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1. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO IMPORTANTES

Antes de utilizar o aparelho na sala de operacdes, leia atentamente as instrucdes de utilizacéo e informe-se

sobre a operacao e o funcionamento do aparelho e dos acessorios. A nao observancia das instrucdes contidas

nestas instrucdes de utilizacdo pode:

* |evar a ferimentos envolvendo perigo de vida para o doente,

* |evar a ferimentos graves na equipa cirurgica ou no pessoal de enfermagem ou de assisténcia técnica ou
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® |evar a danos ou avarias no aparelho e seus acessorios.

0O fabricante reserva-se o direito de proceder a eventuais correcdes nos produtos, pelo que as ilustragdes e as
caracteristicas técnicas aqui descritas poderao ser ligeiramente diferentes do produto fornecido

Importante

Os pardgrafos identificados com os simbolos PERIGO, ATENCAO e AVISO, tém particular importdncia. Leia estes
pardgrafos com grande atencdo.

PERIGO!

A seguranca do doente, do utilizador ou de terceiros encontra-se em risco. Tenha este aviso

presente, a fim de evitar ferimentos no doente, no utilizador e em terceiros.

ATENCAOQ!
Estes paragrafos contém informacdes para que o aparelho e os seus acessorios sejam utilizados de

acordo com o fim a que se destinam.

AVISO!

Estes paragrafos contém informacdes detalhadas sobre as instrugcdes ou outras informagdes

= @[>

necessarias.

2. INSTRUGOES DE SEGURANCA

0 aparelho deve ser utilizado exclusivamente por um médico ou sob a supervisao de um médico.

0O fabricante nao assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou posteriores e a garantia fica sem
validade se:

® 0 aparelho efou os acessdrios ndo forem utilizados e preparados apropriadamente, ou em caso de manutencdo
impropria,

® as instrucdes e prescricdes das instrucdes de utilizacdo nao forem devidamente observadas,

® pessoas ndo autorizadas efetuarem reparacdes, ajustes ou modificagcdes no aparelho ou seus acessorios,

® pessoas ndo autorizadas abrirem o aparelho,

® os intervalos de inspecdo e manutencdo prescritos nao forem cumpridos.

A entrega de documentos técnicos ndo implica uma autorizacao para proceder a reparagcdes ou modificacdes no
aparelho ou nos acessorios.

AVISO: Nao é permitido alterar o produto Flow 50.

TECNICOS AUTORIZADOS PARA A ASSISTENCIA TECNICA
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Somente pessoal técnico autorizado deve realizar reparacfes, ajustes ou modificacdes no aparelho ou nos
acessorios e utilizar o menu de assisténcia técnica. Infracdes ao disposto levam a exclusdo da responsabilidade
do fabricante. A certificacdo e formacdo dos técnicos autorizados para a assisténcia técnica é da exclusiva

responsabilidade do fabricante.

CONSERVACAO E MANUTENCAO

A conservacado adequada do aparelho e seus acessorios € imprescindivel a fim de garantir o funcionamento
seguro. Assim, antes de cada utilizacdo, verifique se todos os acessorios funcionam corretamente e estdo
completos, a fim de proteger o doente e a equipa do bloco operatério. A manutencdo do aparelho ndo deve ser

feita durante o seu funcionamento.

CONTAMINACAO

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

® o0 produto deve ser assinalado de forma clara com um aviso de contaminacéo e

® deve ser duplamente selado em folha de seguranca.

0O fabricante tem o direito de rejeitar produtos contaminados para reparacao.

3. GENERALIDADES

3.1 DESCRICAO DO APARELHO

0 aparelho Flow 50 é um insuflador que se destina a criar uma cavidade através da insuflacdo de CO, com taxa
de fluxo e pressao predefinidas. O gas € transportado até ao paciente através de um tubo ligado a um trocarte. O
insuflador limita a pressdo a um maximo de 30 mmHg (mm de coluna de mercurio) e a taxa a um maximo de 50
[/min.

0 aparelho mede a pressao real na cavidade e compara esta com a pressao nominal ajustada. A funcdo deste
aparelho consiste na manutencdo da pressao nominal.

Qualquer sobrepressdao dentro da cavidade é reduzida para a pressdo nominal predefinida pelo sistema de

ventilagdo automatico.

0 acessério adicional pode aumentar o conforto do utilizador e do doente:

1. Jogo de tubos com aquecedor de gas integrado para aquecer o gas para insuflacao
2. Jogo de tubos com funcdo de aspiragcao para remover a fumaca cirurgica da cavidade.
Estas funcbes estdo disponiveis ao usar o jogo de tubos correspondente; ver capitulo 5.2 Jogos de tubos de

insuflacao.
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0O insuflador & um aparelho eletropneumatico que, através da ligacdo na parte de tras, pode funcionar com gas
doméstico ou com gas de botija. A operacao realizasse através de um mostrador tatil na parte da frente do

aparelho.

3.2 UTILIZAGAO CORRETA E CONTRAINDICAGOES

3.2.1 Utilizacao correta

O aparelho Flow 50 € um insuflador de CO, e destina-se a criar uma cavidade adicionando CO, durante as
intervencdes endoscopicas de diagndstico efou terapéuticas indicadas a sequir. As indicacées Standard, Bariatric
e Pediatric (standard, bariatrica e pediatrica) do aparelho destinam-se ao enchimento e a dilatagdo da cavidade
peritoneal durante intervencgdes laparoscopicas. A indicacdo Pediatric (pediatrica) destina-se a dilatagdo durante
intervencdes laparoscopicas pediatricas. O Vessel Harvesting Mode (modo de extracdo de vasos) destina-se a
dilatacdo da cavidade ao longo da veia safena magna e da artéria radial, durante uma extracdo endoscopica de
vasos. Der Fieldflooding Mode (modo de inundago do campo) destina-se a cirurgias abertas e ao coracdo, com

auxilio endoscopico, para deslocar o ar ambiente do local da operacéo.

3.2.2 Contraindicacées
O aparelho ndo pode ser utilizado para encher a cavidade com CO,, nos casos em Contraindicacdes que uma

endoscopia esteja contraindicada. Consulte o manual de instrucdes do seu endoscopio para se informar sobre as
contraindicacdes absolutas e relativas.
O aparelho ndo pode ser utilizado para a insuflacdo histeroscopica, ou seja, ndo pode ser utilizado para a

dilatacao do utero.

3.3 ADVERTENCIAS

3.3.1 Adverténcias

3.3.1 Adverténcias gerais relativas a insuflacdo de CO,
PERIGO!
Gotejamento de agua
Proteja o aparelno da humidade. Ndo utilize o aparelho se tiver entrado liquido ou

umidade no seu interior.
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PERIGO!
Verificar todas as definicdes de fabrica.
As definicoes de fabrica ndo constituem especificacdes para o médico. O médico ¢

responsavel por todos os ajustes relacionados com as condicoes de operacao.

PERIGO!
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.

Sem protecao contra explosao
O aparelho néo esta protegido contra explosdao. Nao use o aparelho nas imediacdes diretas
de gases anestésicos explosivos nem nas imediacdes diretas de atmosferas enriquecidas com

oxigénio.

PERIGO!

Choque eléctrico

Ao abrir o aparelho existe o risco de choque eléctrico. Por isso, nunca abra o aparelho de
forma auténoma. No caso de ser necessaria uma reparagdo, contacte o técnico de assisténcia

técnica autorizado.

PERIGO!
Risco de choque elétrico
Para evitar o risco de um choque elétrico, este aparelho s6 pode ser ligado a uma rede de

alimentacdo com condutor de protecao.

PERIGO!
Substituir o fusivel

O fusivel deve ser substituido apenas por um fusivel fornecido pelo fabricante (consulte o

capitulo 14 Acessorios).
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PERIGO!
Qualificagao profissional

Este manual ndao contém descricbes ou instrucoes de procedimento para técnicas

>

cirurgicas. Também nao € apropriado para introduzir um médico em técnicas cirurgicas.
Os instrumentos e os aparelhos de medicina s6 devem ser empregues em instalacdes previstas para o efeito

e por médicos ou por pessoal clinico com a qualificacdo profissional correspondente.

PERIGO!

Autoteste automatico do aparelho

Antes de qualquer cirurgia o aparelho deve realizar um autoteste. Uma vez que o
autoteste € feito durante o arranque inicial, a unidade tem de ser desligada e ligada

(off/on) antes de cada cirurgia.

PERIGO!
Meios e acessorios estéreis

Opere exclusivamente com meios estéreis, fluido estéril e acessdrios estéreis.

PERIGO!

Aparelho de reserva e acessorios sobresselentes

Tenha ao alcance imediato um aparelho de reserva e acessorios sobressalentes para, em
caso de falha deste aparelho ou dos acessdrios, poder terminar com seguranca a operacao

iniciada.

PERIGO!
Limpeza do aparelho

O aparelho nao pode ser esterilizado.

PERIGO!
Defeito do aparelho
Nio utilizar o aparelho, se este apresentar um defeito suposto ou confirmado.

Assegure-se de que o aparelho nao volta a ser utilizado até a verificacdo por um técnico

> > > > B

de assisténcia autorizado.

Manual Do Usuario — PG150



B/BRAUN

PERIGO!

Posicao do doente

Coloque o doente numa posicao mais baixa do que o aparelho, para evitar a entrada de

liquidos corporais no tubo de insuflacdo. Se mudar a posicio do doente durante a
operacdo, pode aumentar a pressdo real e entrar liquido no tubo de insuflacao.
Nesse caso, retire imediatamente o tubo de insuflacdo. Se o doente for colocado em posicao lateral, o
tecido interno pode provocar um bloqueio do canal de insuflacdo. Insuflar sempre sobre o lado virado para

cima.

PERIGO!

Remover o tubo de insuflacao

Concluida a operacdo, remova o tubo de insuflacdo antes de desligar o aparelho, a fim de evitar qualquer
refluxo de liquidos do corpo. Ao substituir a botija de gas durante a operacdo e/ou em caso de interrupcdo
do fluxo de gas, pode penetrar liquido no tubo de insuflacdo. Neste caso, deve remover de imediato o tubo

de insuflacao do trocarte ou do aparelho.

PERIGO!
Refluxo
Existe a possibilidade fluirem secrecdes corporais ou gas contaminado no sentido oposto
ao da insuflacdo e bloquear o filtro de insuflacao se:
® a pressao real se situar acima da pressao nominal, ou

e a valvula de ventilacdo automatica estiver ativada.

PERIGO!

Fluxo de gas

Um fluxo de gas elevado pode indicar fugas dentro do equipamento cirtrgico. Isto pode

levar a uma medicdo incorreta 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 recomendado efetuar intervencdes cirurgicas com um fluxo de gas de 4-10I/min.

Para efeitos de diagndstico recomenda-se um fluxo de gas ainda mais reduzido.
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PERIGO!
Manter disponivel uma botija de CO2 cheia
Se o aparelho for alimentado por gas de botija, mantenha sempre disponivel uma botija

de CO2 cheia como reserva. Desse modo evitara uma interrupcao da operacdo devido a

falta de gas para insuflacdo (ver o capitulo 4.5.1 Ligacdo de uma botija de gas).

> [>

PERIGO!
Alimentacao de gas

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

PERIGO!
Contaminacéo
Nunca utilize o aparelho efou os acessorios quando houver indicios de uma

contaminacao.

Bloqueie o aparelho/os acessdrios, para que nido possam ser usados, antes da verificacdo por um técnico da

assisténcia.

PERIGO!

>

mesmo a morte.

> [

Sinais de cansaco
Em caso de consumo elevado de CO2, providenciar uma ventilacdo suficiente com ar
fresco, ja que um acréscimo do teor de CO2 no ar influencia o pessoal médico,

provocando sinais de cansaco, falhas de concentracdo, perda de consci€éncia e até

PERIGO!

A insuflacdo de CO2 deve ser efetuada com cuidado e acompanhando a reacdo do
doente. O utilizador, especialmente o anestesista, deve informar-se sobre eventuais
problemas cardiovasculares e respiratorios do doente e, caso existam, vigia- los
intraoperatoriamente.

PERIGO!

CO2 medicinalmente puro

Use exclusivamente CO2 medicinalmente puro. Ndo empregue outros gases (p. ex., hélio,

N20, argonio), misturas de gases, misturas de gases liquefeitos ou gases contaminados.
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PERIGO!
Para a seguranca do paciente, encha o conjunto de tubos com o CO2 antes de iniciar a

insuflacdo ativando a insuflacdo durante alguns segundos e desligando-a novamente

antes de introduzir o instrumento de insuflacao na cavidade e iniciar a cirurgia.

>

PERIGO!
Fluxo e pressao mais baixos
Dependendo da idade e do estado de saiude do paciente, devem ser selecionados o fluxo

e a pressdo mais baixos possiveis para estabelecer o pneumoperitoneu ou o pneumoreto.

Recomenda-se nao exceder a pressdo de insuflacdo de 15 mmHg nos procedimentos de cirurgia transanal

minimamente invasiva.

> [>

PERIGO!
O caudal de drenagem do sistema de drenagem automatico € limitado. Ao empregar

fontes de insuflacdo complementares, atentar constantemente a pressao real.

PERIGO!
Ligacdo do tubo
O aparelho s pode ser usado com um jogo de tubos flexiveis previsto para o efeito.

A saida do tubo s6 pode ser ligada a instrumentos destinados a insuflacao

intraabdominal de CO2.

>

PERIGO!
Regulacdo electronica do aparelho
Nao € permitido fechar a torneira na agulha do trocarte durante a intervencao.

O comando electrdnico do aparelho regula a pressao real pretendida.

3.3.2 Adverténcias nas indicacdes Standard (standard) e Bariatric (bariatrica)

>

PERIGO!

Reacoes idiossincraticas

Em doentes com anemia falciforme ou insuficiéncia pulmonar existe um risco mais
elevado de disfuncdo metabdlica, em funcdo de uma maior absorcdo de CO2 (reagdes

idiossincraticas).
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PERIGO!

Absorcao de CO2

Durante a insuflacio verifica-se uma absorcdo de CO2 (intravazamento). Neste caso, o

corpo absorve uma parte dos gases de CO2 utilizados na insuflacdo. Uma concentracéo
demasiado elevada de CO2 no sangue ou nas vias respiratorias pode levar, em caso extremo, a morte do
doente. Por isso, durante toda a insuflacdo, observe com particular atencdo as funcdes vitais do doente e
providencie uma respiracao suficiente do doente. Uma respiracdo suficiente pode atenuar ou diminuir
problemas com o CO2. Uma pressdo elevada ou um fluxo de gas elevado aumentam a absorcdo de CO2. E
suficiente encher o abdomen com uma pressdo entre 10-15 mm Hg. Valores de pressao superiores a 15
mm Hg apenas sdo necessarios em poucos casos, mas aumentam também o risco de um intravazamento.

Nao se pode ultrapassar uma pressio intra-abdominal superior a 30 mm Hg

PERIGO!
Reacdes metabdlicas e cardiacas
Em caso de insuflagdo com CO2 existe o risco de uma acidose metabdlica. Daqui podem
resultar irreqularidades cardioldgicas. Estas podem manifestar-se ® na diminuicdo da
respiracao, associada a uma funcao reduzida do diafragma
¢ na hipercapnia
¢ na diminuicdo do refluxo venoso
* na diminuicdo do volume sanguineo por unidade de tempo

e em acidoses metabolicas

PERIGO!
Hipotermia/controlo da temperatura do corpo
Durante a insuflacdo, a temperatura do corpo do doente pode baixar devido ao débito
de gas. Um arrefecimento durante a insuflacdo pode levar a problemas nas funcdes
cardiaca e circulatoria. O risco de hipotermia pode ser reduzido se for aplicado gas
previamente aquecido a temperatura do corpo. Por isso, controle a temperatura do corpo do doente
durante toda a insuflacdo. Preste particular atencdo para que as seguintes condicdes operatdrias, que
contribuem para a hipotermia, sejam, tanto quanto possivel, evitadas:
e débito de gas elevado devido a fugas acentuadas,
e duracdo prolongada da intervencdo cirtrgica,

e aplicacdo de solucdes de infusdo e de irrigacdo ndo aquecidas previamente a temperatura do corpo.
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PERIGO!
Desidratacéo
Durante uma insuflagdo pode ocorrer uma desidratacio (dessecacéo) do tecido.
Isto pode levar a danos nos tecidos dos 6rgaos e a reacoes circulatorias do doente.
O perigo de desidratacdo existe durante uma operacdo mais prolongada e no caso de fugas acentuadas

(em particular nos pontos de puncgéo dos trocartes e/ ou durante a troca dos instrumentos).

PERIGO!

Embolia/lnsuflacio dos drgaos internos

Uma embolia gasosa ou de CO2 ou a insuflacdo dos drgdos internos pode ocorrer se,

devido a uma posicdo incorreta do instrumento de insuflacdo, penetrar gas num vaso
sanguineo ou num orgdo interno. Para reduzir este risco, verifique na primeira insuflacdo se o instrumento
de insuflacdo estd corretamente posicionado e use uma taxa de fluxo de gas baixa. Se a pressao real
atingir rapidamente a pressao nominal, verifique imediatamente a posicao do instrumento de insuflacdo.
Também podem ocorrer embolias de CO2 devido a uma pressdo intra—abdominal elevada. Evite valores de

pressao elevados e feche imediatamente os vasos sanguineos lesados.

PERIGO!

Enfisema subcutaneo

O posicionamento incorreto de uma canula ou de um trocarte no tecido subcutineo

pode dar origem a um enfisema. Para reduzir este risco, use uma taxa de fluxo de gas
baixa para a primeira insuflacdo e assegure-se de que o instrumento de insuflacio estd corretamente
posicionado. Cirurgias extensas, a utilizacdo de muitos pontos de acesso, a duracdo e o tamanho das fugas
nesses pontos podem igualmente contribuir para um enfisema. As fugas nos acessos dos trocartes tém de

ser imediatamente fechadas.

PERIGO!

Enfisemas subcutaneos

Para evitar enfisemas, quando puncionar a parede abdominal mais grossa de pacientes
adiposos com a agulha de Veress ou o trocarte esteja atento a posicdo correta do

instrumento no abdomen.
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PERIGO!
Fontes de insuflagéo adicionais/sistema automatico de drenagem
Verifique se o sistema automatico de drenagem esta ativado (ver capitulo 7 Menu).

A pressdo intra-abdominal ¢ aumentada mediante a aplicacdo de outras fontes de

insuflacdo. Neste caso, observe constantemente a pressao intra-abdominal durante toda a insuflacao.

3.3.3 Adverténcias na indicacdo Pediatric (pediatrica)

> >

PERIGO!
Limite do débito de gas
Durante uma laparoscopia em recém-nascidos ou em doentes que pesem menos de 25 kg

(cerca de 55 libras americanas), ndo é permitido ultrapassar o débito de gas de 14 |/min.

PERIGO!
Configuracdes de trabalho recomendadas
Os valores de fluxo indicados para procedimentos laparoscopicos em recém-nascidos,

bebés e criancas sdo apenas valores recomendados. A selecdo de um valor apropriado

para o fluxo e a pressdo € da exclusiva responsabilidade do médico assistente.

> > [

PERIGO!
Pneumolabium/Pneumoscrotum

Em criancas existe o risco de um pneumolabium ou de um pneumoscrotum.

PERIGO!
O emprego do aparelno em criancas s6 deve ser realizado por pessoal especialmente

formado.

PERIGO!
Pressdo acrescida nas vias respiratorias
Em intervencdes laparoscopicas em criangas existe um maior risco de pressdo acrescida

sobre as vias respiratorias, devido a maior pressdo intra-abdominal.

Em caso de intervencdes laparoscopicas em criancas com idade inferior a 12 anos devem-se controlar

sempre as funcoes respiratorias.
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PERIGO!
Compressdo da veia cava
Em caso de insuflacdo do abdomen de uma crianca com CO2 medicinal, existe o risco

acrescido de compressao da veia cava. Este risco pode ser reduzido pela monitoracao da

tensao arterial sistolica e diastolica durante toda a intervencéo cirrgica.

>

PERIGO!
Estabilidade hemodinamica
Ao realizar uma laparoscopia em criancas com idade inferior a 12 anos, o teor de CO2

no sangue pode levar a perturbacdes no sistema hemodinamico. Recomenda- se

aumentar a frequéncia respiratoria do doente e usar valores de débito e de pressdo baixos, ndo superiores

a 12 mm Hg. A circulacdo do doente deve ser monitorizada a todo o momento.

>

PERIGO!
Hipotermia
Regra geral, o fluxo de gas de insuflacido reduz-se consideravelmente depois de atingir a

pressao visada, sendo depois apenas requerido para manter a pressio abdominal.

Contudo, fugas no interior do abdomen ou do instrumento podem levar a um fluxo continuo de gas

superior a 1 I/min. Ao operar criancas com idade inferior a 12 anos, um fluxo de gas superior a 1 I/min

implica um risco acrescido de arrefecimento do doente. Podem ser tomadas precaucées apropriadas, com a

utilizacdo de cobertores ou gas previamente aquecido. Durante toda a intervencdo deve monitorizar-se a

temperatura do corpo do doente.

> [>

PERIGO!
Em criancas com problemas cardiovasculares nao devem ser realizadas laparoscopias com

Co2.

PERIGO!
Uma vez que os doentes sujeitos ao modo Pediatric sdo muito susceptiveis a ocorréncia

de hipercapnia, recmenda-se a monitorizacdo continua do CO2 com end-tidal.

3.3.4 Adverténcias no Vessel Harvesting Mode (modo de extracdo de vasos) (indicacdo Cardiac (cardiaca))
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PERIGO!

Absorcao de CO2

Devido as condicdes especiais da intervencdo - inicio da cirurgia de bypass coronario e
extraccdo endoscopica dos vasos - € particularmente importante dedicar uma atencao especial ao facto de
durante a insuflacdo se verificar sempre uma absorcdo de CO2 (intravazamento) através dos tecidos do
doente. Neste caso, o corpo absorve uma parte dos gases de CO2 utilizados na insuflacdo. Uma
concentracdo demasiado elevada de CO2 no sangue ou nas vias respiratorias pode levar, em caso extremo,
a morte do doente. Por isso, durante toda a insuflacdo, observe com particular atencao as funcdes vitais
do doente e providencie uma respiracao suficiente do doente. Uma respiracao suficiente pode atenuar ou
diminuir problemas com o CO2. Uma pressédo elevada ou um fluxo de gas elevado aumentam a absorcao de
co2.

PERIGO!

Reacdes metabdlicas e cardiacas

Em caso de insuflacdo com CO2 existe o risco de uma acidose metabdlica. Daqui podem

resultar irreqularidades cardioldgicas. Estas podem manifestar-se

na diminuicao 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 metabdlicas
PERIGO!
Desidratacdo
Durante uma insuflagdo pode ocorrer uma desidratacio (dessecacéo) do tecido.
Isto pode levar a danos nos tecidos dos 6rgdos e a reagdes circulatorias do doente.
O perigo de desidratacdo existe durante uma operacao mais prolongada e no caso de fugas acentuadas
(em particular nos pontos de puncdo dos trocartes efou durante a troca dos instrumentos).
PERIGO!
Embolia/lnsuflacdo dos érgaos internos
Uma embolia gasosa ou de CO2 ou a insuflagdo dos orgdos internos pode ocorrer se,
devido a uma posicdo incorreta do instrumento de insuflacdo, penetrar gas num vaso
sanguineo ou num o6rgao interno. Para reduzir este risco, verifique na primeira insuflagdo se o instrumento
de insuflacdo esta corretamente posicionado e use uma taxa de fluxo de gas baixa. Se a pressdo real

atingir rapidamente a pressao nominal, verifique imediatamente a posicdo do instrumento de insuflacao.

Manual Do Usuario — PG150



B/ BRAUN

Também podem ocorrer embolias de CO2 devido a uma pressao intra-abdominal elevada. Evite valores de
pressao elevados e feche imediatamente os vasos sanguineos lesados.

PERIGO!

O emprego do aparelho na extracdo endoscopica dos vasos so deve ser realizado por

pessoal especialmente formado.

PERIGO!
Antes da aplicacdo do insuflador para a extracdo endoscdpica dos vasos, verifique se o

instrumento utilizado para o efeito se destina a utilizacdo com CO2.

PERIGO!
Pneumoperitoneu

No caso da extraccdo de um vaso da perna, num doente com virilha permeavel existe o

> > [>

perigo de o CO2 penetrar no abdomen e ser criado um pneumoperitoneu.

Esteja atento durante a intervencdo para que o abdomen nao se encha com CO2.

3.3.5 Adverténcias no Fieldflooding Mode (modo de inundagio do campo) (indicagdo Cardiac (cardiaca))

PERIGO!
Um débito de gas de 10 I/min so devera ser utilizado na zona durante um periodo

maximo de 30 segundos.

PERIGO!

No caso de utilizacdo de acessdrios ndo especificados no manual, € necessario verificar

> [>

se 0 CO2 nao € aplicado com um jato demasiado intenso e diretamente sobre tecidos

moles.

3.4 MEDIDAS DE PRECAUGAO GERAIS

ATENCAO!

Funcionamento continuo

Apos 24 horas de funcionamento continuo, o aparelho tem de efetuar um autoteste.

e Desligue o aparelho e volte a liga-lo.
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ATENCAO!

Endoscopios

O aparelho s6 deve ser combinado com endoscopios cujo fim a que se destinam e
caracteristicas técnicas permitam uma aplicacdo em conjunto. Os endoscopios devem corresponder aos
requisitos das normas IEC 60601-2-18 e ISO 8600 na respetiva versdo mais atual. A associacio/ligacéo a
outros aparelhos cria um sistema elétrico médico (SEM). O configurador do sistema é responsavel pelo
cumprimento da norma IEC 60601-1 / EN 60601-1 na respetiva versdo mais atual.
ATENCAO!
Interferéncia elétrica
(ver capitulo 11 Compatibilidade eletromagnética). Na fase de desenvolvimento e de ensaio do aparelho,
foram tomadas medidas para que interferéncias elétricas ficassem praticamente excluidas, tanto devido a
outros aparelhos, como refletidas neles. Contudo, se suspeitar da existéncia de tais interferéncias, estas
podem ser impedidas através das sequintes medidas:
e Alterar a disposicdo espacial do aparelho, dos outros aparelhos e/ou de ambos
e Aumentar a distancia entre os aparelhos utilizados
e Consultar um especialista em eletromedicina
ATENCAO!
Tomada de servico
A tomada de servico esta prevista exclusivamente para fins de assisténcia técnica.
Os aparelhos ligados devem corresponder aos requisitos da norma EN 60950 na versdo mais atual. Durante
a operacdo, nao pode estar ligado nenhum aparelho a tomada de servico.
ATENCAO!
Aparelhos periféricos
Os equipamentos auxiliares, que sao ligados aos interfaces do aparelho, devem corresponder aos requisitos
das seguintes especificagbes na respetiva versdo mais atual: IEC 60601-2-18 / EN 60601-2-18 para
aparelhos endoscopicos e IEC 60601-1 / EN 60601-1 para equipamentos elétricos médicos. Todas as
configuracdes devem preencher os requisitos da norma IEC 60601-1 / EN 60601-1. Quem ligar aparelhos
complementares a entradas ou saidas de sinais, € configurador de sistemas e, por isso, responsavel pelo
cumprimento da norma IEC 60601-1 /EN 60601-1.
ATENCAO!
O uso pelo utilizador de cabos de alimentacdo que nao tenham sido disponibilizados pelo fabricante exige
que estes estejam em conformidade com os requisitos de sequran¢a das normas nacionais, na sua versao

mais recente em vigor.
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ATENCAO!

Utilizacdo de outros acessorios, transdutores e cabos A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos
diferentes dos indicados, com excecdo de transdutores e cabos comercializados pelo fabricante do aparelho
ME ou do sistema ME como pecas de reposicao para os componentes internos, pode provocar uma emissao

elevada ou uma imunidade a interferéncia reduzida do aparelho ME ou do sistema ME.

4 COLOCAGAO DO APARELHO EM FUNCIONAMENTO

A utilizacdo do aparelho Flow 50 esta reservada exclusivamente a pessoas que disponham da respetiva
qualificacado técnica e que tenham recebido instrugdes relativamente ao aparelho.

AVISO!

Espacos

O aparelho s6 pode ser utilizado em hospitais ou salas de operacoes.

4.1 VOLUME DO FORNECIMENTO

® PG150 Insufflator Flow 50

® Instrucdes de utilizacao

Inspecdo de entrega

Verifique sempre todos os componentes e acessorios opcionais do aparelho logo que a remessa lhe seja entregue.
O fabricante apenas aceita solicitacbes de substituicdo apresentadas ou comunicadas de imediato a um
representante de vendas ou uma empresa de assisténcia autorizada.

Devolucao do aparelho

Usar sempre a embalagem original para a devolucdo do aparelho. O fabricante nao se responsabiliza por danos
ocorridos no transporte causados por uma embalagem inadequada para 0 mesmo.

Certifique-se de que os sequintes dados sao incluidos na integra:

* Nome do proprietario

* Morada do proprietario

* Tipo de aparelho e modelo

® Nimero de série do aparelho (ver placa de caracteristicas)

® Descricdo precisa da falha

4.2 INSTALAGCAO E LIGAGAO DO APARELHO
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Coloque o aparelho sobre uma superficie plana e isenta de vibracdes em ambiente seco. A temperatura ambiente

e a humidade do ar terdo de corresponder as indicacdes contidas no capitulo 13 Caracteristicas técnicas.

- >

PERIGO!

As pecas e/ou os aparelhos do sistema eletromédico (ver capitulo 15 Glossario) s6 podem
ser usados junto do doente em conformidade com as normas IEC 60601-1 na sua versao
mais recente em vigor.

ATENCAO!

Aparelho eletromédico na coluna

Se for necessaria a operacdo do aparelho junto com ou empilhado em outros aparelhos, o

aparelho eletromédico ou o sistema eletromédico (ver capitulo 15 Glossario) deve ser

observado relativamente ao funcionamento correto nessa disposicao.

ATENCAO!

0 aparelho ME ¢ indicado para ficar disposto nos sistemas de aparelhos ME. O
funcionamento do aparelho ME perto de aparelhos "ndo ME" pode fazer com que a sua
utilizacao correta deixe de estar garantida.

ATENCAO!

O aparelho deve ser instalado de forma que o cabo de rede possa ser desligado facilmente.

ATENCAO!
Ventilacdo do aparelho

Evite o sobreaquecimento do aparelho. Providenciar a livre circulacao de ar, em especial

nas partes de baixo e de tras do aparelho (a distincia minima em relagéo a parte de tras é de 10 cm).

ATENCAO!

Posicione o aparelho de tal forma que seja facil de operar e de desligar.

ATENCAO!

Coloque o aparelho fora do campo estéril.
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ATENCAO!

Posicao do utilizador

Para evitar uma operacao incorreta, o utilizador deve posicionar-se corretamente

¢ tendo uma perspectiva do mostrador de +50°
e para observar os valores reais até 2 m da parte da frente do aparelho.
Ligacao a rede elétrica
Assegure-se de que a instalacao de corrente elétrica corresponde as normas DIN VDE ou as normas nacionais. O
cabo de ligagcdo a rede elétrica s6 deve ser ligado a uma tomada Schuko com alvéolos protegidos corretamente
instalada (ver norma DIN VDE 0100-710). Observe a parte posterior do aparelho (placa de caracteristicas), para
obter informacdes sobre a tensao de servico do aparelho.

ATENCAO!

Verifique se a tensio de rede disponivel corresponde a tensio de rede indicada na placa de

caracteristicas do aparelho localizada na caixa. Uma tensdo incorreta pode provocar falhas

de funcionamento e a destruicao do aparelho.

Contato de seguranca

A ligacdo a rede eléctrica deve dispor de um contato de seqguranca. Efetuar a ligacdo entre a tomada eléctrica e a
ficha do aparelho na parte traseira do mesmo, por meio do cabo original de ligacdo a rede eléctrica (se incluido
no volume de fornecimento).

Ligacao equipotencial

A ligacdo equipotencial é usada como medida de protecdo contra a falha do condutor de protecdo, em
conformidade com as normas IEC 60601-1, na respetiva versdao em vigor. Integre o aparelho no sistema de

ligacdo equipotencial de acordo com as normas de seguranca locais.

4.3 PARTE DA FRENTE DO APARELHO
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Fig.4-1  Parte da frente do aparelho
Interruptor LIGADO/DESLIGADO

Ecra com painel de toque (touchs-
creen)

Ligacao para comutador de pedal
Tomada do aquecedor de gas

Cassete do filtro de aspiracao de
fumos

Ligacao para jogo de tubos de insu-
flacao

0 0 9w B

Tecla de ejecao para a cassete do
filtro de aspiracao de fumos
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Familiarize-se com os elementos de controlo e de indicacao na parte da frente do

aparelho.

4.3 PARTE POSTERIOR DO APARELHO

Fig.4-2  Parte posterior do aparelho
Altifalante
(8) Placa de dados do aparelho

Placa de caracteristicas

(1) Saidadegas

Ligacdo para pen USB

Entrada/saida de dados (apenas
para técnicos da assisténcia auto-
rizado)

Tomada do aparelho para cabo de
alimentacao

Porta-fusiveis

Ficha para a ligacao equipotencial

Ligacao da alimentacao do gas

4.5 LIGACAO DE GAS

PERIGO!

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

€02 medicinalmente puro

Use exclusivamente CO2 medicinalmente puro. Ndo empregue outros gases (p. ex., hélio,

N20, argdnio), misturas de gases, misturas de gases liquefeitos ou gases contaminados.
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PERIGO!
Alimentacao de gas

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

Ligue uma botija de gas CO2 com um tubo de alta pressdo a tomada de gas que se situa na parte posterior ou
faca a ligacao a rede central de gas CO2.

O aparelho esta equipado com uma tomada de gas universal, que pode ser configurada com varios adaptadores
para auxiliar durante a utilizacdo de uma rede central de alimentacdo de gas ou de alimentacdo por botija de
gas.

A tomada de gas universal pode ser operada com uma pressdo de alimentagdo de 2,7 bar (39 psi) até 80 bar
(1160 psi).

Filtro sinterizado substituivel

O conector de gas possui um filtro sinterizado substituivel para proteger o insuflador de particulas de sujidade.
Este filtro tem de ser verificado durante o teste anual e substituido no minimo a cada dois anos. Durante a
manutencao o filtro sinterizado tem de ser substituido. O filtro sinterizado esta disponivel como peca de
reposicdo (consulte o capitulo 14 Acessorios). O filtro sinterizado pode estar obstruido ou sujo devido a residuos
ou impurezas contidos no gas fornecido. Uma sujidade acentuada nota-se sobretudo com taxas de fluxo
elevadas. Como resultado, o fluxo de gas real esta aquém do fluxo de gas nominal durante a insuflacdo ativa ou
o0 aparelho mostra avisos relacionados com a alimentagdo de gas embora esta seja suficiente. Nesse caso, o filtro

sinterizado tem de ser substituido

ol

1. Retire a ligacdo (1) com as duas chaves de bocas dos tamanhos 17 e 19.
2. Desaparafuse o filtro sinterizado (2); se necessario, use uma chave de fendas.

3. Aparafuse o novo filtro sinterizado a mao e volte a fixar a ligagdo no aparelho.
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Conector de gas angular

Um conector angular esta disponivel para reduzir a profundidade necessaria para a instalacdo do aparelho. Este

conector inclui o filtro sinterizado substituivel e permite a utilizacdo de diferentes adaptadores para a

alimentacdo de gas, tal como descrito abaixo.

4.5.1 Ligacdo de uma botija de gas

PERIGO!

Mantenha uma botija de CO2 cheia a mao.

Mantenha sempre uma botija de CO2 cheia a mao, pronta para a substituicao.

Isso evita ter que interromper a cirurgia devido a falta de gas de insuflacao.

ATENCAO!

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

A botija de gas tem de ficar na posicdo vertical. A pressdo da botija de gas ndo deve
exceder 80 bar/1160,3 psi e também nio ser inferior de 15 bar/217,5 psi.

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.

Tubo de alta pressao

Estao disponiveis os sequintes tubos de alta pressao

PG056 Tubo de alta pressdo EUA/botija DIN
PG057 Tubo de alta pressdo EUA/botija ISO
PG0O58 Tubo de alta pressdo EUA/botija PIN Index
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Instalacao

Tubo de alta pressdo com ligagdo PIN

® Use uma chave de bocas do tamanho 14 para fixar esta ligacao ao aparelho ou para a separar dele.
* A botija de gas € enroscada ou desenroscada a mao.

Tubo de alta pressdo com ligacao DIN

® Use uma chave de bocas do tamanho 14 para fixar esta ligacao ao aparelho ou para a separar dele.
® A botija de gas € enroscada ou desenroscada com uma chave de bocas do tamanho 30.

Tubo de alta pressao com ligacao ISO

® Use uma chave de bocas do tamanho 14 para fixar esta ligacdo ao aparelho ou para a separar dele.
® A botija de gas € enroscada ou desenroscada com uma chave de bocas do tamanho 32.

Valvula seletora

A valvula seletora PG0O68 permite ligar duas botijas de gas ao insuflador. Fica assim assegurada uma insuflacéo

ininterrupta, sobretudo durante a substituicao da botija de gas.

4.5.2 Ligacdo a rede central de alimentacao de gas

Tubos de baixa pressao

Estdo disponiveis os sequintes tubos de baixa pressdo para ligacado a alimentacdo de gas doméstico:
PG061 Tubo de gas doméstico CO2 DIN:EUA, 3 m

PG091 Tubo de gas doméstico CO2 DIN:EUA, 5 m

PG092 Tubo de gas doméstico CO2 NF:EUA, 5 m

PG093 Tubo de gas doméstico CO2 UNI:EUA, 5 m

PG094 Tubo de gas doméstico CO2 AGA:EUA, 5 m

PG065 Tubo de gas doméstico CO2 DISS:DISS, 3 m

Instalacao

¢ Use uma chave de bocas do tamanho 14 para fixar esta ligagdo ao aparelho ou para a separar dele.

® Insira a ficha na ligacao a parede para a alimentacdo de gas doméstico ou puxe-a para fora.

Para unir a ligacdo DISS a alimentacdo de gas doméstico, sdo necessarios um adaptador e um tubo de
baixa pressao:

e Tubo de gas doméstico CO2 DISS:DISS, 3,0 m (PG065)

¢ Adaptador DISS para alimentacéo de gas doméstico (PG066)
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Substituicdo do adaptador para alimentacdo de gas

~—m] [O

]

1. Retire a ligacéo (1) com as duas chaves de bocas dos tamanhos 17 e 19.

2. Verifique se é necessario substituir o filtro sinterizado (3) devido a residuos ou poros obstruidos.
3. Substitua o filtro com uma chave de fendas.

4. Fixe a nova ligacéo (2) ao aparelho com a chave de bocas.

Para os tubos NIST para alimentacao de gas doméstico, ha um adaptador NIST:

e Adaptador NIST para alimentacéo de gas doméstico (PG067)

Defina o tipo de alimentagéo de gas pretendido no User Menu (menu do utilizador):

Gas domeéstico ou de botija (ver capitulo 7 Menu).

4.6 GAS SUPPLY (ALIMENTAGAO DE GAS)

0 estado da alimentacao de gas € monitorizado pelo aparelho e indicado por simbolos e sinais acusticos
(bipes).

Sédo indicadas as sequintes pressdes para botijas de gas:

Alimentacao de gas com uma botija
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=50 bar/725,8 psi

50 bar/725,8 psi-30 bar/435,1 psi

30 bar/435,1 psi-15 bar/217,5 psi

15 bar/217,5 psi-5 bar/72,5 psi S3o emitidos sinais acusticos e surge
a mensagem Change gas bottle! (substituir a botija). Recomenda-se a
preparacaoe da substituicdo da botija de gas.

< 5 bar/72,5 psi Sdo emitidos sinais aclisticos e surge a mensagem
Change gas bottle! (substituir a botija). Substitua a botija de gas.

0 bar/o psi Sdo emitidos sinais aclsticos e surge a mensagem Check
gas supply! (verificar a alimentacao de gas). Substitua imediata-
mente a botija de gas.

Alimentacao de gas doméstico

B/ BRAUN

Sédo apresentados os seguintes simbolos para as pressdes de alimentacdo de gas doméstico:

s% Pressdo de alimentacdo de gas doméstico OK
(]
(verde)
‘ Pressao de alimentacao de gas doméstico demasiado baixa
530 emitidos sinais actsticos e, no caso de uma pressao de alimenta-
(vermelho) |¢30 < 2,7 bar, surge a seguinte mensagem: Verificar a fonte de gas!

4.7 LIGAR O APARELHO

1. Ligue o aparelho a rede elétrica.

2. Ligue a alimentacado de gas a tomada do gas e abra a alimentacao de gas.

3. Prima a tecla ON/OFF. O LED da alimentacéo elétrica fica verde quando o aparelho esta ligado.
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4. Apos a ligacdo, o aparelho efetua um autoteste. Se o autoteste ndo tiver sido bem sucedido, surge a
respetiva mensagem de erro (ver capitulo 12 Mensagens de erro e de aviso).

5. Quando o aparelho for ligado pela primeira vez, surge a selecdo do idioma. Selecione o idioma
pretendido e confirme com a tecla Continue (continuar) (seta) no canto superior direito.

6. O mostrador exibe uma visdo geral das indicacdes de insuflacdo. Prima a respetiva tecla para selecionar

a indicacdo pretendida (por ex., Standard) (standard).

4.8 DESLIGAR O APARELHO

Separar o aparelho da rede elétrica

AVISO!

Para desligar o aparelho da rede elétrica de forma segura, retire o cabo de alimentacido da tomada.
1. Prima a tecla ON/OFF (1) (Fig. 4-2 Parte posterior do aparelho) para desligar o aparelho.

2. Desligue o cabo de ligacdo a rede da tomada do aparelho (14) (Fig. 4-2 Parte posterior do aparelho).

A operacao do aparelho € concluida em seguranca.

4.9 DEMO MODE (MODO DE DEMONSTRAGAO)

O aparelho dispde de um modo de demonstracdo. Se o aparelho for ligado sem gas, surge uma tecla
"Demo" (demonstracéo).

Todas as fungdes estdo disponiveis, no entanto € apresentada permanentemente na linha de estado a
mensagem Demo mode (modo de demonstracéo).

As alteracdes nao podem ser guardadas.

Para sair do Demo mode (modo de demonstragdo), o aparelho tem de ser reiniciado.
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5 OPERAGAO DO APARELHO - GENERALIDADES

5.1 MOSTRADOR COM TELA TATIL

|
Stapdard Mode

Insufflating

? goop g

Pressure

(3 (2 G
Fig. 5-1  Indicacdes no ecra o
@  Tecla Voltar Tecla START/STOP (iniciar/parar)
@  Indicacio Aumentar o débito nominal do gas
o Débito nominal do gas
Indicador da pressao real _ o g _ )
(4) Indicadordodébitorealdogas Reduzir o débito nominal do gas
B  Tecla de menu Barra indicadora do débito real de
gas
(®  Mensagem Aumentar a pressdo nominal
(7)  Mostrador para aspiracio de 3 ;
fumos com a tecla OFF e com as Pressao nominal
teclas para niveis de aspiracao de Reduzir a pressao nominal
6 l/mine 12 I/min .
o ' Barra indicadora da pressao real
H]E{;Ig;an;ac do consumo de gas em Simbolo da alimentacao de gas
(@  Tecla Reset (reposicao) da indica- Simbolo do estado da alimentacao

cao do consumo de gas
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Na figura do mostrador acima estdo representados todos os indicadores e teclas de funcdo com o
insuflador ligado.
Encontram-se explicagdes mais detalhadas sobre as varias funcdes na descricdo dos respetivos elementos

de comando.

5.2 JOGOS DE TUBOS DE INSUFLAGCAO

Na ligacao do tubo de insuflacdo na parte da frente do aparelho, podem ser ligados varios tipos diferentes
de tubos de insuflacao.

PG012 Jogo de tubos descartavel com filtro CO2, estéril

PGO14 Jogo de tubos reutilizavel para insuflacao

PG096SU Jogo de tubos de aquecimento descartavel para insuflacdo, estéril

PG097 Jogo de tubos de aquecimento reutilizaveis para insuflacao

PGO19 Filtro de CO2 descartavel

Os jogos de tubos descartavel sdo esterilizados com dxido de etileno, de acordo com os métodos validados

em conformidade com as normas ISO 11135-1 e ISO 10993-7.

5.3 LIGAR O JOGO DE TUBOS DE INSUFLAGCAO
PERIGO!

Verificacao visual do jogo de tubos
Antes da operacdo, realize uma verificacdo visual do jogo de tubos e da respetiva
embalagem. Nao devem ser usados jogos de tubos danificados.
PERIGO!
Ar no conjunto de tubos de insuflacdo
A existéncia de ar no conjunto de tubos de insuflacio pode dar origem a uma
embolia.
* Inicie a insuflacdo antes de ligar o conjunto de tubos ao paciente, para remover o ar do conjunto
de tubos de insuflacdo. Pare a insuflacdo apds ter sido insuflado pelo menos 1 litro de CO2.
1. Ligue sempre um filtro hidréfobo ao tubo reutilizavel ou utilize o jogo de tubos descartavel com filtro.
2. Ligue o tubo de insuflacéo a ligacdo correspondente no insuflador e a cinula Veress/ao trocarte.
Terminal ISO 5356-1
No aparelho ha um terminal I1SO macho (ISO-M). Encaixe a ligagio 1SO fémea do filtro ou do tubo (ISO-W)

firmemente na ligagao 1SO-M.

5.4 AQUECEDOR DE GAS

Manual Do Usuario — PG150



B/ BRAUN

E possivel insuflar gas a temperatura do corpo (aproximadamente 37 °C / 99°F) com a ajuda de tubos com
fungéo de aquecimento (consulte 5.2 Jogos de tubos de insuflacéo).

ATENCAO!

Ndo exponha o tubo de aquecimento a fontes de calor diretas (p. ex., manta de

aquecimento) ou a uma temperatura ambiente elevada.

Fig.5-2 Ligacdo do aquecedor de gas

(@  Jogo de tubos para aspiracao de
fumos

() Tubodeinsuflacao
(3) Cabodeaquecimento

Ligacdo do aquecedor de gas

1. Ligue o filtro e o tubo de aquecimento ou um tubo de aquecimento com filtro integrado.

2. Ligue a ficha do tubo de aquecimento a tomada para o aquecedor de gas.

Quando o cabo de aquecimento estiver ligado, surge no mostrador (6), durante 3 segundos, a mensagem
Gas heating ok (aquecedor de gas ok).

O tubo de aquecimento reutilizavel ¢ automaticamente pré-aquecido a 33 °C quando a insuflacao estiver
desligada.

Aquecedor de gas ON/OFF

Iniciar o aquecedor de gas: Prima a tecla de iniciar/parar. O gas é aquecido automaticamente em cerca de
10 minutos para aprox. 37 °C.

Erro no aquecedor do gas

Em caso de falha de funcionamento no aquecedor de gas (por ex., cabo com falha ou defeito, ficha solta),
surge a mensagem Gas heating defective! (falha no aquecedor de gas) durante 2 sequndos.

Verifique o aquecedor de gas com outro tubo. Se a mensagem de erro surgir novamente, pode continuar a
utilizar o aparelho sem o aquecedor de gas, tendo em conta os riscos de hipotermia. Verifique o aquecedor
de gas com outro tubo apds a intervencao cirurgica.

Se aparecer novamente a mensagem Gas heating defective! (falha no aquecedor de gas), mande verificar

0 aquecedor de gas por um técnico da assisténcia autorizado.
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Temperatura do gas superior a 42 °C

Em caso de temperatura excessiva, surgem as seguintes mensagens no mostrador:

Gas heating - over-temperature! (aquecedor de gas - temperatura excessiva)
PERIGO!
Se o sensor da temperatura medir uma temperatura de gas >42 °C, desligue a ficha
do tubo de aquecimento do aparelho. O gas quente pode provocar ferimentos graves
no abdémen.

E emitido um sinal acustico de aviso. O aquecedor de gés e a insuflacio sdo desligados.

1. Retire o tubo de insuflacdo do trocarte ou da canula Veress.

2. Retire a ficha para o aquecedor de gas do aparelho.

3. Toque na tecla Start (iniciar). O equipamento insufla sem aquecimento de gas.

4. Deixe sair 0 gas quente, até que o tubo volte a estar morno (temperatura sentida pela mio).

5. Continue depois a operagdo, sem que o aquecedor de gas esteja ligado.

6. Verifique o aquecedor de gas com outro tubo apds a intervencao cirurgica.

Desligue o aparelho e volte a liga-lo. O aquecedor de gas volta a ficar ativado.

7. Se a mensagem de erro surgir novamente, pode continuar a utilizar o aparelho sem o aquecedor de gas,

tendo em conta os riscos de hipotermia.

8. Mande verificar o aquecedor de gas por um técnico da assisténcia autorizado.

0 aquecedor de gas pode aceitar os sequintes estados apresentados no mostrador do aparelho como

simbolo com a respetiva mensagem:

Simbolo Designacido Significado
O aquecedor de gas esta ligado. A funcao de aquecimento de gas esta disponivel.
Gas heating defective! (falha no aque- |Ainsuflacdo pode prosseguir, mas a fungao de aqueci-
cedor de gas) mento nao esta disponivel.

Se a funcao de aquecimento for necessaria, reiniciar o
aparelho. Se o aquecedor de gas continuar com falha,
devera ser verificado ou reparado por um técnico da
assisténcia autorizado.

Over-temperature! (temperatura Ainsuflacdo para automaticamente e a funcao de aque-
excessiva) (> 42 °C) cimento e desativada. Ha trés formas de continuar com
a insuflacao:

+ Espere que a temperatura desca para um valor infe-
rior a 43 °C, a insuflacao e o aquecimento sao reto-
mados automaticamente.

- Retire e volte a colocar o jogo de tubos. Quando a
temperatura for inferior a 43 °C, & possivel prosseguir
com a insuflacdo e 0 aquecimento (inicio manual).

- Ligar o jogo de tubos novo.
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5.5 UTILIZACAO DA FUNCAO DE ASPIRACAO DE FUMACA
PERIGO!

Aumento da concentracdo de CO2 no bloco operatorio

A funcdo de evacuacdo de fumaca pode aumentar a concentracdo de CO2 no bloco operatoério.

® Assegure o fornecimento de ar fresco suficiente e utilize a funcao de extracdo de fumaca apenas
se necessario.

0 aparelho esta equipado com uma bomba de vacuo. A bomba de vacuo destinasse a aspiracao de fumaca

com a ajuda de um jogo de tubos descartavel e uma cassete do filtro de aspiracdo de fumaca.

Fig. 5-3  Mostrador da aspiracdo de « Standard Mode 0°
fumos Insufflation active

(@ Niveis de aspiracao de fumos

61/mine 12 1/min Pressure Act 1 5 Smoke Evac.

——
e - R+ o] s ]2

Outra funcdo do aparelho € a aspiracdao de fumaca da cavidade corporal. Para isso, use o jogo de tubos
descartavel para a aspiracdo de fumaca e uma cassete do filtro de aspiragcdo de fumaca.

PG106 - Cassete do filtro de aspiracdo de fumaca (filtro hidrofobo e de carvéo ativo para a filtracdo dos
fumaca)

PG107SU - Jogo de tubos descartavel para a aspiracao de fumaca, estéril com filtro hidréfobo, que impede

a contaminacado do aparelho em caso de aspiracdo inadvertida de fluidos.
Para ativar esta fungéo, no campo Smoke Evacuation (aspiracdo de fumaca), prima a tecla 6 I/min ou 12

I/min, em funcdo da intensidade da aspiracdo necessaria. A aspiracdo de fumaca pode ser definida

manualmente para 6 |/min ou 12 |/min.
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|
== - ||
no segundo trocarte®
==y
no trocarte de
insuflacao

A funcdo Smoke Evacuation (aspiracdo de fumaca) também pode ser ligada ou desligada com o
comutador de pedal (ver capitulo 14 Acessorios). Una o comutador de pedal a respetiva ligacdo na parte da
frente do aparelho (ver Fig. 4-1 Parte da frente do aparelho).

A definicdo do débito nominal do gas tem de ser superior ao valor de aspiracdo de fumaca, caso contrario,
a capacidade de aspiracao fica limitada.

Na indicacdo Cardiac (cardiaca), a aspiracdo de fumaca néo esta disponivel.

5.5.1 Substituicao da cassete do filtro de aspiracdo de fumaca

PERIGO!

Verificagdo visual da cassete do filtro

Antes da operacao, realize uma verificacdo visual da cassete do filtro. As cassetes de

filtro danificadas nao devem ser usadas.
Para inserir a cassete do filtro, alinhe a parte inferior da cassete do filtro sobre a parte inferior da tomada
dianteira no insuflador (ver figura A). A cassete do filtro de aspiracdo de fumaca esta prevista para ser
usada em varias operacfes e permanece no aparelho. A vida util da cassete do filtro de aspiracdo de
fumaca depende da quantidade de fumaca criados durante varias operacdes. Antes de a cassete do filtro de
aspiracao de fumaca ficar completamente cheia, surge no aparelho a mensagem "Smoke evacuation will be
paused soon - be prepared for filter cassette change" (a aspiragdo de fumaca ira ser interrompida em breve

- prepare-se para substituir a cassete do filtro). Quando a cassete do filtro de aspiracdo de fumaga estiver
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completamente cheia, a aspiracdo de fumaca desliga-se e surge no aparelho a mensagem "Smoke
evaucation paused - change filter cassette” (aspiracdo de fumaca interrompida - substitua a cassete do
filtro). Para substituir a cassete do filtro de aspiracdo de fumaca, retire o jogo de tubos descartavel para
aspiracdo de fumaca e prima a tecla de ejecdo para a cassete do filtro de aspiragdo de fumaca (ver figura
D).

Se ndo estiver ligado nenhum jogo de tubos descartavel para aspiracdo de fumaca a cassete do filtro de
aspiracdo de fumaca, esta deve ser ligada a tampa protetora para prevenir a formacdo de fumaca

provenientes do filtro.

5.5.2 Substituicdo do jogo de tubos descartavel para aspiracdo de fumaca

0 jogo de tubos descartavel para aspiracdo de fumaca € fornecido estéril. S6 deve ser usado para um
doente e deve ser eliminado depois de cada cirurgia. Para ligar o jogo de tubos descartavel para aspiracdo
de fumaca a cassete do filtro, retire a respetiva tampa protetora e insira a cassete (ver figura B).

Para retirar o jogo de tubos descartavel para aspiracdo de fumaca, retire-o da cassete do filtro de

aspiracdo de fumaca (ver figura C).

5.6 VISUALIZAR/SELECIONAR A INDICACAO INSUFFLATION (INSUFLACAO)
0 mostrador exibe uma visdo geral das indicacdes de insuflacdo. Prima a respetiva tecla para selecionar a
indicacdo pretendida (por ex. Standard) (standard). Selecione o modo pretendido ou um perfil de

utilizador, por ex., Veress Mode (modo Veress)
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Select Indication

Standard
Bariatric
Pediatnic

Cardiac
Os parametros indicados correspondem as definicdes de fabrica ou aos valores definidos no User Menu

(menu do utilizador) (ver capitulo 7 Menu).

5.7 DEFINIGAO DA PRESSAO NOMINAL - TODAS AS INDICAGOES EXCETO FIELDFLOODING
(INUNDAGAO DO CAMPO)

Starea ode
Insufflation active

Pressure 1 5 Smoke Evac

Para definir a pressdo nominal, prima a tecla + ou - no mostrador sob a indicacdo da pressao real.
® A pressdo real pode ser aumentada ou reduzida com a insuflacdo em curso ou parada.
® A cada pressdo da tecla + ou -, a pressdo teorica € aumentada ou reduzida 1 mmHg. Se a tecla + ou - for
mantida premida durante mais de 1,5 sequndos, a rolagem rapida é ativada, mas s6 até ao limiar de
seguranga, que depende da respetiva indicacdo (ver abaixo).
® Ao definir a pressao nominal, dependendo da indicacdo, aplica-se um limiar de seguranca de 12 mmHg
ou de 15 mmHg. Se for preciso aumentar a pressdo acima destes valores, tera de ser confirmada a
mensagem apresentada no mostrador do insuflador.

ATENCAO!

Cabe ao utilizador decidir e assumir a responsabilidade pela ultrapassagem do limiar de

seéguranca.
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Indicagao Modos Safety threshold (limiar de
seguranca)
Indicacao Standard (standard) Veress (Veress) 15 mmHg
Highflow (débito elevado) 15 mmHg
Indicacao Bariatric (bariatrica) Veress (Veress) 15 mmHg
Highflow (débito elevado) 15 mmHg
Indicacao Pediatric (pediatrica) Sensitive (sensivel) 12 mmHg

Indicacao Cardiac (cardiaca)

Fieldflooding (inundacdo do campo)

nao se aplica

Vessel Harvesting (extracao de vasos)

12 mmHg

5.8 REGULAGAO DO DEBITO NOMINAL DO GAS - TODAS AS INDICAGOES

«

Pressure

mmHg

Standard Moda
Insufflation active

s

0°

Smoke Evac

Para definir o débito nominal do gas, prima a tecla + ou - no mostrador sob a indicacao do débito real do

gas.

® A cada pressdo da tecla + ou -, o débito nominal do gas é aumentado ou reduzido 1 mmHg. Ao trabalhar

na indicacdo Pediatric (pediatrica) no intervalo de 0,1 até 2 I/min, o valor é aumentado ou reduzido 0,1

I/min. Mantendo premida a tecla - ou + durante 1,5 segundos, o débito nominal do gas pode ser

selecionado em 3 niveis, mas so até ao limiar de seguranca, que depende da respectiva indicagdo (ver

abaixo). Pode consultar as defini¢des de fabrica no capitulo 7 Menu. Os valores predefinidos podem ser

alterados um a um no User Menu (menu do utilizador).
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e Na indicagdo Pediatric (pediatrica), o limiar de seguranca é de 5 I/min e no Vessel Harvesting Mode
(modo de extragio de vasos), de 6 |/min. Se for preciso aumentar o débito de gas acima destes valores, tera

de ser confirmada a mensagem apresentada.

ATENCAO!

Cabe ao utilizador decidir e assumir a responsabilidade pela ultrapassagem do limiar de

seguranca.
Indicagio Modos Limiar de seguranga
Indicacdo Standard (standard) Veress (Veress) nao se aplica
Highflow (débito elevada) nio se aplica
Indicacio Bariatric (bariatrica) Veress (Veress) nao se aplica
Highflow (débito elevado) ndo se aplica
Indicacdo Pediatric (pediatrica) Sensitive (sensivel) 5 l/min
Indicacdo Cardiac (cardiaca) Fieldflooding (inundacio docampo)  [n3o se aplica
Vessel Harvesting (extracio de vasos) |6 1/min

5.8.1 Veress Insufflation (insuflacdo Veress)

A Veress Insufflation (insuflagdo Veress) é um modo de insuflacdo suave para que, mesmo com pequenos
volumes, o valor real ndo ultrapasse a pressao nominal predefinida. Para minimizar os riscos no caso de
uma incisdo incorreta, o fabricante recomenda que inicie a intervencdo com Veress Insufflation (insuflacdo

Veress) (enchimento do abdomen com C02).

ATENCAO!
O sistema de drenagem automatico ndo pode estar ativo durante a Veress Insufflation

(insuflacdo Veress).

Ativacdo da Veress Insufflation (insuflacdo Veress)

A ativacéo da Veress Insufflation (insuflacdo Veress) depende da indicagéo selecionada.

Indicacdo Bariatric (bariatrica), Standard (standard): Com uma definicéo de débito nominal do gas de <
5 I/min, depois de premida a tecla Start/Stop (iniciar/parar) é apresentada a Veress Insufflation (insuflacdo
Veress).

Indicacdo Pediatric (pediatrica): Com uma definicdo de débito nominal do gas de < 1 I/min, depois de

premida a tecla Start/Stop (iniciar/parar) é apresentada a Veress Insufflation (insuflacdo Veress).
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Indicagdo Cardiac (cardiaca): Nesta indicacdo ndo esta disponivel a Veress Insufflation (insuflagdo
Veress)
Ao definir valores de débito nominal do gas superiores, ¢ ativado automaticamente o modo Highflow

(débito elevado) (ver capitulo 5.8.2 Insuflacdo de débito elevado).

5.8.2 Insuflacdo de débito elevado

0 modo Highflow (débito elevado) é o tipo de insuflagdo mais usado nas indicacbes Standard (standard) e
Bariatric (bariatrica). As fugas sdo rapidamente compensadas e a pressido nominal exigida é alcancada em
pouco tempo.

0 modo Highflow (débito elevado) deve ser selecionado se a operagcdo ndo comecar com uma agulha

Veress, por ex., usando trocartes Hasson.

5.8.3 Profiles (perfis)

0 modo Profiles (perfis) permite selecionar perfis especificos do utilizador criados anteriormente (para a
criagdo de perfis, ver o capitulo 7.1 Profiles (perfis)). A selecdo de um perfil é feita depois de selecionada a
indicacdo nas paginas de selecdo Standard (standard), Bariatric (bariatrica) Pediatric (pediatrica) ou

Cardiac (cardiaca).

5.9 VERIFICAGAO DO FUNCIONAMENTO ANTES DA UTILIZACAO DO APARELHO

Preparacéo

Verifique todos os itens descartaveis estéreis antes de remové-los da embalagem, para assegurar que a

embalagem esta intacta e que a data de expiracdo nao foi excedida.

Para a sua propria sequranca e a do paciente, use apenas acessorios originais (consulte o capitulo 14
Acessorios).

PERIGO!

Antes de qualquer procedimento cirtrgico, deve ser realizado um teste de funcao.

PERIGO!
Para a seguranca do paciente, encha o conjunto de tubos com o CO2 antes de iniciar
a insuflacdo ativando a insuflacdo durante alguns segundos e desligando-a

novamente antes de introduzir o instrumento de insuflacdo na cavidade e iniciar a cirurgia.

Manual Do Usuario — PG150



B/ BRAUN

PERIGO!
Nao ligue nenhuma canula com conjunto de tubos ao paciente durante o teste de

funcao.

Verificacdo do aparelho

AVISQO!

Este teste pode ser realizado com o jogo de tubos e com a canula a usar durante a intervencdo. Ao
manusear, tenha sempre o cuidado de manter a esterilidade necessaria.

1. O aparelho esta desligado, ndo esta ligado nenhum jogo de tubos.

2. Assegure-se de que a alimentacao de gas se encontra ligada e aberta.

3. Ligue o aparelho com a tecla ON/OFF. O aparelho efetua agora automaticamente um autoteste.

4. Selecione a indicacéo (por ex., Pediatric (pediatrica)).

5. Ligue ao aparelho um novo jogo de tubos de insuflacao.

6. Insira 0 jogo de tubos de insuflagcdo na canula e feche a torneira.

7. Se a indicacao do consumo de gas apresentar um valor, prima a respetiva tecla para repor a indicagdo a
0L

8. Selecione uma pressao nominal de 8 mmHg e um débito de gas de 2 I/min.

9. Iniciar a insuflacdo: Prima a tecla START (iniciar).

10. Insufle durante aprox. 30 segundos. Apos 4 segundos, no maximo, aparece na linha de mensagens do
mostrador Occlusion (oclus&o).

11. Parar a insuflacdo: Prima a tecla STOP (parar) (3).

PERIGO!
Se o consumo de gas apresentado for superior a 0,4 |, ha uma fuga no sistema.

Neste caso, localize a fuga, de acordo com os sequintes passos de 12 até 14.

12. Repita os passos de 7 até 11 sem a canula e com a extremidade do tubo fechada.

Se 0 consumo de gas estiver agora a menos de 0,4 |, a fuga estava na canula usada anteriormente.

13. Se continuar a haver uma fuga, repita os passos de 8 até 12 com um tubo novo.

Se o consumo de gas estiver agora a menos de 0,4 |, a fuga estava no tubo usado anteriormente.

14. Se continuar a existir uma fuga, esta encontra-se diretamente no aparelho.

Assegure-se de que o aparelho ndo volta a ser utilizado até a verificacdo por um técnico de assisténcia

autorizado.
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PERIGO!
Nunca trabalhe com um tubo de insuflacdo, instrumento efou aparelho que tenha
fugas. O incumprimento pode levar a medicdo de valores de pressdo real errados,
podendo provocar um aumento descontrolado da pressao no abdomen.
Selecione a indicacdo pretendida, bem como as definicGes de pressdo e de débito de gas e continue a

intervencao.

5.10 INDICACAO DO CONSUMO DE GAS

A indicacdo do consumo de gas apresenta o volume de CO2 consumido, em litros, desde a ultima reposicdo
a zero da indicacao.
A indicacdo do consumo de gas pode ser reposta a 0.0 durante a insuflacdo ou com a insuflacdo parada.

(1) Prima a tecla para repor a indicagdo do consumo de gas.
Reposicao da indicacao
« Sancar Mode
Insuffiation active

5.11 INICIAR/PARAR A INSUFLAGCAO

De acordo com o estado da insuflacéo, é apresentada a tecla START (iniciar) ou STOP (parar).

Iniciar a insuflagdo:

A tecla START (iniciar) é apresentada quando a insuflagdo esta parada.

Prima esta tecla para iniciar a insuflacdo.

O débito real do gas é representado numericamente e num grafico de barras. Aqui, o débito real do gas
varia entre zero e o débito nominal do gas definido. A pressao real na cavidade corporal é representada
numericamente e num grafico de barras. Aqui, e partindo do zero, a pressdo real aproxima-se da pressao

nominal definida. Quando a pressao real na cavidade corporal tiver alcancado a pressdo nominal, o débito
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real do gas sera proximo de zero, dado que s6 € preciso acrescentar a quantidade de gas necessaria para
manter a pressao.

Parar a insuflagéo:

A tecla STOP (parar) é apresentada quando a insuflagéo estiver em curso.

(2) Pare a insuflagdo com a tecla STOP (parar).

0O indicador do débito real do gas apresentara zero. O indicador do débito real do gas continua a apresentar

a pressao atual no abdomen ou na cavidade.

« Stancard Mode o°
Insufflation active

Pressure

6 INDICACOES DO INSUFLADOR FLOW 50
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Indicagédo Standard Indicacéo Bariatric Indicacédo Pedia- Indicacédo Cardiac
(standard) (bariatrica) tric (pediatrica) (cardiaca)
Modo Veress Highflow Veress Highflow |Sensitive (sensi- Fieldfloo- (Vessel
(Veress) (débito ele- |(Veress) |(débito vel) ding Harves-
vado) elevado) (inunda- (ting
cao do (extra-
campo) (cdode
vasos)
Definicdes do  |1-5 6-40 1-5 6-50 0,1-20 1-10 1-10
débito de gas
(I/min})
Incrementodo |1 1 1 1 0,1para<2l/minos |1 1
débito do gas para 2 até 10 I/min 1
(I/min}) para > 10 I/min
Limiar de segu- |n3ose aplica |nadose aplica [naose nao se 5 1/min nao se 6 |/min
ranca do débito aplica aplica aplica
do gas (I/min)
Starting Pres- |15 15 15 15 3 nao se 10
sure (Fresséo aplica
inicial)
Definicdes da  |1-30 1-30 1-30 1-30 1-15 nao se 1-20
ressao aplica
meHg)
Alteracioda 1 1 1 1 1 nao se 1
ressao em aplica
meHg)
Limiar de segu- |15 15 15 15 12 nao se 12
ranca da pres- aplica
sdo (mmHg)

6.1 INDICAGCAO STANDARD (STANDARD)

A indicacdo Standard (standard) destina-se a dilatacdo da cavidade peritoneal durante intervengées

laparoscopicas por insuflacdo de CO2.

Dependendo da operacao, o utilizador pode selecionar um dos seguintes modos.

A esse respeito, ver também o capitulo 5.8 Regulacao do débito nominal do gas - todas as indicacdes.

o \eress (Veress)

¢ Highflow (débito elevado)

Em alternativa, o utilizador pode trabalhar com um perfil de utilizador criado anteriormente (ver capitulo

7.1 Profiles (perfis)).

Doentes

A indicacdo Standard (standard) estd prevista para a laparoscopia em doentes com peso normal ou

ligeiramente obesos (IMC < 30 kg/m2), com idades superiores a 14 anos.
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Parametros de insuflacdo

A pressdo nominal maxima pode ser definida para 30 mmHg e o débito do gas maximo para 40 |/min.

PERIGO!

Reacoes idiossincraticas

Em doentes com anemia falciforme ou insuficiéncia pulmonar existe um risco mais
elevado de disfuncdo metabdlica, em funcdo de uma maior absorcido de CO2 (reagdes
idiossincraticas).

PERIGO!

Absorcao de CO2

Durante a insuflacdo verifica-se uma absor¢do de CO2 (intravazamento). Neste caso,

o corpo absorve uma parte dos gases de CO2 utilizados na insuflacdo. Uma
concentracdo demasiado elevada de CO2 no sangue ou nas vias respiratorias pode levar, em caso
extremo, a morte do doente. Por isso, durante toda a insuflacdo, observe com particular atencao as
funcoes vitais do doente e providencie uma respiracdo suficiente do doente. Uma respiracao
suficiente pode atenuar ou diminuir problemas com o CO2. Uma pressao elevada ou um fluxo de gas
elevado aumentam a absorcio de CO2. E suficiente encher o abdémen com uma pressio entre 10-15
mm Hg. Valores de pressdo superiores a 15 mm Hg apenas sdo necessarios em poucos casos, mas
aumentam também o risco de um intravazamento. Ndo se pode ultrapassar uma pressido intra-
abdominal superior a 30 mm Hg.

PERIGO!

Reacdes metabdlicas e cardiacas

Em caso de insuflacdo com CO2 existe o risco de uma acidose metabdlica. Daqui

podem resultar irregularidades cardioldgicas. 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 metabdlicas
PERIGO!
Hipotermia/controlo da temperatura do corpo
Durante a insuflacdo, a temperatura do corpo do doente pode baixar devido ao débito
de gas. Um arrefecimento durante a insuflacdo pode levar a problemas nas funcoes

cardiaca e circulatoria. O risco de hipotermia pode ser reduzido se for aplicado gas previamente
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aquecido a temperatura do corpo. Por isso, controle a temperatura do corpo do doente durante toda
a insuflacdo. Preste particular atencdo para que as sequintes condicdes operatdrias, que contribuem
para a hipotermia, sejam, tanto quanto possivel, evitadas:
e débito de gas elevado devido a fugas acentuadas,
e duracdo prolongada da intervencéao cirurgica,
e aplicacdo de solucdes de infusdo e de irrigacdo ndo aquecidas previamente a temperatura do
corpo.

PERIGO!

Desidratacédo

Durante uma insuflagéo pode ocorrer uma desidratacio (dessecacio) do tecido.

Isto pode levar a danos nos tecidos dos 6rgaos e a reacoes circulatorias do doente.
O perigo de desidratacdo existe durante uma operacdo mais prolongada e no caso de fugas
acentuadas (em particular nos pontos de puncio dos trocartes e/ ou durante a troca dos
instrumentos).

PERIGO!

Embolia/lnsuflacio dos 6rgaos internos

Uma embolia gasosa ou de CO2 ou a insuflacdo dos 6rgdos internos pode ocorrer se,
devido a uma posicdo incorreta do instrumento de insuflacdo, penetrar gas num vaso sanguineo ou
num o6rgao interno. Para reduzir este risco, verifique na primeira insuflacdo se o instrumento de
insuflacdo esta corretamente posicionado e use uma taxa de fluxo de gas baixa. Se a pressao real
atingir rapidamente a pressao nominal, verifique imediatamente a posicdo do instrumento de
insuflacao.
Também podem ocorrer embolias de CO2 devido a uma pressdo intra-abdominal elevada. Evite
valores de pressio elevados e feche imediatamente os vasos sanguineos lesados.

PERIGO!

Enfisema subcutaneo

O posicionamento incorreto de uma canula ou de um trocarte no tecido subcutaneo

pode dar origem a um enfisema. Para reduzir este risco, use uma taxa de fluxo de gas
baixa para a primeira insuflagdo e assegure-se de que o instrumento de insuflacdo esta corretamente
posicionado. Cirurgias extensas, a utilizacdo de muitos pontos de acesso, a duracdo e o tamanho das
fugas nesses pontos podem igualmente contribuir para um enfisema. As fugas nos acessos dos

trocartes tém de ser imediatamente fechadas.
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PERIGO!
Fontes de insuflagdo adicionais/sistema automatico de drenagem
Verifique se o sistema automatico de drenagem esta ativado (ver capitulo 7 Menu).
A pressao intra-abdominal ¢ aumentada mediante a aplicacdo de outras fontes de insuflacdo. Neste

caso, observe constantemente a pressao intra-abdominal durante toda a insuflacao.

6.2 INDICAGAO BARIATRIC (BARIATRICA)

Em alternativa, o utilizador pode trabalhar com um perfil de utilizador criado anteriormente (ver capitulo
7.1 Profiles (perfis)).

Doentes

A indicacdo Bariatric (bariatrica) esta prevista para a laparoscopia em doentes com peso normal ou
ligeiramente obesos com idades superiores a 14 anos.

Parametros de insuflacio

A pressdo nominal maxima pode ser definida para 30 mmHg e o débito do gas maximo para 50 |/min.

PERIGO!

Reacdes idiossincraticas

Em doentes com anemia falciforme ou insuficiéncia pulmonar existe um risco mais
elevado de disfuncdo metabdlica, em funcdo de uma maior absorcio de CO2 (reagdes
idiossincraticas).

PERIGO!

Absorcao de CO2

Durante a insuflacdo verifica-se uma absor¢do de CO2 (intravazamento). Neste caso,
0 corpo absorve uma parte dos gases de CO2 utilizados na insuflacdo. Uma concentracao demasiado
elevada de CO2 no sangue ou nas vias respiratorias pode levar, em caso extremo, a morte do doente.
Por isso, durante toda a insuflacdo, observe com particular atencdo as funcdes vitais do doente e
providencie uma respiracdo suficiente do doente. Uma respiracdo suficiente pode atenuar ou
diminuir problemas com o CO2. Uma pressio elevada ou um fluxo de gas elevado aumentam a
absorcdo de CO2. E suficiente encher o abdémen com uma pressdo entre 10-15 mm Hg. Valores de
pressdo superiores a 15 mm Hg apenas sdo necessarios
em poucos casos, mas aumentam também o risco de um intravazamento. Ndo se pode ultrapassar

uma pressao intraabdominal superior a 30 mm Hg.
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PERIGO!
Reacdes metabolicas e cardiacas
Em caso de insuflagdo com CO2 existe o risco de uma acidose metabdlica. Daqui

podem resultar irregularidades cardioldgicas. Estas podem manifestar-se:

na diminuicao 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 metabadlicas
PERIGO!
Hipotermia/controlo da temperatura do corpo
Durante a insuflacdo, a temperatura do corpo do doente pode baixar devido ao débito
de gas. Um arrefecimento durante a insuflacdo pode levar a problemas nas funcoes
cardiaca e circulatoria. O risco de hipotermia pode ser reduzido se for aplicado gas previamente
aquecido a temperatura do corpo. Por isso, controle a temperatura do corpo do doente durante toda
a insuflacdo. Preste particular atencdo para que as sequintes condicdes operatdrias, que contribuem
para a hipotermia, sejam, tanto quanto possivel, evitadas:
e débito de gas elevado devido a fugas acentuadas,
e duracdo prolongada da intervenciao cirurgica,
e aplicacdo de solucdes de infusdo e de irrigacdo ndo aquecidas previamente a temperatura do
corpo.
PERIGO!
Desidratacdo
Durante uma insuflacio pode ocorrer uma desidratacio (dessecacéo) do tecido.
Isto pode levar a danos nos tecidos dos 6rgdos e a reacdes circulatorias do doente.
O perigo de desidratacdo existe durante uma operacdo mais prolongada e no caso de fugas
acentuadas (em particular nos pontos de puncdo dos trocartes efou durante a troca dos

instrumentos).

PERIGO!
Embolia/lnsuflacdo dos 6rgaos internos
Uma embolia gasosa ou de CO2 ou a insuflacdo dos drgaos internos pode ocorrer se,

devido a uma posicdo incorreta do instrumento de insuflagdo, penetrar gas num vaso sanguineo ou
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num orgao interno. Para reduzir este risco, verifique na primeira insuflacdo se o instrumento de
insuflacdo esta corretamente posicionado e use uma taxa de fluxo de gas baixa. Se a pressao real
atingir rapidamente a pressao nominal, verifique imediatamente a posicdo do instrumento de
insuflacao.
Também podem ocorrer embolias de CO2 devido a uma pressao intra-abdominal elevada. Evite
valores de pressio elevados e feche imediatamente os vasos sanguineos lesados.

PERIGO!

Enfisema subcutaneo

O posicionamento incorreto de uma canula ou de um trocarte no tecido subcutaneo

pode dar origem a um enfisema. Para reduzir este risco, use uma taxa de fluxo de gas
baixa para a primeira insuflacdo e assegure-se de que o instrumento de insuflacdo esta corretamente
posicionado. Cirurgias extensas, a utilizacdo de muitos pontos de acesso, a duracdo e o tamanho das
fugas nesses pontos podem igualmente contribuir para um enfisema. As fugas nos acessos dos
trocartes tém de ser imediatamente fechadas.

PERIGO!

Fontes de insuflagdo adicionais/sistema automatico de drenagem

Verifique se o sistema automatico de drenagem esta ativado (ver capitulo 7 Menu).
A pressao intra-abdominal ¢ aumentada mediante a aplicacdo de outras fontes de insuflacdo. Neste
caso, observe constantemente a pressao intra-abdominal durante toda a insuflacdo.

PERIGO!

Mobilidade limitada da caixa toracica

Controle as funcdes respiratorias do doente durante toda a intervencio cirurgica.
A maior massa corporal que produz efeitos na caixa toracica e as maiores quantidades de tecido
adiposo no abdomen afetam a elasticidade e a mobilidade da caixa toracica. Adicionalmente, é
afectada também a elasticidade dos pulmdes, o que se faz sentir numa reducdo da funcao pulmonar.
Uma respiracdo apressada € em volume reduzido € sintomatica para esta situagdo. Mesmo em
situacdes de pouco esforco fisico, a necessidade de oxigénio € bastante maior. Por outro lado, ha
uma musculatura respiratdria insuficiente que tera de vencer uma resisténcia elevada, uma vez que a
elasticidade da caixa toracica é mais reduzida. A funcionalidade dos pulmoes é reduzida, e ja um
pequeno esforco fisico pode provocar uma falha da funcao respiratoria.

PERIGO!

Enfisemas subcutaneos

Manual Do Usuario — PG150



B/ BRAUN

Para evitar enfisemas, quando puncionar a parede abdominal mais grossa de pacientes adiposos com
a agulha de Veress ou o trocarte esteja atento a posicdo correta do instrumento no abdomen.

PERIGO!

Saturacao de CO2

Para evitar uma saturacdo de CO2 € necessaria uma taxa respiratoria mais elevada.

A necessidade de oxigénio e a producdo de dioxido de carbono sdo muito mais
elevadas num doente obeso do que num paciente com peso normal e aumentam ainda mais durante a
realizacdo de um esforco fisico.

PERIGO!

Insuficiéncia cardiaca e circulatoria

Verifique durante a intervencao cirtrgica atentamente todos os parametros cardiacos

e circulatorios, uma vez que os doentes adiposos tém maior tendéncia para

insuficiéncias cardiacas e circulatorias.

6.3 INDICAGAO PEDIATRIC (PEDIATRICA)

A indicacdo Pediatric (pediatrica) destina-se & dilatacdo da cavidade peritoneal durante intervencées
laparoscopicas por insuflagcdo de CO2.

0O utilizador pode selecionar o seguinte modo:

* Sensitive (sensivel)

Em alternativa, o utilizador pode trabalhar com um perfil de utilizador criado anteriormente (ver capitulo
7.1 Profiles (perfis)).

Doentes

A indicacdo Pediatric (pediatrica) é especialmente indicada para recém-nascidos, bebés e criancas.

Pardmetros de insuflacdo maximo

A pressdo nominal maxima pode ser definida para 15 mmHg e o débito do gas para 20 I/min.

Para a aplicacdo em criancas, recomendamos a otimizacdo do comando do aparelho (dependendo da

selecdo do débito nominal) com base na idade e no peso, da sequinte forma:
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Faixa etaria Peso Taxa de débito de
gas

Criancas até 1 ano de cercade 1-9 kg 0,1-0,5 I/min

idade

Criancas entre 1-3 anos |cercade 10-15 kg 0,5-1,0 l/min

de idade

Criancas entre 3-4 anos |cercade 16-19 kg 1,0-2,0 I/min

de idade

Criancas entre 4-14 >20kg > 2,0 [/min

anos de idade

PERIGO!

>

Configuracdes de trabalho recomendadas

Os valores de fluxo indicados para procedimentos laparoscopicos em recém-nascidos,

bebés e criangas sdao apenas valores recomendados. A selecdo de um valor apropriado para o fluxo e

a pressao € da exclusiva responsabilidade do médico assistente.

PERIGO!

>

Limite do débito de gas

Durante uma laparoscopia em recém-nascidos ou em doentes que pesem menos de

25 kg (cerca de 55 libras americanas), ndo é permitido ultrapassar o débito de gas

de 14 I/min.
PERIGO!

>

AVISO!

PERIGO!

9 -

Pneumolabium/Pneumoscrotum

Definicdo baixa do débito nominal

atingir a pressao nominal em caso de fugas.

Pressdo acrescida nas vias respiratorias

Em criancas existe o risco de um pneumolabium ou de um pneumoscrotum.

Se o débito nominal estiver regulado para um nivel demasiado baixo, niao é possivel

Em intervencbes laparoscopicas em criancas existe um maior risco de pressdo

acrescida sobre as vias respiratorias, devido a maior pressdo intra-abdominal.
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Em caso de intervencbes laparoscopicas em criancas com idade inferior a 12 anos devem-se
controlar sempre as funcdes respiratorias.

PERIGO!

Compressdo da veia cava

Em caso de insuflacdo do abdomen de uma crianca com CO2 medicinal, existe o risco
acrescido de compressao da veia cava. Este risco pode ser reduzido pela monitoracdo da tensao
arterial sistolica e diastolica durante toda a intervencao cirurgica.

PERIGO!

Estabilidade hemodinamica

Ao realizar uma laparoscopia em criancas com idade inferior a 12 anos, o teor de
CO2 no sangue pode levar a perturbacdes no sistema hemodinamico. Recomenda-se aumentar a
frequéncia respiratdria do doente e usar valores de débito e de pressao baixos, ndo superiores a 12
mm Hg. A circulagao do doente deve ser monitorizada a todo o momento.

PERIGO!

Hipotermia

Regra geral, o fluxo de gas de insuflacdo reduz-se consideravelmente depois de
atingir a pressdo visada, sendo depois apenas requerido para manter a pressao abdominal. Contudo,
fugas no interior do abdomen ou do instrumento podem levar a um fluxo continuo de gas superior a
1 I/min. Ao operar criancas com idade inferior a 12 anos, um fluxo de gas superior a 1 |/min implica
um risco acrescido de arrefecimento do doente. Podem ser tomadas precaucdes apropriadas, com a
utilizacdo de cobertores ou gas previamente aquecido. Durante toda a intervencdo deve monitorizar-
se a temperatura do corpo do doente.

PERIGO!

Em criancas com problemas cardiovasculares nao devem ser realizadas laparoscopias

com CO2.

PERIGO!
Uma vez que os doentes sujeitos ao modo Pediatric sdo muito susceptiveis a
ocorréncia de hipercapnia, recomenda-se a monitorizacdo continua do CO2 com end-

tidal.

6.4 INDICACAO CARDIAC (CARDIACA)
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Doentes

A indicagdo Cardiac (cardiaca) destina-se a doentes com mais de 14 anos.

Dependendo da operacao, o utilizador pode selecionar um dos sequintes modos.

A esse respeito, ver também o capitulo 5.8 Regulacdo do débito nominal do gas -todas as indicacdes.

e Fieldflooding (inundacdo do campo)

e \Vessel Harvesting (extracéo de vasos)

Em alternativa, o utilizador pode trabalhar com um perfil de utilizador criado anteriormente (ver capitulo

5.8.3 Profiles (perfis)).

6.4.1 Fieldflooding (inundacgdo do campo)

0 modo Fieldflooding (inundacdo do campo) é usado para substituir o ar ambiente no local da intervencédo
em cirurgias abertas e ao coracdo, com auxilio endoscopico.

Neste modo, ndo ha dilatacao.

Parametros de insuflacio

No modo Fieldflooding (inundacdo do campo) no ha regulacio da pressdo. E criado um débito de gas CO2
regulado. O intervalo do débito do gas maximo é de 10 I/min.

PERIGO!

Um débito de gas de 10 I/min so devera ser utilizado na zona durante um periodo

maximo de 30 segundos.

PERIGO!
No caso de utilizacdo de acessorios ndo especificados no manual, é necessario verificar se o0 CO2 nao
€ aplicado com um jato demasiado intenso e diretamente sobre tecidos moles.

PERIGO!

Fieldflooding (inundacio do campo)

No caso de enchimento com CO2 da zona de operacdo (a chamada inundacio do

campo), ndo ha garantia para um ambiente de CO2.

ATENCAO!

Débito de gas com Fieldflooding (inundagio do campo)

Se for preciso encher o campo cirirgico de CO2 (a chamada inundagdo do campo),

recomendamos um débito de gas continuo de 5 |/min, desde que seja usado o grampo cruzado.
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Difusor de CO2
Se for usada a indicacdo Cardiac (cardiaca) para, por exemplo, deslocar o ar ambiente da caixa toracica,

recomendamos a utilizacdo de um difusor de CO2 para melhorar o ambiente de CO2.

6.4.2 Vessel Harvesting (extracdo de vasos)

0 modo Vessel Harvesting (extracdo de vasos) destina-se a criacdo de uma cavidade ao longo da veia
safena efou da artéria radial, durante a extracdo endoscdpica de vasos.

Doentes

0 modo Vessel Harvesting (extracdo de vasos) destina-se a doentes com mais de 14 anos.

Parametros de insuflacdo

A pressdo nominal maxima pode ser ajustada para 20 mmHg e o fluxo de gas maximo para 10 I/min.

PERIGO!

Reacoes idiossincraticas

Em doentes com anemia falciforme ou insuficiéncia pulmonar existe um risco mais
elevado de disfuncdo metabdlica, em funcdo de uma maior absorcido de CO2 (reagdes
idiossincraticas).

PERIGO!

Absorcao de CO2

Devido as condicdes especiais da intervencdo - inicio da cirurgia de bypass coronario

e extracdo endoscopica dos vasos - € particularmente importante dedicar uma
atencdo especial ao facto de durante a insuflacdo se verificar sempre uma absorcio de CO2
(intravazamento) através dos tecidos do doente. Neste caso, o corpo absorve uma parte dos gases de
CO2 utilizados na insuflacdo. Uma concentracdo demasiado elevada de CO2 no sangue ou nas vias
respiratorias pode levar, em caso extremo, a morte do doente. Por isso, durante toda a insuflagdo,
observe com particular atencdo as funcoes vitais do doente e providencie uma respiracao suficiente
do doente. Uma respiracao suficiente pode atenuar ou diminuir problemas com o CO2. Uma pressdo
elevada ou um fluxo de gas elevado aumentam a absorcao de CO2.

PERIGO!

Reacdes metabolicas e cardiacas

Em caso de insuflagdo com CO2 existe o risco de uma acidose metabdlica. Daqui

podem resultar irregularidades cardioldgicas. Estas podem manifestar-se:
* na diminuicdo da respiracdo, associada a uma funcao reduzida do diafragma

® na hipercapnia
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® na diminuicdo do refluxo venoso
* na diminuicdo do volume sanguineo por unidade de tempo
® em acidoses metabdlicas

PERIGO!

Desidratacéo

Durante uma insuflagéo pode ocorrer uma desidratacio (dessecacio) do tecido.
Isto pode levar a danos nos tecidos dos 6rgaos e a reacoes circulatorias do doente.
O perigo de desidratacdao existe durante uma operacdo mais prolongada e no caso de fugas
acentuadas (em particular nos pontos de puncdo dos trocartes efou durante a troca dos
instrumentos).

PERIGO!

Embolia/lnsuflacio dos drgaos internos

Uma embolia gasosa ou de CO2 ou a insuflacdo dos 6rgdos internos pode ocorrer se,
devido a uma posicdo incorreta do instrumento de insuflagdo, penetrar gas num vaso sanguineo ou
num o6rgao interno. Para reduzir este risco, verifique na primeira insuflacdo se o instrumento de
insuflacdo esta corretamente posicionado e use uma taxa de fluxo de gas baixa. Se a pressao real
atingir rapidamente a pressao nominal, verifique imediatamente a posicdo do instrumento de
insuflacao.
Também podem ocorrer embolias de CO2 devido a uma pressdo intra-abdominal elevada. Evite
valores de pressio elevados e feche imediatamente os vasos sanguineos lesados.

PERIGO!

O emprego do aparelho em criancas ou na extracdo endoscdpica dos vasos somente

deve ser realizado por pessoal especialmente formado.

PERIGO!
Antes da aplicacdo do insuflador para a extracdo endoscopica dos vasos, verifique se

o instrumento utilizado para o efeito se destina a utilizacdo com CO2.

PERIGO!

Pneumoperitoneu

No caso da extracdo de um vaso da perna, num doente com virilha permeavel existe o
perigo de o CO2 penetrar no abdomen e ser criado um pneumoperitoneu. Esteja

atento durante a intervencdo para que o abdémen nao se encha com CO2.
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7 MENU

Na pagina seguinte, explicamos como chegar ao User Menu (menu do utilizador) e como o usar.

Pressure

mmHg

CECTT—
g Profiles

D Indication Settings >
2= System b
Q Service 3
=| Protocol >

Manual Do Usuario — PG150



B/BRAUN
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7.1 PROFILES (PERFIS)

A opgdo de menu "Profiles” (perfis) destina-se a criar um perfil pessoal para o utilizador.

Podem ser guardadas as predefinicGes para Starting Pressure (presséo inicial), Starting Flow (débito inicial),
Brightness (brilho), Volume (volume) e Smoke Evac Timer (temporizador de aspiragdo de fumaga). Podem
ser criados perfis para as indicacGes: Standard (standard), Bariatric (bariatrica) Pediatric (pediatrica),
Fieldflooding (inundagdo do campo) e Vessel Harvesting (extracdo de vasos). Para esta indicacdo, estas
definicdes tém prioridade em relacéo as definicdes standard.

A selecdo de um perfil é feita depois da selecdo da indicagdo nas paginas de selecdo Standard (standard),
Bariatric (bariatrica) Pediatric (pediatrica) ou Cardiac (cardiaca) (ver capitulo 5.8.3 Profiles (perfis)).
Starting Pressure (presséo inicial): Pressdo nominal ativada no inicio da insuflagdo (o intervalo de definicdo
depende da indicagdo).

Starting Flow (débito inicial): Débito nominal do gas ativado no inicio da insuflacdo (o intervalo de
definicdo depende da indicacao).

Brightness (brilho): Brilho do ecra do utilizador (20%, 40%, 60%, 80%, 100%).

Volume (volume): Volume dos sinais acusticos (20%, 40%, 60%, 80%, 100%).

Smoke Evac Timer (temporizador de aspiracdo de fumaca): Intervalo de tempo depois do qual a aspiracdo

de fumaca de 12 I/min muda automaticamente para 6 |/min (1 - 30 min ou sem limitacéo).

Fig. 7-1  Indicacao de Profiles (perfis)
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7.1.1 Criar perfis

1. Selecione a opgdo de menu "Profiles” (perfis) no User Menu (menu do utilizador).

2. No menu Profiles (perfis), prima a tecla (+) (ver (1) Fig. 7-1 Indicagdo de Profiles (perfis)).

3. Introduza o nome do perfil com o teclado do ecré e continue com a tecla de seta (->) (ver (2) Fig. 7-2

Introducédo do nome do perfil).
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4. Selecione as defini¢des do perfil e guarde com a respetiva tecla (ver (3) Fig. 7-3 Indicagdo dos detalhes).
A introdugéo pode ser interrompida em qualquer altura com a tecla de seta (<-).

5. Com a tecla de seta (<-), entra no menu anterior.

Fig.7-2  Introducdo do nome do perfil
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7.1.2 Alterar perfil

.E

1. Selecione a op¢do de menu "Profiles” (perfis) no User Menu (menu do utilizador).

2. Se ja estiver selecionado um perfil, este surge com um fundo preto.

3. No menu Profiles (perfis), selecione o perfil a alterar com a tecla de lapis (ver (4) Fig. 7-1 Indicagio de
Profiles (perfis)).

4. Altere o nome do perfil com o teclado do ecrd e confirme com a tecla de seta (->) (ver (2) Fig. 7-2
Introducédo do nome do perfil).

5. Altere as definices do perfil se o desejar e guarde com a respetiva tecla (ver (3) Fig. 7-3 Indica¢do dos
detalhes). A introducéo pode ser interrompida em qualquer altura com a tecla de seta (<-).

6. Com a tecla de seta (<-), entra no menu anterior.

Fig. 7-3  Indicacao dos detalhes

lml"

[=> starting Pressure 15 K3
©) starting Flow = §
¢ Brightness B s0%
(] volume B so0%
®5moke EvacTimer [l 5
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7.1.3 Eliminar perfil

1. Selecione a opgdo de menu "Profiles” (perfis) no User Menu (menu do utilizador).

2. Se ja estiver selecionado um perfil, este surge com um fundo preto.

3. No menu Profiles (perfis), selecione o perfil a apagar com a tecla (-) (ver (5) Fig. 7-1 Indicagdo de
Profiles (perfis)).

4. Confirme que deseja apagar o perfil com "Delete" (apagar) ou interrompa o processo.

5. Com a tecla de seta (<-), entra no menu anterior.

7.2 INDICATION SETTINGS (DEFINIGOES DA INDICAGAO)

7.2.1 Insufflation (insuflacdo)

A opcéo de menu "Insufflation” (insuflagdo) destina-se a definir os valores para Starting Pressure (pressio
inicial), Gas Flow Rates (taxas de débito de gas), Venting System (sistema de ventilacdo), Max Pressure
(pressdo maxima) e Occlusion Alert (alerta de oclusdo). As definicées sdo realizadas para a indicagdo e o

modo atualmente selecionados. Contudo, ao selecionar um perfil, € aceite a pressao inicial ai estabelecida.

C—

E) Starting Pressure 10 .

@ Gas Flow Rates

I
@ Venting System

@ Max Pressure = 30
+
O Occlusion Alert n n

Starting Pressure (presséo inicial): Pressdo nominal ativada no inicio da insuflagdo (o intervalo de definicdo
depende da indicacéo).

Gas Flow Rates (taxas de débito de gas): Mantendo a tecla (-) ou (+) premida durante 1,5 segundo, o
débito nominal do gas pode ser selecionado em 3 niveis. O intervalo de definicdo para estes débitos de gas
depende da indicacao.

Venting System (sistema de ventilagdo): A valvula de ventilagdo abre-se para reduzir a sobrepressdo no
doente. A valvula de ventilacdo pode ser completamente desligada ou s6 durante a insuflacdo Veress. A
valvula de ventilacdo abre-se com um atraso, depois de a pressdo real ter ultrapassado em determinado

valor a pressdo nominal. Este tempo e esta diferenca de pressao podem ser definidos aqui.
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Venting System
Venting Valve - -

During Veress - -
@ Time B g
@ Pressure n 3:

Max Pressure (pressdo maxima): A pressdo maxima definivel no ecra da cirurgia. O intervalo de definicéo
para a pressao maxima depende da indicacgdo.

Occlusion Alert (alerta de oclus&o): E possivel ligar ou desligar aqui o sinal acustico do alerta de ocluséo.

7.2.2 Smoke Evacuation (aspiracio de fumaca)

A opcdo de menu "Smoke Evacuation" (aspiracdo de fumaca) destina-se a definir os valores para o
temporizador e o nivel de aspiracdo de fumaca com o comando do pedal).

Smoke Evac Timer (temporizador de aspiracdo de fumaca): Intervalo de tempo depois do qual a aspiragio
de fumaca de 12 I/min muda automaticamente para 6 I/ min (1 - 30 min ou sem limitacéo).

Foot Control Level (nivel de comando do pedal): Nivel de aspiracdo de fumaca ligado ao acionar o pedal (6

I/min ou 12 I/min).

7.3 SYSTEM (SISTEMA)

Fig. 7-4  System (sistema)

CICN—

Cﬂ General Volume 10%
':S(’ General Brightness B 40%
E— Gas Supply

@ Language >

.J Factory Reset
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A opcdo de menu "System" (sistema) destina-se a definir os valores para General Volume (volume geral),
General Brightness (brilho geral), Gas Supply (alimentacdo de gas) e Language (idioma), bem como para
repor as definicdes de fabrica.

As definicoes realizam-se para todos os modos e indicacdes (perfis aceites).

General Volume (volume geral) - volume dos sinais actsticos (20%, 40%, 60%, 80%, 100%), defini¢des de
fabrica 80%.

General Brightness (brilho geral) - brilho da indicagio (20%, 40%, 60%, 80%, 100%), defini¢cdes de fabrica
80%.

Gas Supply (alimentagdo de gas): Alimentacdo de gas doméstico ou alimentacdo por botija de gas (a
definicdo de fabrica é a alimentacdo de gas doméstico). Quando se liga uma botija, o aparelho muda
automaticamente para a alimentacéo por botija de gas.

Language (idioma): Idioma das indicac6es no ecra do utilizador, a definicdo de fabrica é o inglés.

Factory Reset (repor as configuracdes de fabrica): Todas as configuragdes sdo repostas para as de fabrica. A

reposicdo das configuracdes de fabrica tem de ser confirmada.

7.4 SERVICE (ASSISTENCIA TECNICA)

Na opgdo de menu "Service" (assisténcia técnica) sdo apresentadas as versdes atuais de software e
firmware, bem como a data da proxima manutencéo. E aqui também que estd o acesso para o técnico da
assisténcia autorizado.

Software (software): Nimero da versdo do software atual.

Firmware (firmware): Nimero da versio do firmware atual.

Next Maintenance (proxi ma manutencio): Data da proxima manutencéo bianual.

Technican (técnico): acesso protegido por palavra-passe para o técnico da assisténcia autorizado. Para

mais informacdes, leia 0 manual de assisténcia técnica.

7.5 PROTOCOL (PROTOCOLO)

Na opcdo de menu "Protocol” (protocolo) podem ser vistas as ultimas 10 operacdes, exportadas para uma
pen USB e apagadas.

E apresentada uma lista dos protocolos das ultimas 10 operacées. Os protocolos estdo por ordem
cronoldgica, estando em cima o protocolo da ultima operacao.

Selecione um protocolo da lista para ver as informacdes relativas a operacao.

Sédo apresentados a indicacdo usada ou o perfil de utilizador selecionado, a duracdo da cirurgia, a duracdo
da insuflacdo, a duracao da aspiracdo de fumaca, os valores minimo, maximo e inicial para a pressao € o
débito de gas, bem como o consumo de gas e os detalhes do aquecimento de gas.

Com a tecla de seta (<-) regressa a lista dos protocolos.
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Os protocolos individuais podem ser apagados com a tecla (-) (ver (1) Fig. 7-5 Indicagdo Protocol
(protocolo)) ou, com a tecla de salvaguarda, (ver (2) Fig. 7-5 Indicagdo Protocol (protocolo)) exportados
para uma pen USB. Se desejar guardar protocolos numa pen USB, tera primeiro de inserir uma na Ligagcdo

para pen USB na parte posterior do aparelho (ver capitulo 4.4 Parte posterior do aparelho).

Fig. 7-5 Indicacao Protocol (protocolo)

Banatric Used Gas
Profile Dr. Muller 237 L
Operation Insuffiation Smoke Evac.
Time 2h 30mun 2h DOmin Oh 15mun
Default Min Max
Pressure 3 mmHg 4 mmHg 15 mmHg
Flow 5 Umin 4 |/min 40 Vmin

Heating heated for >42°C
Tube 1h 0Omin no

7.6 USER MENU (MENU DO UTILIZADOR) (VISAO GERAL)

Neste menu, podem ser feitas as definicdes abaixo indicadas.

Em Indication Settings (definices da indicacédo), podem ser feitas as sequintes definicGes:
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aca)

(extracio de vasos)

User Menu (menu |Indicagtes (Modos Opgoes Configuragoes de
do utilizador) fabrica
Definicio de Starting |Standard 1-15 mmHg 15 mmHg
Pressure (pressao ini- |(standard)
cial)
Bariatric (bari- 1-15 mmHg 15 mmHg
atrica)
Pediatric Sensitive (sensivel) |1-12 mmHg 3 mmHg
(pediatrica)
Cardiac (cardi- |Vessel Harvesting 1-12 mmHg 10 mmHg

Fieldflooding (inun-
dacdo do campo)

Pressdo ndo definivel

nio se aplica

Gas Flow Rates (taxas
de débito de gas)
(dependem da indica-
¢ao)

Mantendo a tecla (-)
ou (+) premida
durante 1,5 segundo,
o débito nominal do
gas pode ser selecio-
nado em 3 niveis,

Standard Veress (Veress) Taxa de débito de gas 1: 1-5 [/min Taxa de débito de gas 1:
(standard) 3 I/min
Highflow (débito Taxa de débito de gas 2: 6-30 I/min Taxa de débito de gas 2:
elevado) 20 [/min
Taxa de débito de gas 3: 20-40 [/min
Taxa de débito de gas 3:
40 l/min
Bariatric (bari- |Veress (Veress) Taxa de débito de gas 1: 1-5 I/min Taxa de débito de gas 1:
atrica) 3 I/min
Highflow (débito Taxa de débito de gas 2: 6-40 [/min Taxa de débito de gas 2:
elevada) 25 1/min
Taxa de débito de gas 3: 20-50 /min
Taxa de débito de gas 3:
50 [/min
Pediatric Sensitive (sensivel) |Taxa de débito de gas 1: 0,1-2 I/min Taxa de débito de gas 1:
(pediatrica) 1 1/min
Taxa de débito de gas 2: 1-5 I/min
Taxa de débito de gas 2:
Taxa de débito de gas 3: 5-20 I/min 3 1/min
Taxa de débito de gas 3:
10 I/min
Cardiac (cardi- |Veessel Harvesting | Taxa de débito de gis 1: 1-10 I/min Taxa de débito de gas 1:
aca) (extracio de vasos) 2 l/min
Taxa de débito de gas 2: 1-10 /min
Taxa de débito de gas 2:
Taxa de débito de gas 3: 5-10 /min 5 I/min

Taxa de débito de gas 3:
10 I/min

Fieldflooding (inun-
dacdo do campo)

nao se aplica

Em Indication Settings (definicdes da indicagéo), podem ser feitas as seguintes defini¢fes:
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dacio do campa)

User Menu (menu (Indicagoes |Modos Opgoes Configuragoes de
do utilizador) fabrica
Venting Valve vil-  |Standard Veress (Veress) -0OM (OFF
vula de ventilacio) (standard)
I:ElEEIEI'IdE da indica- - OFF
t40 Highflow (débito |- ON ON
elevado)
- OFF
Bariatric (bari- |Veress (Veress) -0OM OFF
atrica)
- OFF
Highflow (débito -ON OM
elevado)
- OFF
Pediatric Sensitive (sensivel] |- ON oM
(pediitrica)
- OFF
Cardiac (cardi- |Vessel Harvesting |- ON OFF
aca) [extracdo de vasos)
- OFF
Fieldfloeding (inun- |ndo se aplica nao se aplica
dacio do campa)
Max Pressure (pres- Standard Veress (\Veress) 5-30 mmHg 30 mmHg
s30 maxima standard - —
[depende da}irdica- ’ ) Highfiow (débito 5-30 mmHg 30 mmHg
:5::5' elevadao)
Bariatric [bari- |Veress [Veress) 5-30 mmHg 30 mmHg
i :
atrica) Highflow (débito 5-30 mmHg 30 mmHg
elevado)
Pediatric Sensitive [sensivel] [5-15 mmHg 15 mmHg
(pediitrica)
Cardiac (cardi- |Vessel Harvesting  |5-20 mmHg 20 mmHg
aca) [extracdo de vasos)
Fieldfleeding {inun- |n3o se aplica nio se aplica
dacio do campao)
Dcclusion Alert Standard Veress (Veress) -0OM oM
(alerta de oclus3o) (standard)
por sinal acdstico - OFF
Highflow (débito -ON OM
elevadao)
- OFF
Bariatric {bari- |Veress [Veress) -ON oM
atrica)
- OFF
Highflow (débito -ON OM
elevadao)
- OFF
Pediatric sensitive (sensivel] |- OM oM
(pediitrica)
- OFF
Cardiac {cardi- [Vessel Harvesting |- ON ON
aca) (extrac3o de vasos)
- OFF
Fieldfleeding {inun- |ndc se aplica
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Em Indication Settings (definigdes da indicagio), podem ser feitas as seguintes definigdes:

User Menu (menu |Indicagoes |Modos Opgoes Configuragbes de
do utilizador) fabrica
Smoke Evac Timer S5tandard Veress (Veress) 1, 2,3, 5,10, 30 min, OFF 5 min
t izador d tandard - — - -
{afpmggﬂrg?je?un:m] (standard) Highflow (débito 1,2 3, 5,10, 30 min, OFF S min
: elevado)
Bariatric (bari- |Veress (Veress) 1, 2,3, 5,10, 30 min, OFF 5 min
tri — - -
atrica) Highflow (débito 1,2 3, 5,10, 30 min, OFF S min
elevadao)
Pediatric Sensitive (sensivel) |1.2, 3,5, 10, 30 min, OFF 5 min
(pediatrica)

Cardiac (cardi- |Vessel Harvesting  [ndo se aplica
aca) {extrac3o de vasos)

Fieldflooding (inun- |ndo se aplica
dacdo do campo)

Foot Control Level Standard Taxa de aspiracio 6 e 12 I/min OFF
{nivel de comando do |(standard)
pedal) (para aspira-
cdo de fumos)

Definicdo do inter- Bariatric (bari- Taxa de 3spiracio 6 & 12 I/min i
valo de aspiracio ini- atrica)
fnditagio Pediatric Sensitive (sensivel)  |Taxa de aspiracio 6 e 12 I/min OFF

(peditrica)

Cardiac {cardi- (Vessel Harvesting  [ndo disponivel
aca) (extrac3o de vasos)

Fieldflooding {inun- |ndo disponivel
dacdo do campo)

Em System (sistema), podem ser feitas as seguintes definicoes:

Il.lltﬁlall m {menu do Indicacdes Modos Opcoes Configuraches de fabrica
Definicdes do sistema  [Todas as indicacdes |Todos os Brightness (brilho) BO0%
modes 20%, 40%, 60%, B0%, 100%
Volume {volume) BO%

20%, 40%, 60%, 0%, 100%
Gas:ISuppIy (alimentacio de Gas doméstico
gas

- Gas doméstico

- Gas de botija

Language (idioma) Inglés
-Inglés - Francés
- Alem3o -Espanhol
- ltaliano - Chings
- Sueco - Coreano
Repor Todas as indicacdes |Todos os Com esta funcio, depois de
modos confirmadas, todas as altera-

coes efetuadas no User Menu
{menu do utilizador) s3o repos-
tas para as configuracbes de
fabrica.
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Em Service (assisténcia técnica), encontra as seguintes informacies:

User Menu (menu do Indicacdes Modos Opcies Configuraches de fabrica

utilizador)

Software (software) Todas as indicaches |Todos os Apresenta 3 versdo de sof-
modos tware instalada

Firmware (firmware)  |Todas as indicacdes |Todos os Apresenta avers3o de firmware
modos instalada

MNext Maintenance (pré- |Todas as indicacdes |Todos os Indica a data da proxima manu-

xima manutencio) modos tencao no formato

DD MM AAAA

Technican (técnico) Todas as indicacies |Todos os Acesso 3 area de assisténcia

modos técnica

8 FUNCOES DE SEGURANCA

8.1 SISTEMA DE VENTILACAO AUTOMATICO

Sistema de ventilagdo automatico

0 aparelho esta equipado com um sistema de ventilacdo automatico.

Quando o insuflador detecta que a pressao nominal foi excedida, ele liga automaticamente o sistema de
ventilagdo. O sistema de ventilacdo liberta gas da cavidade corporal até ser atingida novamente a pressao
nominal predefinida.

0 sistema de ventilagdo automatico pode ser configurado para qualquer indicagdo no User Menu (menu
do utilizador).

Quando o sistema de ventilacdo esta ativado, o limiar de seguranca para a despressurizacdo ¢ de 3 mmHg
acima da pressao definida com um atraso de 3 sequndos.

0 limiar de sequranca e o atraso podem ser definidos no User Menu (menu do utilizador).

Quando a valvula de ventilacdo é desativada, surge a mensagem "Venting valve deactivated!" (ventilacdo
automatica desativada) e é emitido um sinal acustico enquanto a indicagdo estiver a ser carregada.

Mesmo com a valvula de ventilacdo desativada, a funcdo de despressurizacdo € sempre executada
automaticamente e sem atraso, no caso de a pressao abdominal ultrapassar 45 mmHg.

Fonte de insuflacao

O fabricante alerta contra o emprego de outras fontes de insuflacdo, sem controle de pressdo, na cirurgia
minimamente invasiva.

A utilizacdo de lasers refrigerados por CO2 e modulos de argdnio tipo beamer podem levar a ultrapassagem

do intervalo de pressdo recomendado.
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PERIGO!

Fontes de insuflagdo adicionais/sistema automatico de drenagem

Verifique se o sistema automatico de drenagem esta ativado (ver capitulo 7 Menu).
A pressao intra-abdominal ¢ aumentada mediante a aplicacdo de outras fontes de insuflacdo. Neste
caso, observe constantemente a pressao intra-abdominal durante toda a insuflacao.

PERIGO!

O caudal de drenagem do sistema de drenagem automatico € limitado. Ao empregar

fontes de insuflacdo complementares, atentar constantemente a pressao real.

Sobrepressao

Se nao for possivel reduzir a sobrepressdo por meio da funcdo de despressurizacao automatica dentro de 5
segundos, surge a mensagem "Overpressure” (sobrepressio). E emitido um sinal acustico.

Assim que seja alcancado/ultrapassado o limiar de sequranca da pressdo nominal para a indicacéo ativa,
surge a mensagem "Maximum pressure reached!" (pressdo maxima alcancada) Ao mesmo tempo é emitido
um sinal acustico.

Se a pressao real ultrapassar 45 mmHg durante mais de 10 segundos, surge a mensagem "Excessive

overpressure!" (sobrepressdo elevada) e é emitido um sinal acustico.

8.2 OCCLUSION (OCLUSAO)

Indicacio de alarme "Occlusion (oclusdo)"
Se um tubo, a canula Veress ou o trocarte estiver ocluido, surge a mensagem "Occlusion!" (ocluséo) e é
emitido um sinal acustico. A indicacdo da pressao real é de O.

0 sinal acustico pode ser ligado/desligado no User Menu (menu do utilizador).

ATENCAO!
Durante uma oclusao, ndo € possivel medir a pressdo na cavidade corporal!
8.3 CONTAMINACAO

PERIGO!
Contaminacao

Nunca utilize o aparelho efou os acessorios quando houver indicios de uma contaminagio.

Manual Do Usuario — PG150



B/ BRAUN

Bloqueie o aparelho/os acessorios, para que ndo possam ser usados, antes da verificagdo por um técnico da

assisténcia.

Mensagem de erro "Device contaminated!" (aparelho contaminado)

Quando liquido penetra no aparelho através da ligacdo do tubo de insuflacdo, aparece a indicacdo
"Contamination” (contaminacéo) e é emitido um sinal acustico.

E possivel terminar a intervencdo em curso com este aparelho.

Se a insuflacao for interrompida durante esta mensagem de erro, pode ser retomada passados 20 minutos
e a intervencdo pode prossequir. Nao € possivel mudar de indicacdo. Se a insuflacdo ndo for retomada
passados 20 minutos ou se o aparelho for desligado, ndo € possivel voltar a usa-lo. Desta forma, pretende-

se evitar uma contaminacao cruzada.

Contaminacéo

Se ligar um aparelho ja contaminado, ira aparecer no ecra a respetiva mensagem. O aparelho ja ndo pode
ser utilizado. O aparelho contaminado deve ser claramente identificado como contaminado e selado por
duas camadas de protecdo separadas compostas por peliculas de seguranca. Tome as medidas adequadas
para assegurar que o aparelho ndo pode ser utilizado até que um técnico de assisténcia qualificado

proceda aos respetivos ensaios e reparacdes.

8.4 DETECGAO DE FUGAS

Se o0 aparelho nao for capaz de atingir a pressao ajustada, € apresentada uma notificacao de fuga.
As fugas podem ocorrer nos acessos, nas vedacdes dos acessos ou devido a um uso excessivo do dispositivo

de succao.

8.5 GAS HEATING - OVER-TEMPERATURE (AQUECEDOR DE GAS — TEMPERATURA EXCESSIVA)

Com a ajuda do aquecedor de gas e do tubo de aquecimento € possivel insuflar gas a temperatura do corpo
(37 °Q).

ATENCAO!

N&o sujeite o tubo de aquecimento a um calor direto (p. ex., endoscopio ligado a

uma fonte de luz) ou temperaturas de ambiente elevadas.

Com a ajuda do aquecedor de gas e do tubo de aquecimento € possivel insuflar gas a temperatura do corpo

(37 °0).
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ATENCAO!

Nio sujeite o tubo de aquecimento a um calor direto (p. ex., endoscdpio ligado a

uma fonte de luz) ou temperaturas de ambiente elevadas.
Em caso de temperatura excessiva, aparecem na linha de estado as seguintes indicacfes: Gas heating -
over-temperature! (aquecedor de gas - temperatura excessiva) Ouve-se um sinal de alerta. O aquecedor de
gas e a insuflacdo sdodesligados.

PERIGO!

Se o sensor da temperatura medir uma temperatura de gas >42 °C, desligue a ficha

do tubo de aquecimento do aparelho. O gas quente pode provocar ferimentos graves

no abdomen.

9 CONSERVAGAO E MANUTENGAO

E necessario tomar os devidos cuidados na conservacao, manutencdo e armazenamento do aparelho e dos

seus acessorios, de forma a preservar a sua eficacia.

9.1 LIMPAR O APARELHO

1. Use o botdo LIGAR/DESLIGAR para desligar o aparelho.

2. Retire o cabo de alimentacao.

3. Limpe a superficie do aparelho com um pano macio humedecido com um desinfetante

de superficies a base de alcool ou aldeido.A concentragcdo do desinfetante usado depende da informacao
fornecida pelo fabricante do desinfetante. Certifique-se de que a umidade ndo entra no aparelho.

AVISO!

[]
] Nao esterilize o aparelho.

9.2 INTERVALOS DE MANUTENGAO

Especificacdes do fabricante

O fabricante especifica que pessoal qualificado ou técnicos hospitalares devem testar regularmente o
aparelho para avaliar a sua funcionalidade e seguranca técnica. O aparelho deve ser revisto no minimo a
cada dois anos. Os testes sdo descritos no capitulo 10 Inspecdo anual.

Inspecdes regulares ajudardo a detectar antecipadamente um possivel funcionamento deficiente. Isso

ajuda a preservar o aparelho e aumenta a sua seguranca e a sua vida util.

Manual Do Usuario — PG150



B/ BRAUN

AVISO!

O trabalho de revisdo ou manutencao nao pode ser realizado durante uma cirurgia.

9.3 MANUTENCAO POR UM TECNICO DE ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADO

Intervalo de manutencéo a cada dois anos

A fim de garantir a sequranca de funcionamento do aparelho, deve ser realizada uma manutencéo, em
intervalos adequados, por um técnico da assisténcia autorizado.

O aparelho deve ser sujeito a manutencao, pelo menos, a cada dois anos, dependendo da frequéncia e da
duracdo de utilizacdo. Caso contrario, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade pela seguranca
de funcionamento do aparelho.

O aparelho apresenta a data da proxima manutencao durante o autoteste automatico.

A data mais tardia da préxima manutencdo a realizar esta indicada num autocolante na parte de tras do
aparelho.

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

Pessoal técnico autorizado

Todos os servicos de assisténcia técnica, tais como alteragdes, reparacdes, calibragens, etc., apenas podem
ser realizados pelo fabricante ou por pessoal técnico autorizado. O fabricante pode disponibilizar a
documentacdo técnica (manuais de assisténcia técnica, valores de calibracdo, etc.) ao pessoal técnico
autorizado.

Pessoal nao autorizado

O fabricante ndo se responsabiliza pela sequranca operacional do aparelho se pessoas nao autorizadas
efetuarem a manutencao ou qualquer outro tipo de assisténcia.

Responsabilidade

A abertura do aparelho e reparagdes nao autorizadas levadas a cabo por pessoal ndo autorizado ou por
terceiros efou alteracdes ou modificacdes ilibam o fabricante de qualquer responsabilidade relativa a
seguranca operacional do aparelho.

Documentacao técnica

Ter recebido a documentacdo técnica do fabricante nao significa ter autorizacdo para proceder a
reparacdes, ajustes ou alteracdes do aparelho ou dos acessorios/periféricos.

Certificacao
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Peca um certificado ao técnico/a técnica de assisténcia apds este/esta ter inspecionado a unidade ou ter
executado alguma tarefa de assisténcia. Este certificado inclui o tipo e o0 escopo da assisténcia bem como

a data e o nome da empresa de assisténcia e ainda a assinatura do técnico de assisténcia.

9.4 SUBSTITUICAO DO FUSIVEL

PERIGO!
Substituir o fusivel
O fusivel deve ser substituido apenas por um fusivel fornecido pelo fabricante
(consulte o capitulo 14 Acessorios).
O fusivel apresenta defeito e deve ser substituido se:
® as indicacdes e o mostrador ndo estiverem acesos,
® 0 aparelho estiver sem funcionar.
Verifique
® se 0 cabo de alimentacdo de corrente esta corretamente ligado a uma tomada Schuko com alvéolos
protegidos,
® se o fusivel da rede interna da area esta em perfeitas condicoes.
PERIGO!

Antes de verificar o fusivel, retire o cabo de rede do aparelho.

Para a substituicdo do fusivel ndo é necessario abrir o aparelho.

1. Desligue o aparelho.

2. Desligue o aparelho da rede elétrica. Para isso, puxe a ficha da tomada.

3. Desligue o cabo de ligacao a rede da tomada do aparelho.

4. 0 porta-fusiveis encontra-se diretamente na tomada do aparelho.

5. Retire o porta-fusivel tal como ilustrado em Fig. 9-1 Abrir o porta-fusiveis.
6. A Desbloqueie a patilha do porta-fusiveis com os dedos.

7. B Retire o porta-fusiveis.

8. C Verifique o fusivel.

9. Insira um novo fusivel. Utilize exclusivamente os fusiveis indicados (ver capitulo 13 Caracteristicas
técnicas).

10. Introduza o porta-fusiveis até ouvir o estalido de encaixe.

11. Volte a ligar o aparelho a alimentacao elétrica. Para isso, insira a ficha na tomada.
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Fig.9-1  Abrir o porta-fusiveis

conly

9.5 CONSERVAGAO E MANUTENCAO DE JOGOS DE TUBOS REUTILIZAVEIS

Ao usar jogos de tubos reutilizaveis, devem ser observadas as sequintes instrucdes.
Principios gerais Antes de cada utilizacdo, os sistemas de tubos devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados. Isto também se aplica, em particular, a primeira utilizacdo a sequir ao fornecimento, dado
que todos os sistemas de tubos reutilizaveis ndo sdo entregues estéreis (limpeza e desinfecdo depois da
remocao da embalagem de protecdo para o transporte; esterilizacdo depois do embalamento). A limpeza e
a desinfecdo sao fundamentais para uma esterilizacdo eficaz. Dentro das suas responsabilidades pela
garantia da esterilidade dos produtos, assegure, aquando da utilizacéo,
® que, por norma, sejam aplicados apenas processos suficientemente validados especificos do aparelho e
do produto para a limpeza/desinfecéo e esterilizacio,
e que os aparelhos usados (aparelho de limpeza e desinfecéo, esterilizador) sejam sujeitos a manutencgdes e
inspecdes regulares e
® que os parametros validados para cada ciclo sejam respeitados.
Observe também os regulamentos legais aplicaveis no seu pais, bem como os regulamentos relativos a
higiene no consultdrio médico ou no hospital. Isto aplicar-se em especial, as varias especificacdes tendo
em vista uma inativacao eficaz dos prides.

PERIGO!

O sistema de tubos reutilizavel é composto por silicone e polissulfona (PSU). Para a

limpeza e a desinfecdo, devem ser usados exclusivamente detergentes, desinfetantes
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de pH neutro ou ligeiramente alcalino, dessecantes e abrilhantadores autorizados para os materiais
usados.
Se forem usados produtos inadequados, o sistema de tubos, em especial os pontos de ligacao de PSU,

pode(m) ficar danificado(s).

Limites de reprocessamento
O sistema de tubos reutilizavel foi verificado pelo fabricante para uma determinada quantidade de
preparacOes. Consulte, a este respeito, as instrucdes no rétulo.
Nunca exceda o numero de utilizagdes recomendado pelo fabricante.

PERIGO!

O numero de esterilizacdes € contado por meio das linguetas destacaveis no tubo.

No caso de ndo existirem mais linguetas, o tubo de aquecimento ndo deve voltar a
ser esterilizado.
Apds a esterilizacdo e antes de utilizar, verifique se o tubo reutilizavel apresenta sinais de danos.

Nunca utilize um tubo que apresente sinais de danos, particularmente fragilidade e perfuracdes.

9.5.1 LIMPEZA E DESINFECGAO

Principios

Para a limpeza e a desinfecéo, deve optar-se, tanto quanto possivel, por um processo mecanico (aparelho
de limpeza e desinfecéo). Devido ao facto de a eficacia e a reprodutibilidade serem inferiores no caso do
processo manual, mesmo recorrendo um banho de ultrassons, este s6 deve ser usado se nao estiver
disponivel um processo mecanico. Em qualquer dos casos, deve ser realizado um tratamento prévio.
Pré-tratamento

Logo depois da aplicacdo (passadas 2 horas, no maximo), a sujidade maior deve ser removida do sistema de
tubos reutilizavel:

Procedimento

e Fnxague os produtos durante, pelo menos, 1 minuto em dgua corrente (temperatura < 35 °C/95
°F). Enxague todos os limenes dos produtos trés vezes com uma seringa descartavel (volume minimo
700 ml).

® Coloque os produtos numa solucdo de limpezal acabada de fazer. Tenha especial atencdo a selecao, a
concentracdo, a temperatura e ao tempo de atuacdo, ver as especificacdes em Limpeza e desinfecao
manuais. Use apenas solucdes acabadas de fazer. Enxague todos os lumenes dos produtos trés vezes com

uma seringa descartavel (volume minimo 100 ml).
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¢ Retire manualmente toda a sujidade visivel por fora com um pano macio e limpo € uma escova macia,
exclusivamente para este fim.

e Enxague os produtos durante, pelo menos, 1 minuto em agua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F).
Enxague todos os limenes dos produtos trés vezes com uma seringa descartavel (volume minimo 100 ml).

' Se, por exemplo devido a motivos de protecdo no trabalho, usar aqui um combinado de detergente e
desinfetante, tenha em conta que este ndo podera conter aldeidos (caso contrario, a sujidade de sangue
fixa-se), a sua eficacia devera ter sido comprovada tem de ser indicado para a desinfecdo dos produtos e
compativel com eles (ver "Resisténcia do material”). Tenha em conta que, durante o pré-tratamento, os
desinfetantes usados servem apenas para proteger o pessoal e ndo podem substituir o passo de desinfecao
subsequente, a realizar depois da limpeza.

Limpeza/desinfecdo mecanica (aparelho de limpeza e desinfecio)

Ao usar um aparelho de limpeza e desinfecao, verifique:

® se, em principio, o aparelho de limpeza e desinfecdo possui eficacia comprovada,

e se, tanto quanto possivel, é usado um programa verificado para a desinfecio térmica (valor AO > 3000
ou, no caso de aparelhos mais antigos, pelo menos 5 minutos a 90 °C/194 °F) (no caso de desinfecdo
quimica, existe o risco de vestigios de desinfetante nos produtos),

® se o programa usado para os produtos € indicado e se tem o numero suficiente de ciclos de
enxaguamento,

® se, depois do enxaguamento posterior, € usada apenas agua estéril ou com um numero reduzido de
germes (max. 10 germes/ml) e de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ex., purified
water/highly purified water),

® se 0 ar usado para a secagem é filtrado (isento de 6leo, com um niimero reduzido de germes e particulas)
e

® se 0 aparelho de limpeza e desinfecao € sujeito a manutencdes e inspecdes regulares.

Ao selecionar o sistema de detergente usado, verifique:

* se ele, em principio, € indicado para a limpeza de instrumentos de metal e plastico,

® se, desde que ndo tenha sido feita nenhuma desinfecdo térmica, € usado também um desinfetante
indicado com eficacia comprovada e se este é compativel com o detergente aplicado e ® se as substancias
quimicas usadas sdo compativeis com os produtos (ver "Resisténcia do material”).

As concentracdes, as temperaturas e os tempos de atuacao indicados pelo fabricante do detergente e,
eventualmente, do desinfetante, bem como as especificacdes sobre o enxaguamento posterior devem ser
estritamente observados.

Processo
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1. Coloque os produtos no aparelho de limpeza e desinfecdo. Os produtos ndo podem tocar uns nos outros.
Ligue todos os lumenes dos produtos através do adaptador LuerLock disponivel no conector de
enxaguamento do aparelho de limpeza e desinfecao.

2. Inicie o programa.

3. Retire os produtos do aparelho de limpeza e desinfecao depois do final do programa.

4. Se possivel, verifique e embale os produtos logo a sequir a retirada (ver "Verificagdo", "Manutengio" e
"Embalamento”, eventualmente, depois da secagem posterior adicional, escolhendo, para esse efeito, um
local limpo).

O comprovativo da adequacao essencial do sistema de tubos de aquecimento reutilizavel para uma limpeza
mecanica e uma desinfecdo eficaz foi emitido por um laboratorio de testes independente acreditado e
reconhecido (§8 15 (5) MPG) mediante a utilizacdo do aparelho de limpeza e desinfecdo G 7836 CD
(desinfecdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) e do produto de pré-limpeza/ detergente
neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para o efeito, foi tido em conta o processo

acima descrito.

Limpeza e desinfecao manuais

Ao selecionar o detergente e o desinfetante a usar, verifique:

® se eles, em principio, sdo indicado para a limpeza ou a desinfecdo de sistemas de tubos de metal e
plastico,

® se € usado um desinfetante com eficacia comprovada e se este é compativel com o detergente utilizado
e

® se as substancias quimicas usadas sdo compativeis com os produtos (ver Resisténcia do material).

Se possivel, ndo devem ser usados detergentes/desinfetantes combinados. Os detergentes/desinfetantes
combinados sé podem ser usados em caso de pouca contaminacdo (sem sujidade visivel).

As concentracOes, as temperaturas e os tempos de atuacao indicados pelo fabricante dos detergentes e,
eventualmente, dos desinfetantes, bem como as especificacdes sobre o0 enxaguamento posterior devem ser
estritamente observados.

Utilize sempre solucGes acabadas de fazer, agua estéril ou com um numero reduzido de germes (max. 10
germes/ml) e de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ex., purified water/highly purified

water), e, para a secagem, um pano macio, limpo e que nio largue pelos e/ou ar filtrado.
Processo de limpeza

1. Deixe os produtos no banho de limpeza durante o tempo de atuacao especificado, de maneira a ficarem

bem cobertos. Os produtos ndo podem tocar uns nos outros.
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2. Enxague todos os lumenes dos produtos, pelo menos, cinco vezes no inicio ou no fim do tempo de
atuacdo com uma seringa descartavel (volume minimo 100 ml). Para limpar as superficies exteriores, use
um pano macio e limpo e uma escova macia, destinados apenas a essa finalidade.

3. A seguir, retire os produtos do banho de limpeza e enxague-os bem, pelo menos, trés vezes (min. 1
minuto). Enxague todos os lumenes dos produtos, pelo menos, cinco vezes com uma seringa descartavel
(volume minimo 100 ml).

4. Verifique os produtos (ver Verificagdo e Manutenco).

Processo de desinfeccao

1. Deixe os produtos limpos e verificados no banho de desinfecdo durante o tempo de atuacdo
especificado, de maneira a ficarem bem cobertos. Os produtos ndo podem tocar uns nos outros. Enxague
todos os limenes dos produtos, pelo menos, cinco vezes no inicio ou no fim do tempo de atuacdo com uma
seringa descartavel (volume minimo 100 ml).

2. A sequir, retire os produtos do banho de desinfecdo e enxague-os bem, pelo menos, cinco vezes (min. 1
minuto). Enxague todos os lumenes dos produtos, pelo menos, cinco vezes com uma seringa descartavel
(volume minimo 100 ml).

3. Seque os produtos, soprando-os com ar comprimido filtrado nos dois sentidos.

4. Se possivel, embale os produtos logo a sequir a retirada (ver Embalamento, eventualmente, depois da
secagem posterior adicional num local limpo).

0 comprovativo da adequacéao essencial do sistema de tubos de aquecimento reutilizavel para uma limpeza
manual e uma desinfecdo eficaz foi emitido por um laboratdrio de testes independente acreditado e
reconhecido (§ 15 (5) MPG) mediante a utilizacdo do produto de pré-limpeza/detergente. Para o efeito, foi

tido em conta o processo acima descrito.

Verificacdo

Verifique o sistema de tubos de aquecimento reutilizavel depois da limpeza ou da limpeza/desinfecio
quanto a corrosao, superficies danificadas, lascamentos, sujidade e descoloragdes e separe os produtos
danificados (para o numero de reutilizacdes, ver o rotulo do produto). Em caso de danos (riscos, separagio)
do adaptador Luer-Lock cromado, os produtos devem ser imediatamente substituidos

(ndo podem ser reutilizados). Os produtos que ainda estiverem sujos devem voltar a ser limpos e

desinfetados.

Manutencao
Nao pode ser usados dleos ou massas lubrificantes para instrumentos.

Embalamento
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Embale os sistemas de tubos em embalagens de esterilizacdo descartaveis (embalagem simples ou dupla),
que obedegcam aos seguintes requisitos (material/processo):

¢ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

e indicado para esterilizagdo a vapor (resisténcia até uma temperatura minima de 142 °C (288 °F)
permeabilidade suficiente ao vapor)

® protecdo suficiente dos produtos ou das embalagens de esterilizacdo contra danos mecanicos

9.5.2 Esterilizacdo de jogos de tubos reutilizaveis

Para a esterilizagcdo, s6 devem ser usados os processos de esterilizagdo a sequir indicados; ndo sao
permitidos outros processos de esterilizacao.

Esterilizacdo a vapor

e processo de vacuo fracionado® (com secagem suficiente do produto)

e esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79

® validado em conformidade com a norma DIN EN I1SO 17665 (1Q/0Q vélido (entrada em funcionamento) e
avaliagcdo do desempenho especifica do produto (PQ))

e temperatura maxima de esterilizacdo 138 °C (280 °F; e ainda tolerdncia em conformidade com a norma
DIN EN I1SO 17665)

e tempo de esterilizacdo (tempo de exposicdo a temperatura de esterilizacdo), pelo menos, 5 minutos a
132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F).

’pelo menos, trés etapas de vacuo

’S6 é permitido recorrer ao processo gravitacional, menos eficaz, se ndo estiver disponivel o processo de
vacuo fracionado, sendo que exige tempos de esterilizacdo substancialmente mais longos, devendo ser
validado especificamente para o produto, o aparelho e os parametros pelo utilizador, que sera o unico
responsavel. * O tempo de secagem realmente necessario depende diretamente dos parametros, a
responsabilidade total do utilizador (configuracdo e densidade do carregamento, estado de esterilizacéo,
etc.) devendo, por isso, ser determinado pelo utilizador. N3o obstante, os tempos de secagem n3o podem
ser inferiores a 10 minutos.

*0 tempo de secagem realmente necessario depende diretamente dos pardmetros, a responsabilidade total
do utilizador (configuracdo e densidade do carregamento, estado de esterilizacdo, etc.) devendo, por isso,
ser determinado pelo utilizador. Ndo obstante, os tempos de secagem ndo podem ser inferiores a 10
minutos.

Por principio, o processo de esterilizacéo flash néo é permitido. Além disso, também ndo devem ser usadas
a esterilizacdo por ar quente, a esterilizacdo por radiacdo, a esterilizacdo com formaldeido ou com oOxido de

etileno nem a esterilizagéo por plasma.
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O comprovativo da adequacdo essencial do sistema de tubos de aquecimento reutilizavel para uma
esterilizagdo eficaz foi emitido por um laboratdrio de testes independente acreditado e reconhecido (§ 15
(5) MPG) mediante a utilizag4o do autoclave Systec HX-320.

Para o efeito, foi tido em conta o processo acima descrito.

Armazenamento

Depois da esterilizacdo, os produtos devem ser colocados secos e sem p6 na embalagem de esterilizagao.
Resisténcia do material

Ao selecionar o detergente e o desinfetante, verifique se ndo contém os sequintes ingredientes:

e 4cidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo permitido 6,5)

e bases fortes (valor de pH maximo permitido 9,5, recomenda-se um detergente neutro/enzimatico ou
ligeiramente alcalino)

e solventes organicos (p. ex., alcoois, éter, cetona, gasolinas)

e produtos de oxidacgdo (p. ex., peroxido de hidrogénio)

® halogéneos (cloro, iodo, bromo)

e hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Nunca limpe o tubo reutilizavel com escovas de metal ou palha de aco. Os abrilhantadores e/ou os agentes
de neutralizacdo acidos nao sdao permitidos. Nenhum dos produtos pode ficar sujeito a temperaturas

superiores a 142 °C ! Ndo nos responsabilizamos em caso de inobservancia do exposto.

10 INSPEGAO ANUAL

Valores de medicdo e tolerancias

Documente todos os testes efetuados no respetivo registo de testes, com data e assinatura.
O fabricante calculou os valores de medicdo e as tolerancias indicados pressupondo a utilizacdo dos

seguintes meios de medicdo e de apoio:

Mandmetro Intervalo 0-100 mmHg, classe de precisdo 1,6
Seringa 60 ml

PGo12 (Einmal-Schlauchset)

Tubo de silicone 4 mm x 40 cm.

AdaptadoremT  6/4/6

Canula Veress Comprimento de 100 mm

CROICRCRCRC

Didmetro da abertura 1,4 mm,

Didmetro interno do tubo 1,6 mm.
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Se os valores de medicdo e as tolerancias indicados se encontrarem fora dos valores prescritos, é

imprescindivel solicitar a verificacdo por um técnico da assisténcia autorizado.

10.1 TESTE DE SEGURANGA ELETRICA

1. Efetue um controle visual. Verifique se

® o fusivel corresponde ao valor indicado pelo fabricante,

® as inscrigdes e etiquetas no aparelho estdo bem legiveis,

® as condicdes mecanicas permitem um funcionamento seguro,

® ndo existem sujidades que afetem a seguranca.

2. Efetue as medicdes da corrente de fuga a terra, da corrente de contacto/corrente de fuga da estrutura e
da resisténcia do condutor de protecdo de acordo com a norma |IEC 62353 na versdo atual ou de acordo
com as normas nacionais em vigor.

10.2 Teste das fungdes basicas (na indicacdo Standard (standard))

1. Retire o jogo de tubos de insuflacéo do aparelho.

2. Ligue o aparelho com a tecla ON/OFF. O aparelho efetua agora um teste.

Ouve-se um sinal acustico. Selecione a indicacdo Standard (standard) e o modo Veress (Veress).

3. As definictes de fabrica para a pressdo nominal sdo 15 mmHg e, para o débito nominal do gas, 3 I/min.
4. Sdo indicados os seguintes valores:

Pressdo nominal 15* (mmHg)

Débito nominal do gas 3* (I/min)

Presséo real 0 (mmHg)

Consumo de gas 0,0 (1)

*Estes valores correspondem a definicdo de origem. Se os ajustes tiverem sido alterados no User Menu
(menu do utilizador), so indicados os valores alterados.

Ligue um PG012 (Einmal-Schlauchset).

5. Iniciar a insuflacdo: Prima a tecla INICIAR. Sao indicados os seguintes valores:

Presséo real 0 (mmHg)

Veress Insufflation (insuflacdo Veress) é apresentado. O débito de gas pode ser ouvido na ligagdo do tubo
de insuflacéo.

6. Selecione um débito nominal do gas de 20 I/min. So indicados os sequintes valores:

Débito nominal do gas 20 I/min

Pressio real 0 (mmHg)

Insufflation active (insuflacio ativa) é apresentado. O débito de gas pode ser ouvido na ligacdo do tubo

de insuflacéo.
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7. Parar a insuflacdo: Prima a tecla STOP (parar).
Sao indicados os seguintes valores:

Pressio real 0,0 (mmHg)

Consumo de gas > 0.0 (1)

8. Prima a tecla de volume do gas.

Consumo de gas 0,0 (1)

0O teste das funcdes basicas do aparelho esta concluido.

10.3 TESTE DO SENSOR DE PRESSAO (NA INDICAGAO STANDARD (STANDARD) E NO MODO
VERESS (VERESS)).

Fig. 10-1 Acessoérios para o teste do sen-
sor de pressao

Manémetro

Seringa

PG012 (jogo de tubos descartavel)
Tubo de silicone

Adaptadorem T

CRCHCACHS

1. Selecione a indicacdo Standard (standard) e o modo Veress (Veress).
2. Selecione um intervalo de débito nominal do gas de 1,0 |/min.

N&o prima a tecla START/STOP (iniciar/parar).

ATENCAO!

Nunca aspire gas do aparelho por meio da seringa.
3. Una um manometro e uma seringa cheia de ar a ligacao para o tubo de insuflacao.
4. Por meio da seringa, produza uma pressao de, no minimo, 10 mmHg, a verificar no manémetro.
Indicacdo da presséo real: 10 + 2 (mmHg)
5. Por meio da seringa, produza uma pressao de, no minimo, 20 mmHg, a verificar no manometro.
Indicacdo da presséo real: 20 + 2 (mmHg)
6. Por meio da seringa, produza uma pressao de, no minimo, 30 mmHg, a verificar no manémetro.

Indicacdo da presséo real: 30 + 2 (mmHg)

10.4 TESTE DE MONITORIZACAO DA PRESSAO (NA INDICACAO STANDARD (STANDARD) E NO
MODO VERESS (VERESS)).
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Ver também o capitulo 13 Caracteristicas técnicas.

1. Selecione a indicagdo Standard (standard) e o modo Veress (Veress).

2. Selecione uma pressao nominal de 15 mmHg e um débito de gas de 3 I/min.

3. Desative no User Menu (menu do utilizador) em Indication Settings (defini¢des da
indicacdo)/Insufflation (insuflacdo) o sistema de ventilagdo (ver capitulo 7.2.1 Insufflation (insuflagdo)).

4. Por meio da seringa, produza uma pressao de, no minimo, 27 mmHg e, no maximo, 30 mmHg, a verificar
no manometro. Iniciar a insuflacdo: Prima a tecla INICIAR. E emitido um sinal acustico (durante 5
segundos) e surge a mensagem "Overpressure!" (sobrepressdo) se a pressao ultrapassar 19 mmHg.

5. Reduza a presso. O aviso termina quando a pressdo for inferior a 19 mmHg (pressdo nominal mais 4
mmHg). Parar a insuflacdo: Prima a tecla STOP.

6. Selecione uma pressao nominal de 29 mmHg.

7. Por meio da seringa, produza uma pressao de, no minimo, 30 mmHg, a verificar no manémetro. Iniciar a
insuflacdo: Prima a tecla START (iniciar). Com uma pressao superior a 30 mmHg, é emitido um sinal
acustico e surge a mensagem "Maximum insufflation pressure reached!" (pressdo de insuflacdo maxima
alcancada).

8. Reduza a pressao. O aviso termina quando a pressao for inferior a 31 mmHg.

Parar a insuflacdo: Prima a tecla STOP (parar).

10.5 TESTE DA VALVULA DE VENTILAGCAO

Ver também 10.3 Teste do sensor de pressao (na indicagdo Standard (standard) e no modo Veress (Veress))..
1. No User Menu (menu do utilizador) em Modus-Einstellungen (definicoes do modo)/Insufflation
(insuflacdo), selecione o sistema de ventilagdo, de forma a que, com uma sobrepressdo de 3 mmHg, a
valvula de ventilagio se abra trés sequndos depois (ver capitulo 7.2.1 Insufflation (insuflagio)).

2. Selecione a pressdo nominal 15 mm Hg e o débito nominal do gas 10 I/min.

3. Por meio da seringa, produza uma pressao de, no minimo, 18 mmHg, a verificar no manometro. Inicie a

insuflacdo. Com uma pressio superior a 18 mmHg (durante 3 sequndos), é ativada a valvula de ventilacio.

10.6 TESTE DA PRESSAO MAXIMA DO APARELHO
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Flow 50

1. Selecione a indicagdo Standard (standard) e o modo Veress (Veress).

2. Selecione o débito nominal do gas maximo.

3. Ligue um manometro (1) e uma canula Veress aberta (3) a ligacdo do tubo de insuflacéo (2).

4. Selecione débito de gas > 5 I/min.

5. Iniciar a insuflacdo:

Prima a tecla INICIAR. No mandmetro, ¢ detectado um aumento pulsante de pressdo. Quando a pressao
estiver estabilizada, 0 mandmetro indica uma pressdo maxima entre 55 e 65 mmHg.

6. Parar a insuflacao:

Prima a tecla STOP.

10.7 TESTE DA TAXA DE FLUXO DE GAS

® ligue o conjunto de tubos.

e Selecione uma taxa de fluxo de gas nominal de 15 |/min.

® |niciar a insuflacéo:

Pressione o botdo INICIAR.

e Pressione o botdo do volume de gas (deve ser apresentado 0,0 I).
Agora comece a medir durante um minuto.

® Pare a insuflacdo ap6s um minuto. Pressione o botao PARAR.

0 consumo de gas deve situar-se em pelo menos 11-12 |.

Cada teste realizado com éxito tem de ser documentado no registo de testes.
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11 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Medidas de precaucao
Aparelhos eletromédicos estao sujeitos a medidas de precaucdo especiais relativamente a compatibilidade
eletromagnética (de sequida referida como CEM).
Este aparelho deve ser empregue exclusivamente para o fim descrito no manual.
Na instalacdo e colocacdo em servico devem ser impreterivelmente observadas as indicacdes relativas a
CEM.

ATENCAO!

Acessorios

Para assegurar os requisitos CEl 60601-1-2 na sua versao atual, o aparelho Flow 50
s0 pode ser usado com os acessadrios listados no capitulo 14 Acessarios.
Para garantir a seguranca basica e a funcionalidade essencial relativamente a interferéncias
eletromagnéticas durante a vida util do aparelho, o aparelho Flow50 deve ser reiniciado 24 horas depois,
para que possa ser realizado um autoteste.
Além disso, deve ser observado o intervalo de manutencdo indicado no capitulo 9.2 Intervalos de
manutencao.

ATENCAO!

Funcionamento continuo

Ap0s 24 horas de funcionamento continuo, o aparelho tem de efetuar um autoteste.

e Desligue o aparelho e volte a liga-lo.

11.1 INFLUENCIA DE SISTEMAS DE COMUNICAGCAO HF MOVEIS E PORTATEIS
A irradiacdo de energia com altas frequéncias de sistemas de comunicacdo moveis pode influenciar o
funcionamento de aparelhos eletromédicos. Ndo é permitido o uso de tais aparelhos (p.ex. telemdveis,

telefones GSM) perto de aparelhos eletromédicos.

11.2 LIGAGOES ELETRICAS

Medidas de protecao ESD

As medidas de protecdo ESD sdo:

e Estabelecer a ligacdo equipotencial (PE), caso exista, em todos os aparelhos a serem conectados.

¢ Uso exclusivo dos acessorios referidos

O pessoal técnico do hospital deve ser informado ou instruido sobre as medidas de protecdo contra

eletricidade estatica (ESD).
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11.3 DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE A INTERFERENCIAS
ELETROMAGNETICAS

O insuflador Flow 50 esta previsto para ser usado num ambiente eletromagnético, tal como descrito a

seguir. O utilizador do insuflador deve assegurar-se de que o aparelho € usado num ambiente desse tipo.

monefasicos: a
Gﬂ

monofasicos:a
D‘l

Ensaios de imuni- Mivel de Mivel de con-  |[Ambiente eletromag-
dade ensaio IEC formidade netico - Diretrizes
BDEOL
Descargas eletros- | £ 8 kV con- %8 kW con- Os pizos deverdo ser em
taticas (ESD) tacto tacto madeira ou em betdo
IEC 61000-4-2 ou entio revestidos
askVar tiskVar com ladrilhos cerami-
cos. 5e o piso estiver
coberto com material
sintético, 3 humidade
relativa do ar devera ser
de, pelo menos, 30%.
Transitorios rapi-  [£ 2 kV para * 2 kW para 4 qualidade da tensdo
dos/disparos cabos de redes, |cabos derede, |de alimentacdo devera
segundo 11 kVpara *1 kW para corresponder 3 de um
IEC 61000-4-4 cabos de cabos de mieio comercial ou hos-
entrada e entrada e pitalar tipice.
saida saida
Modulacio Modulacdo
100 kHz 100 kHz
Sobretensces £1kV cabofs) |%1kVcabo(s) |Agualidade da tensdo
segundo para cabols) para cabo(s) de alimentacdo devera
IEC 61000-4-5 £ 2kVcabols) |[%2kVcabels) [corresponderadeum
3 massa a massa meic comercial ou hos-
pitalar tipico.
Quebras de tensdo, < 5% Up*” 5% Up" & qualidade da tensdo
interrupciesbreves |(» 95% quebra |(» 95% quebra |de alimentacdo devera
e oscilacdes da ten- |da Uy) poro,5 |da Uy} poro,5  |corresponder 3 de um
530 de alimenta- ciclo ciclo meio comercial ou hos-
cdo segundo IEC — pitalar tipico. Se o utili-
£1000-4-11 40% Uy (8o%  [40% Uy (60%  |z3dor quiser usaro
quebra da Uy) [quebra da Uy aparelho no caso de
por 5 ciclos. por 5 ciclos. ocomerem interrupcdes
70% Uy (30% [70% U (30% de alimentacao ele‘t'r_l'Ea.
quebra da Uy) |quebra da Uy} ;:ig;":g Ell.lar;guljlgﬂunt:.ll-
25 ciclos. 25 ciclos.
por 25 ciclos por 25 ciclos bateria.
< 5% Uy 5% Uy
[» 95% quebra |{» 35% quebra
da Uy) por 5 da Uy} por 5
segundos. segundos.
0% UT; 0,5 0% UT; 0,5
ciclo cicle
A0 45 907 400° 45° 90,
135°, 180", 135° 180°,
225 270" e 225° 270 e
315* 315"
0% UT; L cicle 0% UT; 1 ccla
e 70% UT; 25/ |e70% UT, 25/
30 ciclos 30 ciclos

na frequéncia de
alimentacdo (so/
60 Hz) IEC f1000-2-
g

0% UT;250/ |0% UT; 250/
300 ciclos 300 ciclos
Campo magnético |30 4&/m 30 A/m Os campos magneticos

na frequéncia de rede
deverdo corresponder
aos valores tipicos gue
se encontram no meio
comercial ou hospitalar.
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AF conduzida
segundo
1EC 61000-4-6

Perturbacoes AF
IEC 61000-4-3

IVrms
150 kHz 2
80 MHz

3 V/m B0 MHz
ate 2,7 GHz

20% AM 1 kHz

3 V-

3Vm

Aparelhes de radioco-
municacio portateis e
maveis n3o deverdo ser
usados 3 uma distincia
infericr em relac3o ao
insuflador, incluindo as
linhas, do que a distan-
cia de prn::-tecau::- Meco-
rr'er'dada calculada

egundo a equacdo cor-

a para a frequéncia
de emissao. Distancias
de protecdo recomen-
dadas:

Distancias de protecio
recomendadas

d=1,2YP para 150 kHz
até Bo MHz

d=1,2%F para B0 MHz
até 800 MHz

d=23Ppara
800 MHz até 2,7 GHz

sendo F a poténcia
nominal maxima do
emissor em watts (W)
conforme os dados do
fabricante do emissor.
a distancia de protecao
recomendada em
metros (m).

Aintensidade decampo
de Emlssnres de radio
estacionarios devera
ser em todas as fre-
qL.Eﬂr.las conforme pes-
quisa no local # inferior
ao nivel de conformida-
del

Pode haver interferén-
cias nas imediagdes de
aparelhos que tenham
0 seguinte pictograma:

()

*Nota: UT é a tensdo de mudanca de rede antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

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

B/ BRAUN

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todos os casos. A propagacao eletromagnética ¢

influenciada pela absorcao e reflexao de edificios, objetos e pessoas.

? A intensidade de campo de emissores estaciondrios, como estagdes de base para radiotelefones e aparelhos de radiocomunicacdo

méveis, estacdes de radioamadores, estacdes de radio AM e FM e de TV, ndo pode ser teoricamente definida de antemao. Para

determinar o ambiente eletromagnético relativamente aos emissores estacionarios, devera ser considerado um estudo do local. Se

a intensidade de campo medida no local em que se utiliza o insuflador exceder o nivel de conformidade acima referido, deve-se

observar o insuflador para garantir o funcionamento conforme o fim. Se forem observadas caracteristicas de funcionamento

invulgares, podem ser necessarias medidas adicionais, como um alinhamento alterado ou uma outra localizacéo para o insuflador.
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b Acima da gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, a intensidade de campo devera ser inferior a 3 V/m.

ENSAIOS DE IMUNIDADE

Perturbacdes AF IEC 61000-4-3

B/ BRAUN

Intervalo de fre- | Banda Service Modulagdo |Poténcia Distancia NIVEL DE
quéncia de teste |(MHz) {assisténcia maxima (W) |{m) ENSAIO DA
{MHz) técnica) IMUNIDADE
A INTERFE-
RENCIAS
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Medulaciode |18 0,3 27
impulsos
18 Hz
450 430-470 GMRS 460,FRS |FM 2 0,3 28
460
+% kHz de des-
vio
710 Modulacdo de
impulsos
745 704-787 Banda ITE 13, 0,2 0,3 g
780 17 217 Hz
510 0SM Boo/900, |Modulacdo de
TETRA Boo, impulsos
870 B0o0-960 IDEM 220, 2 0,3 28
30 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 G5M 1800 Medulacdo de
CDMA 1900; impulsos
1845 1700-1990 GSM 1900 2 03 28
19?0 DEL—l', EEII'II:IEI 21? HZ
LTE 1,3, 4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Medulacdode |2 03 28
WLAN, impulsos
80211 b/g/n
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 WLAN 80211 |Modulacdo de
n{a impulsos
5500 5100-5800 P 0,2 03 g
5785 217 Hz

11.4 DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS

O Flow 50 esta previsto para ser usado num ambiente tal como descrito a seguir.

0O utilizador do insuflador deve assegurar-se de que o aparelho ¢ usado num meio desse tipo.
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Teste de emissdes Conformi- Ambiente eletromagnético - diretri-
dade zes

Emissoes de AF (alta Grupo 1 O Flow 50 usa energia de AF exclusi-

frequéncia) segundo vamente para o seu funcionamento

CISPR11 interno. Por este motivo, as respeti-
vas emissoes de AF sao minimas,
sendo improvavel que provoquem
interferéncias em aparelhos eletroni-
cos nas proximidades.

Emissoes de AF (alta Classe B O Flow 50 € adequado para todos os

frequéncia) segundo equipamentos, exceto os do dominio

CISPR 11 residencial e aqueles que estejam

— P diretamente ligados a rede de ali-

Emissao de harménicas |Classe A mentacao de baixa tensao, que abas-

CEI61000-3-2 tece também edificios usados para

Flutuacdes de tensdo/ |Correspon-  |fins residenciais.

flicker segundo dendo a

CElI 61000-3-3

11.5 DISTANCIAS DE PROTEGAO RECOMENDADAS ENTRE APARELHOS DE TELECOMUNICAGAO
DE AF PORTATEIS E MOVEIS E O FLOW 50

como indicado aba

IX0.

O insuflador Flow 50 esta previsto para ser usado num meio eletromagnético
em que perturbacoes AF estejam sob controlo. O utilizador do insuflador pode
ajudar a evitar interferéncias eletromagneticas ao cumprir a distancia minima
entre aparelhos de telecomunicacao de AF portateis e moveis (emissores) e o

insuflador - dependente da poténcia de saida do aparelho de comunicacao, tal

Poténcia

Distancia de protecao em funcao da frequéncia emissora

maxima nomi-  |[(m)

nal de saida do
80 MHz, foradas |800 MHz 2,7 GHz
bandas ISM . .

| d=1,20P d=23pP

d=1,2"P

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

Manual Do Usuario — PG150




B/BRAUN

Para os emissores cuja poténcia nominal ndo conste da tabela acima, pode ser calculada a distancia de
protecdo recomendada d em metros (m), através de uma equacio utilizavel para a frequéncia do emissor,

sendo que P a poténcia nominal maxima do emissor em watts (W) conforme os dados do fabricante do

emissor.

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

Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todos os casos. A propagacdo eletromagnética €

influenciada pela absorcao e reflexao de edificios, objetos e pessoas.

PERIGO!

Os aparelhos de comunicacdo de AF portateis podem influenciar as caracteristicas de

funcionamento do insuflador. Por isso, esses aparelhos devem estar a uma distancia

minima de 30 cm (independentemente de todos os calculos) do insuflador e respetivos componentes

e cabos.

12 MENSAGENS DE ERRO E DE AVISO

Mensagens de erro e de
aviso

Causa

Eliminagio de erros

Electronic error! (erro eletrénico)

Restart the device. (reiniciar o
aparelho) If the error occurs
again call service! (contactar a
assisténcia técnica se o erro vol-
tar a ocorrer)

Falha no sistema eletrénico.

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

Calibration error! (erro de cali-
bracio)

The device must be re-calibra-
ted. (o aparelho tem de ser reca-
librado) Call service! (contacte a
assisténcia técnica)

O aparelho esta mal calibrado.

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

Device temperature error! (erro
de temperatura do aparelho)

Turn device off! (desligue o apa-
relho)

Atemperatura no aparelho é dema-

siado baixa ou demasiado alta.

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

Antes de ligar o aparelho, verifique se este se conse-
guiu adaptar-se as condices ambientais.

Device contaminated! (aparelho
contaminado)

Fluid has penetrated the device.
(entrou liquido no aparelho) Call
service! (contacte a assisténcia
técnica)

O aparelho esta contaminado com
liquido.

O aparelho tem de ser verificado por um técnico da
assisténcia autorizado. Tem de ser claramente identi-
ficado e embalado duas vezes em pelicula de segu-
ranca antes de ser enviado a assisténcia técnica para
reparacao.
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Mensagens de erro e de
aviso

Causa

Eliminagao de erros

Device service overdue! (data de
assisténcia técnica do aparelho
ultrapassada)

Flow rate and pressure might
not be accurate anymore. %o
intervalo de debito e a pressao
podem ndo ser os corretos)

A dltima manutencio foi hd mais de
24 meses,

O aparelho tem de ser verificade por um técnico da
assisténcia autorizado.

Device service due! (data de
assisténcia técnica do aparelho
expirada)

A data de manutencio expira em 4
semanas.

0O aparelho pode continuar a ser usado. Mo entanto,
tem de ser verificado por um por um técnico da assis-
téncia autorizado.

Venting valve error! (erro da val-
vula de ventilacio)

Restart the device. (reiniciar o
aparelho) If the error occurs
again call service! (contactar a
assisténcia técnica se o erro vol-
tar a ocorrer)

Falha de funcionamento do sistema
de ventilacdo.

Desligue o aparelho com a tecla ON/OFF e volte a liga-
lo aprox. 3 segundos depois. Se, depois de concluido o
autoteste automatico do aparelho, voltar a aparecer a
mensagem, entdo deve mandar-se verificar o apare-
lho por um técnico de assisténcia autorizado.

Vacuum pump error! (erro da
bomba de vacuo)

Restart the device. (reiniciar o
aparelho) If the error occurs
again call service! (contactar a
assisténcia técnica se o erro vol-
tar a ocorrer) Insufflation is still
possible but smoke evacuation
function will not work. {a insu-
flacao continua a ser possivel,
mas a aspiracio de fumos nao
funcional;

Falha na bomba de aspiracao.

Mande verificar a aspiracdo de fumos por um técnice
da assisténcia autorizado. O aparelho pode continuar
a ser usado para insuflacdo. A aspiracao de fumos
esta desativada.

Excessive overpressure! (sobre-
pressdo excessiva)

A pressdo real é superior a
45 mmHg.

Determine a causa da ultrapassagem da pressdo
nominal.

Maximum insufflation pressure
reached! (Pressio de insuflacao
maxima alcancada)

O limiar de pressdo nominal de 20/
3odmmHg foi alcancado/ultrapas-
sado

Reduza a pressido abdominal baixando a pressdo pre-
definida ou abrindo uma torneira.

Overpressure! (sobrepressio)

A pressio abdominal ultrapassou a
pressao nominal e a valvula de ven-
tilacdo automatica ndo consegue
reduzi-la dentro de 5 segundos.

Determine a causa da ultrapassagem da pressio
nominal. e a valvula de ventilacao estiver desati-
vada, & preciso reduzir a sobrepressio manualmente
abrindo o trocarte.

Gas heating - over-tempera-
ture! (aquecedor de gas - tempe-
ratura excessiva)

Atemperatura do gas é superior a
43 "C/109 °F. O aparelho para o
aquecedor de gas e a insuflacao.

Ha trés formas de continuar com a insuflaco:

* Espere quea temperatura desca para um valor infe-
rior a 43 °C, a insuflacio e o aquecimento sio reto-
mados automaticamente.

Quando a temperatura for inferior a 43 °C, retire e
volte a colocar o jogo de tubos, & possivel prosse-
guir com a insuflacdo e o aquecimento (inicio
manual).

Ligar o jogo de tubos novo.

Se a mensagem de erro voltar a surgir, o aquecedor de
gas tem de ser verificado por um técnico de assistén-
cia autorizado.

Safety threshold (limiar de segu-
ranu_:a¥

Pressdo nominal > 15 mmHg (Stan-
dard (standard), Bariatric (baria-
trica))

Pressdo nominal > 12 mmHg (Pedia-

tric (pediatrica), Vessel Harvesting
(extrac3o de vasos)).

Débito nominal do gas 5 I/min
Pediatric [pediétric.%.

Débito nominal do gas 6 I/min Ves-
sel Harvesting (extracio de vasos).

Confirme a mensagem para continuar a aumentar a
pressao, Cabe ao utilizador decidir e assumir a respon-
sabilidade pela ultrapassagem do limiar de segu-
ranca.
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Mensagens de erro e de
aviso

Causa

Eliminagio de erros

Substituir a garrafa de gas!

Alimentacdo insuficiente de gas de
insuflacio (botija ou gds domés-
tica).

Verifique a alimentacdo do gas.

Gas level low. (nivel de gas
baixo) Prepare to change gas
bottle. (prepare-se para substi-
tuir a botija)

Alimentacdo do gas < 15 bar/
217,5 psi

Prepare a mudanca da botija de gas.

Verificar a fonte de gas!

Alimentacdo insuficiente de gas de
insuflacdo (botija ou gas doméstico)
durante a insuflacac.

Ainsuflacdo inicia-se automaticamente depois de res-
tabelecida a alimentac3o do gés.

Heating tube set not valid. (jogo
de tubos de aquecimento inva-
lido)

Ojo%o de tubos de aquecimento é
invalido,

Insira um jogo de tubos valido.

Gas heating defective! (falha no
aquecedor de gas)

Falha de funcionamento do aquece-
dor de gas.

Ainsuflacio pode prosseguir, mas a fungio de aqueci-
mento nao esta disponivel.

5e a funcao de aquecimento for necessaria, reiniciar o
aparelho.

Se o aquecedor de gas continuar com falha, devera ser
verificado ou reparado por um técnico da assisténcia
autorizado.

Venting valve deactivated! (val-
vula de ventilacdo desativada)

Avalvula de ventilacao foi desati-
vada.

Pode voltar a ser ativada no User Menu (menu do uti-
lizador).

Check for leakage! (verificar
quanto a fugas)g

O aparelho ndo consegue reduzir a
press3o predefinida.

Veriﬁrt.][ue se ha fugas nos pontos de ligacio, nos
vedantes de ligacao ou em caso de utilizacdo exces-
siva de um instrumento de aspiracio.

Smoke evacuation paused (aspi-
racao de fumos interrompida)

Suction line not open or dlogged
(linha de aspiracio nio aherEa
ou obstruida)

Otubo de aspiracdo de fumos esta
bloqueado.

Verifique se a torneira do trocarte est3 abertaeseo
tubo de aspiracdo de fumos nao esta dobrado.

Occlusion! (oclusio)

0O tubo, a canula Veress ou o tro-

carte esta obstruido.

Verifique se a cdnula Veress ou o trocarte estio bem
colocados e se o tubo de insuflacao nao esta dobrado.

13 CARACTERISTICAS TECNICAS
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Designacao do tipo ou do modelo:

PG150 (Flow 50)

Versdo de software:

ver User Menu (menu do utilizador)\5ervice (assisténcia técnica)\Software
(software)

Intervalo de tensdo da rede: CA 100-240 V"~

Faixa de frequéncia de alimentacao: 50/60 Hz

Designacao do fusivel: 2x T4 AH, 250V, homologacdo UL

Consumo: Corrente (&) Consumao de energia (V)
Servico normal 100 V CA/60 Hz 1,05 105
Servico normal 240 V CA/50 Hz 0,50 120
Consumo maximo de energia - 120
Classe de protecdo (1, II, 111): I

Peca de aplicacio do tipo (B, BF, CF): CF

Classe de protecdo (cédigo IP ): P21

Classificacio (1, lla, llb, 1lI): lla

Condicdes de funcionamento: 15-37°C

20-90% de humidade relativa do ar, sem condensacdo
700-1060 hPa press3o de ar

3000 m/9843 ft acima do nivel do mar como altitude maxima de utiliza-
cio

Condicdes de armazenamento e transporte:

de -20 até +60°C
10-65% de humidade relativa do ar, sem condensacdo

500-1060 hPa pressdo de ar

Emissdo de ruido maxima do aparelho

50dB

Intervalo de pressao de
admissdo

Pressdo de admissao maxima 80 bar/1160,3 psi

Press3o de admissdo minima para gas
doméstico

2,7 bar/29,2 psi

Pressdo maxima & saida

75 mmHg (1 mmHg = 1,33 mbar = 133 Pa)

Débito maximo de gas 50 [/min

Capacidade de aspiracdo maxima 12 I/min

Intervalo de pressao ajustavel 1-30 mmHg

Precisdo da indicacdo de pressdo 1 mmHg

Dimensdes Largura x altura x pro- {330 mm x 200 mm x 400 mm
fundidade

Peso (kg) 12 kg

Interfaces/ligacdes/unides

Porta para pen (USB tipo A)
Interface de servico {mini-USB)

Ligacio & rede (IEC-60320-1 C14)

O aparelho corresponde as normas

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 (edicdo 2.0)

IEC 60601-1:2005 + CORR. 1:2006 + CORR. 2:2007 + A1:2012 (ed. 3.1)
EN 60601-1:2006/A1:2013 (edicdo 3.1)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (edicio 3)

|EC 60601-1-2:2014 (edicio 4)

|EC 60601-1-6:2010 (edicdo 3) + A1:2013

Emissées de AF (alta frequéncia) segundo CISPR 121 classe B
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14 ACESSORIOS

PERIGO!
Acessorios originais

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

Jogos de tubos

PG012 Jogo de tubos descartavel com filtro CO2, estéril

PG014 Jogo de tubos reutilizavel para insuflacao

PG096SU Jogo de tubos de aquecimento descartavel para insuflacdo, estéril
PG097 Jogo de tubos de aquecimento reutilizaveis para insuflacao
PG106 Cassete do filtro de aspiracdo de fumaca

PG107SU Jogo de tubos descartavel para aspiracao de fumaca, estéril
PGO19 Filtro de CO2 descartavel, estéril

Tubos para alimentacao de gas

PGO56 Tubo de alta pressao CO2 DIN:EUA 1,5 m

PGO57 Tubo de alta pressao CO2 ISO:EUA, 1,5 m

PG058 Tubo de alta pressao CO2 PIN Index:EUA, 1,56 m

PG061 Tubo de gas doméstico CO2 DIN:EUA, 3 m

PG091 Tubo de gas doméstico CO2 DIN:EUA, 5 m

PG092 Tubo de gas doméstico CO2 NF:EUA, 5 m (Franca)

PG093 Tubo de gas doméstico CO2 UNI:EUA, 5 m

PG094 Tubo de gas doméstico CO2 AGA:EUA, 5 m

PG065 Tubo de gas doméstico CO2 DISS:DISS, 3,0 m

Diversos

PG066 Adaptador DISS para alimentacdo de gas doméstico

PG067 Adaptador NIST para alimentacdo de gas doméstico

PGO68 Valvula seletora

PG150200 Filtro sinterizado

PG090 Tomada de gas CO2 angulada

PG014200 Adaptador I1SO

PG124 Interruptor de um pedal

TA022006 Fusivel 5x20 mm 40 A HT 250V
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Fabricado por:
Aesculap AG

Am Aesculap Platz
78532, Tuttlingen, Alemanha

Manual Do Usuario — PG150

B/BRAUN

Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal.

S4o Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n°: 80136999051

Responsavel Técnico: S6nia M. Q. de Azevedo -
CRF-RJ 4260.

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente):
0800 - 0227286



