emissdo de

185) 1 conjunto

GB 4824 RF ¢ extremamente baixo e

a possibilidade de

interferéncia com

dispositivos  eletronicos
proximos ¢ muito

pequeno

190) Este produto ¢ adequado
para uso em todas as
instalagoes nao

184)  Emissao de RF: 35/42 residenciais que ndo estdo

189)  Classe A

GB 4824 diretamente conectadas a

rede de fornecimento de
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tensao"

de flutuagao/piscamento de

191)  Emissao 193)
192)  Classe A
Harmonica: GB
17625.1
194)  Conforme GB 17625.2 "Emissao| 195)

Diretrizes e Declaragbes do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

0 ambiente de uso especificado do produto é listado na tabela abaixo. Os usuarios
devem garantir que o ambiente de uso do produto seja consistente com o descrito.

197)  Nivel de Teste 198)  Nivel 200)  Diretrizes
196)  Teste de
[EC60601 de para o Ambiente
Imunidade
199) Eletromagnético
Eletromagnética IEC6060
1
206) O piso deve ser
de madeira,
concreto ou
ceramica.
201)  Descarga
Ao usar
Eletrostatica: 203)  +£6kV (contato), | 205)  Igual
+ 8 kV (ar) materiais
202) GB/T ao
204)  +8KkV (ar) sintéticos para
17626.2 descrito a
revestimento de
esquerda ) )
pisos, a umidade
relativa deve ser
de pelo menos
30%.
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211) A fonte de

alimentacao
207) Pulso em Grupo | 208) £+ 2 kV (linha de
deve ter a
de Transientes entrada de energia), | 210)  Igual
qualidade tipica
Elétricos 209) +£1kV ao
para uso em
Répidos: GB/T (linha de descrito a
entrada/saida) ambientes
17626.4 esquerda
comerciais ou
hospitalares.
211) A fonte de
alimentacao
214) £ 1KV linha-
212)  Surtos: deve ter a
terra, 216)  Igual
213) GB/T qualidade tipica
215)  £2kV linha- ao
17626.5 para uso em
terra descrito a
ambientes
esquerda

comerciais ou

hospitalares.

37/42




Tolmix

220) <5% UT,
duracao de 0,5 ciclos;

221)  40% UT por 5

ciclos; 70% UT por

225) A fonte de
alimentacao

deve ter a
qualidade tipica
para uso em

ambientes

218)  Quedas de 25 ciclos; <5% UT, comerciais ou
Tensao, continuo  por 5 226)  hospitalares.
Se o usudrio
Interrupgdes de segundos
do produto
Curta Duragao e | 222)  70% UT para 25
. _ 224)  Igual solicitar que ele
Variacoes de ciclos
ao continue a
Tensdo na Linha (dimi .
descrito a operar durante
de Entrada de nui¢do temporaria de
esquerda uma queda de
Energia: 30% na UT)
energia,
219) GB/T 223) <5% UT,
recomenda-se
17626.11 continuo  por 5
que o produto
segundos o
seja alimentado
(e
por uma fonte
m UT>95% de )
de alimentacgao
diminuicao .
Ininterrupta ou
temporaria
P ) bateria.
227)  Poténcia 229)  3A/m 230)  Igual 231)  Poténcia da
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frequéncia ao descrito a Campo
esquerda Magnético
de Frequéncia de de Frequéncia de
Energia Energia
(50 Hz/60 Hz): deve ter as
caracteristicas
228) GB/T horizontal
17626.8 de um
ambiente
comercial ou
hospitalar
tipico.
232)  *Nota: UT ¢ a tensdo da rede AC antes da aplicacdo da tensdo de teste.

233)

Produtos Nao Criticos para Suporte de Vida

Diretrizes e Declaracdes do Fabricante - Imunidade Eletromagnética para

180) O ambiente de uso especificado do produto ¢ listado na tabela abaixo.
Os usudrios devem garantir que o ambiente de uso do produto seja consistente com
o descrito.
236) IEC606 | 237) 238)  Diretrizes para o
01 Ni Ambiente
235) Medida de Pad vel Eletromagnético
Anti- rdo de Teste de
interferéncia Co
nf
or
mi
da
de
239) Condu |241) 3V 243) 244) Ao usar dispositivos de
¢do de (valor Ig comunicacdo RF portateis e
Radio eficaz) 39 /lzllgzd moéveis, a distdncia entre o
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ndo deve ser menor que a
distancia de intervalo
recomendada, que ¢ calculada
usando uma férmula
determinada pela

frequéncia do transmissor.

245)  Radia
¢ao de
Radio
Frequénci
a:

246) GB/T
17626.3

247)  3V/m
248) 80 MHz
a2,5 GHz

249)
Ig
ual
ao
de
scr

ito

€S
qu
cr

da
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250)  Distancia de intervalo
recomendada:

251)  d=[3,5/V1]

252) D=[3.5/El] adequado

para 80 MHZ a 800 MHZ

253) d = [7/El] (adequado para
800MHz a 2,5GHz),

254)  onde P ¢ a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor
fornecida pelo fabricante do
transmissor, em watts (W);

255) D ¢ a distancia de intervalo
recomendada, em metros (m).
256) O campo de forca de um
transmissor RF fixo ¢
determinado por uma pesquisa
de campo eletromagnético (a) e
deve ser inferior ao nivel
correspondente em cada faixa de

frequéncia (b).

257)  Pode ocorrer interferéncia
perto de dispositivos com o0s
seguintes

simbolos:
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258) «i’»

259)  Nota: Nos pontos de frequéncia de 80MHz e 800MHz, a féormula da faixa de
frequéncia

mais alta ¢ usada.
260)  As diretrizes acima podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes, pois a
propagacao de ondas eletromagnéticas ¢ afetada pela absorcdo e reflexdo de

edificios, objetos e corpos humanos.

261)  a: Transmissores fixos, como estagdes base para telefones sem fio (celular/sem
fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, transmissdes de radio AM e FM e
transmissoes de televisao, ndo podem ser previstos com precisao em teoria. Para
avaliar o ambiente eletromagnético de transmissores fixos, devem ser consideradas
medig¢des in loco do campo eletromagnético. Se a intensidade do campo medida no
local onde o equipamento esta localizado for maior que o nivel de conformidade
de RF aplicavel mencionado acima, o equipamento deve ser observado para
verificar sua operacdo normal. Se ndo for observada nenhuma anormalidade de
desempenho, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou
reposicionar o equipamento.

262)  b: Toda a faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz deve ter uma intensidade

de campo abaixo de 3V/m.

Distancia recomendada entre equipamentos de telecomunicac¢ées de alta
frequéncia portateis e méveis e equipamentos que ndo sido para suporte de

vida

Este produto deve ser usado em um ambiente eletromagnético com disturbio de
radiacdo de radiofrequéncia controlada.

Os usuarios devem manter uma distincia minima entre equipamentos

de telecomunicacdes de alta frequéncia portateis e moveis e este produto, o

que ajuda a prevenir interferéncias eletromagnéticas.

Poténcia nominal maxima | Distincia de intervalo (em fun¢io da frequéncia

de saida do transmissor | frequéncia) (metros)

(em watts) 150KHz ~80MHz 80MHz ~800MHZ 80MHz ~800MHZ
d=[3,5/VulL / 42 d=[3.5/E1] d=[7/E1]

Zero ponto zero um zero ponto um zero ponto um |zero ponto dois
dois
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dez trés ponto oito

trés

ponto

sete ponto

cem doze

doze

vinte e trés

A distancia de intervalo recomendada (D,

em metros (m)) para a poténcia

nominal de saida de transmissores nio listados na tabela acima pode ser

calculada usando a férmula aplicavel (atentar para a frequéncia). P = Poténcia

nominal de saida do transmissor, em watts (W).

Nota: Nos pontos de frequéncia de 80MHz e 800MHz, é usada a formula da faixa

de frequéncia mais alta.

As diretrizes acima podem nio se aplicar a todas as situag¢ées, pois a propagacio
de ondas eletromagnéticas é afetada pela absorcio e reflexdo de edificios,

objetos e corpos humanos.

42/ 42




Tolmix

Nome Técnico: Insuflador de CO2
Nome Comercial do Produto: INSUFLADOR TAIMIN

N° Registro Anvisa: 80082919054

Fabricado por:
MDKMED MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD
502A, Building 7, No. 22, Xinyan Road, Donghu Street, Linping District, Hangzhou City,

Zhejiang Province P. R. China 311323

Detentor do registro no Brasil:
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CNPJ: 02.814.280/0001-05

R Industrial Jose Flavio Pinheiro, N° 1150, Parque Industrial.
CEP: 58.082-057. Jodao Pessoa/PB

SAC e Assisténcia Técnica: (83) 3049-8000

E-mail: desiree@taimin.com.br

Resp. Técnico: Desiree Barros Rossato — CRF/PB 5028



