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MESA GINECOLOGICA ESTOFADA

Mesa Ginecolégica Estofada, estrutura em tubos
redondos recurvados de 1 1/14", na cor branca, leito
em madeira aglomerada de 18 mm com espuma de alta
densidade, revestido em courvim preto lavavel, com
assento fixo, encosto e apoio para pernas reclinaveis,
gaveta para escoamento de materiais e suporte para
balde, com porta coxas e anexos cromados e pés com
ponteiras.

MODELO AR-380
GARANTIA DE 1 ANO CONTRA DEFEITO DE FABRICAGAO



MESA AUXILIAR

Descricgao:

Estrutura construida em tubos de ago carbono com pintura
eletrostdtica antimicrobiana apos tratamento
antiferrugem. Tampo e prateleira construidos em chapa de
aco esmaltado. Pés com ponteiras.

Opgoes:

Construida totalmente inox, variedade de dimensdes, com
rodizios




- Modelo horizontal, com capacidades de 50 e 100 kg de roupas

- Com barreira sanitaria, que impede a contaminagao cruzada entre ambientes

— Cémara de lavagem e cesto fabricados em ago inoxidavel AlSI 304

- Laterais fabricadas em ago carbono SAE 1020 com tratamento de superficie e pintura
eletrostatica

- Transmissao através de motor e redutor

- Motor com protecao contra poeira e contra jatos de agua (IPs5)

- Freio eletromagnético que garante uma parada precisa e impede que o cesto gire
enquanto a maquina é descarregada

- Portas basculantes com amortecedor, vedacao através de borracha e travas de
pressdo, além da trava eletromagnética que libera sua abertura somente quando o
motor estiver parado

- Controlador de tempo digital, pré-programado de fabrica

- Posicionamento da porta do cesto atraves de botdes

- Dispenser para produtos quimicos de colocagdo manual e/ou entrada para dosador
automatico

- Inversor de frequéncia para partida, frenagem e reversédo suave do motor, aumentando
sua vida util

- Intertravamento entre os lados sujo e limpo, que ndo permite a operagao do
equipamento enquanto as condigdes de segurancga nao estiverem sendo cumpridas

- Equipamento seguro, dentro de todas as normas de seguranga.

Opcionais:
- Automacao completa através de CLP

Caracteristicas LH-@e5e LH-100
Capacidade (kg) 50 100

Fator de Carga 1:1e@ 1:10



Caracteristicas

Tensdo elétrica disponivel (V)

Dimensdes do equipamento (LXAXP)

Dimensdes do cesto (@xP)

Volume do cesto (L)

Poténcia Motor do Cesto (CV)

Didmetro da entrada de dgua
(polegadas)

Diametro da entrada de produtos
quimicos (polegadas)

¢ da entrada de vapor (polegadas)

¢ do dreno d’dgua (polegadas)

LH-858

220V trifésico/
388V - 68 Hz

1.600mm x 1.388mm x
1.300mm

820mm x 956mm

501,7

2,00

1”

LH-100

220V trifasico/
388V - 60 Hz

2.875mm x 1.788mm X
1.6568mm

1.130mm x 1.6868mm

1.003

5,00

1#

1JJ

511




Medstar

Maquina de Anestesia
MODELOS: AX-400; AX-500; AX-400A; AX-500A
Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd

Instrucdes de Uso - Anexo Il B

Distribuidor no Brasil: Fabricante/Distribuidor:

Medstar Importagdo e Exportagdo Eireli Shenzhen Comen Medical Instruments
CNPJ: 03.580.620/0001-35 Co. Ltd.

Rua Valéncio Soares Rodrigues, 89, Sala 01, No.2 of FIYTA Timepiece Building,
Centro Nanhuan Avenue, Gongming Sub-
CEP: 06730-000 district, Guangming New  District,
Vargem Grande Paulista — SP Shenzhen, Guangdong, 518106 - China
Fone: (0XX11) 5535-0989

Fax: (0XX11) 5090-5083

Registro ANVISA n2: 80047300757

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Data de Validade: Indeterminado

Nome Técnico: Aparelho de Anestesia (1551010)

Responsavel Técnico: José Fernando de Menezes — CRF-SP: 26262

Conteltdo:
Modelos:

() AX-400
() AX-500
() AX-400A
( ) AX-500A

01 Equipamento

01 Bateria interna de fons de litio recarregavel
01 Cabo de energia elétrica (100V-240V)

01 Manual de Instrugdo

Acessorios:

- Kit de Foles

- Tubo de respiragdo

- Conectores

- Saco de borracha

- Saco de Respiragdo de Borracha

- Méscara de silicone

- Mascara de anestesia inflavel

- Mascara facial redonda de silicone
- Mdscara inflavel

- Filtro do equipamento de suc¢do

- Tubo de sucgdo

- Médulo MASIMO sidestream AG

- Médulo MASIMO sidestream CO2

- Médulo MASIMO mainstream CO2



e T asShiing

edstar

- Mdédulo RESPIRONIC mainstream CO2
- Médulo BIS

- Tubo de derivagdo de Co2

- Adaptadores

- Tubo de amostragem

- Adaptador de vias dreas

- Sensor de 4 eletrodos

- Eletrodo

- Sensor de oxigénio.

Instrugdes de Uso - Anexo Il B

Declaramos verdadeiras as informagdes apresentadas nestas Instrugdes de Uso.

José Fernando de Menezes Roberto Carlos Latini
CRF-SP 26262 Diretor
Responsavel Técnico Responsavel Legal
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Direitos de Autor

Edicdo: A

No.: 046-001554-00

Data: 01/2019

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Informacdes sobre o produto

Nome do produto: Mdquina de Anestesia

Modelos: AX-400, AX-400A, AX-500, AX-500A

Versdo do Software: V5

Endereco de Produgdo: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming sub-district,
Guangming New District, Shenzhen, Guangdong, 518106 - China.

Declaracao

A Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (doravante denominada simplesmente Comen ou
Comen Company) possui os direitos de autor deste Manual do Utilizador (publicagdo ndo piblica), e
tem o direito de tratd-lo como material restrito. Este Manual do Utilizador poderd servir como referéncia
para operagio, manutengdo e reparagdes de produtos da Comen. Ninguém mais possui direito algum de
revelar para terceiros o contetido deste Manual do Utilizador.

O Manual do Utilizador possui dados exclusivos que se encontram sob a prote¢ao da lei de direitos de
autor. Todos os direitos reservados. Nenhum individuo ou organizagdo poderd reproduzir, aditar ou
traduzir qualquer parte deste Manual do Utilizador sem consentimento prévio por escrito da Comen
Company.

O niimero da edi¢do do Manual do Utilizador estd sujeito a atualizagdo sem aviso prévio, em fungdo de
quaisquer alteragdes no software, nas especificacdes técnicas ou outras causas.

Este Manual do Utilizador aplica-se exclusivamente as maquinas de anestesia AX-400, AX-400A,
AX-500A e AX-500, fabricadas pela Comen Company.

Garantia

A Comen Company serd responsdvel pela seguranga, confiabilidade, e desempenho dos seus produtos,

desde que as seguintes condi¢des sejam cumpridas:

e  Os produtos sejam operados em conformidade com o Manual do Utilizador;

® A instalagdo do produto, bem como as suas manutengdes e atualizagOes, sejam executadas por
pessoal aprovado ou autorizado pela Comen Company.

e O ambiente de armazenagem, o ambiente operacional e 0 ambiente elétrico dos produtos estejam
em conformidade com as especificagdes dos produtos;

®  Aetiqueta com o nimero de série do produto e a informagao do fabricante estejam claras e legiveis,
de modo que a Comen possa identificar que os produtos foram legitimamente fabricados pela
Comen Company,

e Eventuais danos ndo sejam causados por fatores humanos (como quedas acidentais, sabotagens
deliberadas, etc.);

A Comen Company fornecerd servigos de garantia gratuitos para todas as falhas dos produtos que

estejam dentro das condigdes de garantia da Comen. A Comen poders cobrar uma taxa de servico por

qualquer servigo que ndo seja coberto pela garantia do produto. Caberé ao utilizador arcar com todos os

I



custos de transporte (incluindo custos alfandegérios) para envio dos produtos a Comen.

/AN Cuidado

® [Este equipamento ndo deve ser operado em casa.

/NAviso

® Nio se trata de um dispositivo para tratamento médico.

Devolucao do produto

Se for realmente necessério devolver o produto, siga os passos abaixo:

Adquirir o direito a devolugdo: Contacte o Departamento de servigos pés-venda da Comen e informe o
pessoal do nimero de série do instrumento Comen. Pode encontrar o nimero de série na placa
informativa. Se o nimero de série do equipamento ndo for claro ou legivel, a devolug@o pode ndo ser
aceite. Além disso, indique o nimero de série e a data de produgdo do equipamento e apresente uma
breve descricdo do motivo para devolugao.

Servico de pos-venda

Provedor: Departamento de Servigo de Pés-Venda, Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Endereco: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming sub-district, Guangming
New District, Shenzhen, Guangdong, 518106 - China.

Tel: +86 755 26431236

Fax: +86 755 26431232

Linha direta de atendimento: 400-700-9488

CEP: 518106

A informacdo do Representante Brasileiro

Company name: Medstar Importagdo e Exportagdo EIRELI

Address: RUA VALENCIO SOARES RODRIGUES, 89, SALA 1, VARGEM GRANDE PAULISTA,
Sdo Paulo — SP - Brazil

Tel: 55 11 5092-3700 Fax: 55 11 5535-0989

Email: regulatorio@medstar.com.br

I




Prefacio

Este Manual do Utilizador descreve a atuagfio, os procedimentos operacionais € outras mensagens de
seguranga das maquinas de anestesia AX-400, AX-400A, AX-500A e AX-500, fabricadas pela Comen
Company. O manual oferece o melhor ponto de partida para um novo utilizador comegar a operar as

mdquinas de anestesia.

Estrutura e composicao

A méquina de anestesia consiste num anfitrido, um ventilador de anestesia, um sistema de controlo de
fluxo, um painel de exibigio de monitorizagdo de controlo, um vaporizador (Drager vapor2000,
D-vapor®. Anestésicos aplicdveis: enflurano, isoflurano e sevoflurano para Driger vapor2000;
desflurano para D-vapor®), um sistema de ventilagdo, um sistema de expeligdo de gds anestésico, um
médulo de monitorizagdo de gds anestésico, um médulo de indice de frequéncia dupla, um médulo de

monitorizagdo de CO; e acessérios.

Campo de aplicacido

Este produto ¢ aplicdvel 2 anestesia inalatéria e ao acompanhamento respiratério em pacientes adultos e
pediétricos durante procedimentos cirdrgicos.

Contraindicacoes

Sdo proibidas pneumotérax e insuficiéncia pulmonar.

Imagens

Todas as imagens apresentadas neste Manual do Utilizador sdo apenas para referéncia. Os menus,
configurages e pardmetros mostrados nessas figuras podem n@o estar em consonéncia com aquilo que

vé na méaquina de anestesia.

Usos e costumes

B —: O simbolo & utilizado para indicar o procedimento operacional.

B [Carateres]: Usado para indicar a sequéncia de carateres do software.

Vida 1til do produto

A vida itil prevista deste aparelho € 5 anos.

I
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Capitulo 1 Responsabilidade do utilizador

_’#

1.1 Declaracao

O produto deverd ser montado, operado, e receber manutencio e reparagdes conforme o Manual do
Utilizador. O produto deverd passar por inspegdes regulares. No caso de o produto precisar de
substituigio ou manutengdo por conta de falha, inoperabilidade, danos/perda/desgaste/deformagdo ou
contaminagio dos componentes, entre imediatamente em contacto com um agente ou centro de
atendimento ao cliente local da Comen para obter ajuda. O produto e qualquer dos seus componentes
devem ser reparados por pessoal qualificado conforme as instruges escritas fornecidas pela Comen
Company. O produto ndo deve ser modificado sem consentimento escrito prévio da Shenzhen Comen
Medical Instruments Co., Ltd. O utilizador do produto arcard com toda a responsabilidade por quaisquer
falhas causadas por uso indevido, manutencdo/reparagdo inadequada, danos ou substitui¢@es executadas
por qualquer profissional ndo autorizado pela Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

1.2 Leitores a quem se destina

anestesistas que tenham participado em formagGes sobre a

0 Niénual do Utilizador a;;]icz;-se apenaé a
utilizacio do equipamento. Salvo disposto em contrério, as informagbes aqui oferecidas aplicam-se
apenas as maquinas de anestesia AX-400, AX-400A, AX-500A e AX-500 fabricadas pela Comen

Company.

1.3 Requisitos ambientais

AAviso

® O produto e as suas respetivas unidades auténomas nio devem Ser empregues em ambiente

onde haja ressonincia magnética nuclear (MRI).
® As pecas que entram em contacto com o paciente ndo possuem qualquer emulsido natural.

e Nio siio geradas substincias perigosas pela parte deste produto que entra em contacto com 0

agente anestésico.

@ Nio sio geradas substincias perigosas pela mistura da fonte de ar deste produto e o agente

anestésico.

® Para evitar perigos de explosdo, ndo devem ser aplicados anestésicos inflamé4veis, como éter
eciclopropano, ao equipamento. Apenas os anestésicos nao inflamaveis, conforme a norma IEC
60601-2-13 (GB 9706.29) podem ser adotados. O equipamento permite a adocio de anestésicos
ndo inflaméveis, como enflurano, isoflurano ou sevoflurano e apenas um tipo de anestésico

pode ser aplicado de cada vez.
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® Miquinas de anestesia descartadas e materiais de embalagem devem ser descartados em
conformidade com as leis e regulamentos pertinentes ou conforme o cronograma de
tratamento de residuos, especificado pelo hospital. Além disso, devem ser colocadas fora do
alcance de criancas e devem ser tomadas as devidas providéncias para impedir que causem

danos as condi¢des ambientais.

@ A taxa de fluxo de gés, volume e especificacdes de estanquicidade estdo expressas em STPD,
exceto para aqueles associados a0 sistema de respiragfo estético que estdio expressas em BTPS.

1. Condicfio normal de operagdo
Temperatura do ambiente operacional: 10°C~40°C;
Humidade relativa do ambiente operacional: <93%, sem condensagio;
Pressio atmosférica: 70,0 kPa~106,0 kPa.
2. Condices de transporte e armazenamento.
Temperatura ambiental de armazenamento: -20°C~60°C (sensor de oxigénio: -20°C~50°C);
Humidade relativa do ambiente de armazenamento: <93%, sem condensagao;

Pressio atmosférica: 50,0 kPa~106,0 kPa

1.4 Informacdo de seguranca

1.4.1 Simbolos

Este manual apresenta vdrios simbolos para indicar vérios assuntos e instrugdes importantes. Para operar

a mdquina corretamente, tenha em atencio os seguintes simbolos:

paciente.

&Cuidado

® Indica um potencial perigo ou uma operaciio insegura Caso nao evitada, pode levar a danos fisicos
moderados, defeitos de funcionamento, danos ou perda de propriedade. Pode também dar origem

a danos mais graves.
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AAtengﬁo

® Para enfatizar avisos importantes e fornecer explica¢ies sobre como melhor usar este produto.

- Nota

'@ Pa

1.4.2

ra facultar informacfio extra para explicar as frases.

Aviso, cuidado e atencao

Nio opere o aparelho antes de ler este Manual.
O aparelho 56 pode ser operado por pessoal médico com formacio e qualifica¢io.

Antes de operar o aparelho, o operador deve garantir que o aparelho, os cabos de ligacdo e 0s

acessérios estdo intactos e a funcionar devidamente.

O aparelho s6 pode ser ligado a uma tomada elétrica instalada corretamente, com ligacdo
terra de protegdo. Se a tomada elétrica ndo for ligada a um cabo terra de protecdo, desligue
do cabo elétrico ou utilize a bateria interna do aparelho para alimentar o funcionamento do

aparelho.

Todos os dispositivos analdgicos e digitais ligados ao aparelho devem ser certificados pelas
normas IEC especificadas (como IEC 60950 de Equipamento de processamento de dados e
IEC 60601-1(GB 9706.1) de Normas de equipamento elétrico médico). Todas as configuracdes
devem estar conforme a versio vilida de IEC 60601-1(GB 9706.1). O pessoal responsével por
ligar o equipamento opcional a porta de entrada / saida do sinal deve ser responsavel por
configurar o sistema médico e garantir que 0 mesmo cumpre as provisdes da norma IEC

60601-1(GB 9706.1).

Sio facultadas vérias tomadas elétricas de safda auxiliar na traseira do aparelho. Essas
tomadas sdo utilizadas para alimentar equipamento adicional (por ex., vaporizador

anestésico, analisador de gés, etc.) do aparelho. Néo ligue outro equipamento a estas tomadas,
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pois pode afetar a fuga de corrente do paciente.

O alarme deve ser configurado de acordo com as diferentes condicies do paciente. A
monitorizacio continua e proxima dos pacientes ¢ a melhor forma de garantir a seguranca do

paciente.

Os parametros fisiologicos e a informacio de alarme exibidas no ecrd deste aparelho servem
apenas para referéncia para o pessoal médico e nao podem ser utilizados diretamente como

base para o tratamento clinico.
Ligue o aparelho a uma corrente elétrica CA antes da bateria interna ficar sem carga.

Nio abra a estrutura do aparelho. Todas as reparacdes ou melhorias ao aparelho s6 podem

ser realizadas por pessoal com qualificagiio e autorizado pela Empresa.
Nio deve confiar somente no sistema de alarme audivel para monitorizar o paciente.
Ajustar o volume do alarme para um volume baixo pode ser perigoso para o paciente.

Para evitar o perigo de exploséo, os anestésicos inflamaveis, como éter etilico e ciclopropano,
niio podem ser utilizados neste aparelho. Utilize apenas anestésicos ndo inflaméveis, que
cumprem oS requisitos ISO 80601-2-13, IEC 60601-2-13(GB 9706.29), ou a norma ISO
8835-2(YY 0635). Este aparelho pode utilizar anestésicos ndo inflamdveis, como enflurano,

isoflurano e sevoflurano. S6 pode utilizar um anestésico de cada vez.

Quando elimina maquinas de anestesia abandonadas e materiais de embalamento, cumpra os
regulamentos locais relevantes ou 0s sistemas de eliminacio de residuos hospitalares. Coloque

fora do alcance das criancas. Evite danos ao ambiente circundante.

Nio desligue gés fresco até que o vaporizador de anestésico esteja desligado. O vaporizador
anestésico ndo pode ser ligado sem gas fresco. Caso contrario, pode entrar uma elevada
concentracio de vapor anestético no tubo do equipamento € no ar circundante, provocando

danos a pessoas e objetos.

O pessoal qualificado deve verificar a condicdio do paciente. Em alguns casos, podem ocorrer

algumas situagdes que ameacem a vida, mas ndo aciona necessariamente um alarme.

Defina sempre limites de alarme para acionar um alarme antes de ocorrer uma situacdo
perigosa. As definices de limite de alarme incorretas podem fazer com que 0 operador ndo

saiba que a condi¢do do paciente se alterou dramaticamente.

Ligar o dispositivo médico e dispositivo ndo médico a uma tomada elétrica auxiliar ao mesmo

pode aumentar a fuga de corrente, excedendo assim o valor permitido.
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® Perigo de choque elétrico e de incéndio. Nio limpe o dispositivo quando estd ligado e/ ou com

corrente elétrica.

® Para evitar o choque elétrico, este dispositivo s6 pode ser ligado a uma tomada elétrica com

ligaciio terra de protec@o.

e Quando utiliza equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia, o uso de tubos respiratorios
anti-estaticos ou condutores pode provocar queimaduras. Portanto, nio recomendamos o seu

uso neste aparelho.

® Pode haver risco de choque elétrico. Este aparelho s6 pode ser aberto por pessoal de

reparacio qualificado.

@ Desligue a fonte de alimentacéo da rede antes de remover o painel traseiro do aparelho ou

antes de reparar o aparelho.

@ A avaria no sistema de abastecimento de ar central pode fazer com que vérios ou até mesmo

todos os dispositivos ligados ao sistema deixem de funcionar em simultaneo.

® Utilize um programa de limpeza e desinfeciio que cumpra os seus regulamentos de desinfe¢io

e de gestao de riscos.
@ Consulte o material de dados de seguranca aplicavel.

» Consulte o0 manual de funcionamento e de manutenciio para todo o equipamento de
desinfecio.
$  Nio inale os fumos de qualquer processo de desinfecao.

® Deve tomar cuidado quando elimina o absorvente, uma vez que é um irritante corrosivo.

® Deve tomar cuidado quando levanta e opera o vaporizador anestésico, uma vez que 0 seu peso

pode ser superior ao esperado, dependendo do tamanho e forma do vaporizador anestésico.

® Nio utilize talco, estearato de cilcio, amido de milho ou materiais similares para evitar que 0s
foles colem. Esses materiais podem ser aspirados pelos pulmdes ou vias respiratérias do

paciente, provocando irritacdo ou danos.
® Todas as fontes de gis devem ser de grau médico.

@ Os itens descartiveis podem ser considerados como residuos bioldgicos potencialmente
perigosos e ndo devem ser reutilizados. Quando elimina esses itens, deve seguir 0s
regulamentos relevantes para 0 hospital assim como 08 regulamentos relevantes sobre

poluentes locais e perigos biolégicos.




