* Joaranta

A Bomba Véacuo Aspiradora com Bateria MEDICATE modelo MD 100BT tem 12 meses de garantia, a
bateria tem 6 meses de garantia e seus acessérios (mangueiras, frasco e tampa) tém 90 dias de garantia
contra defeitos de fabricagdo a partir da data de compra, desde que comprovados pela nota fiscal ou
pelo certificado de garantia assinado e carimbado

A troca deste produto sé podera ser realizada no ponto de venda no maximo até 7 dias da data de compra
comprovados pela nota fiscal. Apos este periodo devera ser encaminhado ao posto de assisténcia técnica
autorizado pela fabrica.

Excluem desta Garantia:
e Defeitos decorrentes a ndo realizagdo dos métodos de limpeza e conservagdo apds a utilizagao;
o Defeitos decorrentes de transporte, quebras resultantes de acidentes e desgaste por uso inadequado.

A Garantia ficard automaticamente anulada caso se comprove que:

¢ Os defeitos apresentados sejam resultantes de adaptagdo de pegas ou acessorio ndo originais ao produto;
¢ O aparelho tenha sido aberto ou consertado por pessoas ndo autorizadas pela fabrica.

IMPORTANTE:

e Esta garantia ndo abrange eventuais despesas com transporte de ida e volta até o posto de assisténcia
técnica e ou fabrica.

e Cabe ao proprietario do aparelho comprovar o prazo de garantia através da nota fiscal de compra e ou
certificado de garantia devidamente preenchido.

Durante o periodo de garantia todo e qualquer reparo deverad ser efetuado somente pela rede de assisténcia
técnica autorizada pela fabrica.
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Manual de Instrugdes e Garantia

Bomba Vacuo Aspiradora
com Bateria
MD 100BT




n Familiarizagao

O Aspirador de sangue, saliva e secre¢ao Medicate MDI00BT, também chamado de bomba
vacuo aspiradora com bateria, € um produto desenvolvido em conformidade com os padrdes
de seguranca, no qual os fatores de qualidade, eficiéncia e facilidade de manuseio se
conjugam para propiciar plena satisfagdo ao usudrio e maior conforto ao paciente.

IndicagOes, finalidade e principio de funcionamento

Os aspiradores Medicate sdo projetados para uso clinico, em ambulatdrios ou consultérios,
para profissionais qualificados com a finalidade de aspirar/sugar liquidos e secre¢des, ndo
devendo ser utilizado para outros fins.

O funcionamento do aspirador se da através de um motocompressor elétrico que ao ser
acionado criara vacuo no frasco coletor, retirando o liquido/secre¢do do paciente através de
uma canula conectada a um tubo de silicone maledvel. Este liquido/secrec3o ficara deposita-
do no préprio frasco coletor evitando contaminagao.

u Adverténcias, Precaucoes e Condigées Especiais

Leia atentamente este manual antes de ligar e operar o equipamento.

Utilize sempre seu aspirador Medicate em lugar aberto e ndo obstrua as entradas e saidas de ar
para que sua ventilagdo se torne eficiente, evitando problemas de funcionamento.

¢ Vantenha seu aparelho afastado de superficies aquecidas quando ndo estiver em uso, ou
quando for limpa-lo.

* Guarde o dispositivo limpo e emlocal protegido contra influéncias do ambiente. Ele deve ser
armazenado sob as condigGes ambientais especificadas.

* Ndo coloque ou guarde o produto onde possa existir o risco de queda ou penetragdo de
liquidos em seu interior.

¢ Nao mergulhe seu aparelho em nenhum liquido, risco de choque elétrico e danos ao aparelho.
* Nunca tente fazer funcionar seu aparelho com o cabo de forca danificado.

¢ Nunca abra seu aparelho para realizar alteragdes ou reparos nos componentes internos, pois ha
risco de choque elétrico e perda de garantia. Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

O equipamento ndo devera passar por manutengdes quando em uso com um paciente.

¢ Caso o operador deixar a bomba vacuo aspiradora ligada por mais de 30 minutos (em funciona-
mento) o produto entrard em mode espera.

T

NO EQUIPAMENTO

Consultar ‘. .
documentos Equipamento IPX1 Grau de ? Mantenha Parte aplicada | Ligado
acompanhantes de classe Il Protegdo Seco de tipo BF O Desligado

NA CAIXA DE TRANSPORTE

" 50°C Ll -
o X ) ‘' Proteja
le'lte de 3] Enjp‘ﬂhamento Transportar Este lado Limites de contra
0 umidade . maximo com cuidado paracima [ -5°C p idad:

relativa

u Compatibilidade eletromagnética

Interferéncia eletromagnética (EM) é a ocorréncia de alteragdes funcionais em um determinado equipamento devido a sua
exposicio a campos eletromagnéticos. E importante evitar que produtos eletrdnicos, principalmente médicos, figuem
proximos de aparelhos de radiofrequéncia, portanto € importante que os aparelhos eletrénicos sejam compativeis
eletromagneticamente, ou seja, os aparelhos devem estar projetados para suportar certo limite de interferéncias externas e
também ndo emitir interferéncia acima de limites controlados.

Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do aspirador, incluindo cabos especificados pela
Dorja. Caso contrario, pode ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

NOTA: As caracteristicas de EMSSOES deste equipamento o tomam adequado para uso em éreas industriais e hospitais
(ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A— Grupo 1). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe BF), este equipamento pode ndo oferecer prote¢do adequada a servigos de
comunicagdo por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.

A Dorja declara que este equipamento foi ensaiado em laboratério conforme ABNT NBR IEC 60601-1-2 e atende com
conformidade todos os itens.

NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Ensaios de imunidade Ambiente profissional de cuidado a saude

N e /

Descarga eletrostatica
ABNT NBR IEC 61000-4-2

+ 8 KV contato
+£2KV, +4 KV, +8KV, + 15KV ar

Transientes elétricosdpidos/salvas
ABNT NBR IEC 61000-4-4

+2kV
100 kHz frequéncia de repetigdo

Surtos 0,5/ 1kV linha para linha
IEC 61000-4-5 0,5/1/2kV linha para terra
RF conduzidas 3Vrms

IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz

Quedas de tensdo
IEC 61000-4-11

0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclos

Interrupgdes de tensdo
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos

Campos magnéticos na frequéncia

de alimentagdoDeclarada
IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz ou 60 Hz




m EspecificacOes e caracteristicas técnicas

REFERENCIA MD100BT
Vacuo max. (mmHg) 580 mmHg ou 22 pol.Hg
Vazdo de ar max. (L/min) 25
Corrente elétrica max. (A) 2,5A
Autonomia da bateria em funcionamento (min) 120 min
Bateria 10,8V @5200mAh
Frasco coletor (ml) 1000ml
Poténcia (W) 94,5
Alerta sonoro para status da bateria sim

NOTA: Avida Util pode variar conforme condigGes de uso e cuidado do aparelho. Os principais
fatores que podeminfluenciar na vida Util sdo: Falta de limpeza, queda, variagdo de temperatura,
variagdo na tensdo de alimentagao, exposicdo a elementos quimicos, utilizagdo fora da especificagdo,
uso incorreto e alteragOes no aparelho. Siga sempre as instrugdes contidas neste manual para manter
a durabilidade do seu aparelho.

Condi¢cdes ambientais:

e Faixa de pressdo atmosférica: 700 a 1060 hPa (525 a 795 mmHg)

¢ Faixa de temperatura para funcionamento: 0° a + 40°C

e Faixa de temperatura para transporte e armazenamento: -5° a + 50°C
e Faixa de umidade relativa: inferior a 80%

m Informagoes sobre biocompatibilidade

O aspirador Medicate e seus acessérios, em seu uso correto, ndo sdo destinados a entrar em contato
direto ou indireto com tecidos bioldgicos, células ou fluidos corpdreos. Para realizar o procedimento, o
operador deve conectar uma extremidade da mangueira ao aspirador e a outra a uma canula (ndo
fomecida com o produto), que fara o contato direto com o paciente. Recomendamos que a canula a
ser utilizada deva ser avaliada conforme a ISO 10993.

a Descarte do produto

Como qualquer outro aparelho eletro-eletronico, o aspirador Medicate é composto por diversos
materiais, como plasticos, metais, borrachas, etc. Porisso, a Dorja orienta para que o descarte de seu
aparelho e/ou seus acessorios seja feito em lixo reciclavel correspondente ao material em questdo.

m Descricao dos componentes do dispositivo e acessdrios

- @ J

a Adverténcias, Precaucoes e Condiges Especiais - continuagao

e Equipamentos eletromédicos precisam de cuidados especiais em relagdo a Compatibilidade
Eletromagnética e precisam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo comas
informagdes sobre EMC fomecidas neste manual.

¢ O equipamento (Figura 1) foi desenvolvido para garantir o maximo de vida (til da bateria, por esse
motivo, é importante utilizar somente o carregador fomecido com o equipamento. Devemrse evitar
cargas parciais, isso podera diminuir a vida Util da bateria, utilizar a bateria ao maximo possivel e
carregar somente quando o equipamento sinalizar a necessidade de carga.

e Use somente acessorios especificados e originais fabricados pela Dorja. O uso de acessérios ou
cabos diferentes do especificado pode resultar no aumento das emissdes ou na redugdo da imunidade
eletromagnética do aparelho.

e Esse dispositivo ndo se destina a ser operado por pessoas acometidas por restrigSes fisicas,
sensoriais (como, por exemplo, a insensibilidade a dor), ou mentais, e nem por aqueles que caregam
da experiéncia e dos conhecimentos necessarios a operagao segura do dispositivo.

e Nao utilize o dispositivo em um ambiente onde tenha sido usado anteriormente qualquer spray ou
na presenga de gases inflamaveis. Se isso ocorrer, ventile 0 ambiente, antes de dar inicio ao
tratamento.

¢ O uso do aspirador muito proximo ou empilhado sobre outros equipamentos deve ser evitado, pois
pode resultar em operagdo inadequada. Porém, caso isso seja necessario, recomenda-se que este e 0
outro equipamento sejam observados para verificar se estdo operando normalmente.

e O operador pode realizar todas as fungGes descritas nas se¢bes de 4 a 8 seguramente. E ntretanto,
ndo podera realizar nenhum tipo de reparo nos componentes internos

01 Bomba de vacuo aspiradora com bateria 01 Frasco coletor de 1 litro

01 Tampa do frasco com valvula de seguranga 01 Mangueira de silicone com 2 m - paciente
acoplada 01 Manual de instrucées

01 Mangueira de silicone com filtro - vacuo 01 Relacéo de assisténcias técnicas autorizadas

(conectada no aparelho) 01 Fonte de alimentagéo

MANGUEIRA DO
VACUO

MANGUEIRA DO FILTRO

DISPLAY

ALCAPARA
TRANSPORTE

TAMPA DO
FRASCO COLETOR

FRASCO
COLETOR
REGULADOR

DE VACUO

ENTRADA DA FONTE

VACUOMETRO

Fig. 01 - Viséo geral do produto
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u Instalagao )

4.1 Instalagdo - Conecte o Aspirador MDI00BT utilizando a fonte que acompanha o equipa-
mento.

Essa fonte é bivolt e pode ser utilizada na rede elétrica 100 V ou 240V.

E aconselhavel deixar a bateria carregando por volta de 4 horas, até que o indicador de
baterias sinalize que a bateria estd completa.

4.2. Conexdes - Abra o saco plastico contendo a mangueira de silicone, conecte uma das
extremidades na indicacdo “Paciente”, da tampa do frasco coletor, ver Figura 02. A outra
extremidade da mangueira devera ser conectada a uma canula de aspiracdo (ndo fornecida).
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Fig. 02 — Tampa do frasco e ligagGes
das mangueiras de silicone

Fig. 03 — Tampa do frasco e ligagGes
das mangueiras de silicone

4.3. Mangueira de Vacuo - A mangueira de vacuo é conectada no filtro e do filtro na entrada
de vacuo no equipamento, ver Figura 01, sendo o Unico conector posicionado ao lado da alca
de transporte.

NOTA: O lado “IN” do filtro bactericida deve ser conectado na entrada de vacuo do
frasco

m Problemas e Solugdes

IMPORTANTE: O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados para a assisténcia
técnica limpos e desinfetados. Os acessorios ja utilizados ndo deverdo ser enviados. O

possiveis danos ao meio ambiente e pessoas.

pessoal qualificado para execugdo deste servigo.

m Orientacdes sobre a bateria

autorizado.

nao atendimento desta condicdo isenta o fornecedor de responsabilidades sobre

NOTA: Se seu aparelho necessitar de reparos, por favor, contate nossos postos de Assistén-
cia Técnica, a Dorja tornou disponivel todos os circuitos elétricos e listas de materiais,
descri¢Ges e todas as informagGes necessarias para o reparo das partes reparaveis ao

A bateria de litio-ion é composta por seis células 18650 e placa controladora, sua tensdo é
de 10,8V, 5200mAH, comisso o tempo total de autonomia da bateria é de aproximadamente
120 minutos. A bateria tem uma estimativa de vida Util de 400 a 500 ciclos de carga,

devendo ser substituida somente quando nao apresentar uma boa retencdo de carga.

NOTA: a substituicdo da bateria somente pode ser realizada por pessoal do servigo técnico

n EspecificacOes e caracteristicas técnicas

REFERENCIA

MD100BT

Tipo de prote¢do contra choque elétrico

Equipamento classe Il

Grau de prote¢do contra choque elétrico

Parte aplicada tipo BF

Grau de protecdo contra penetragdao nociva de
agua

IPX1

Grau de seguranga de aplicagao na presenga de
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio
ou oxido nitroso

Nao adequado

Modo de operagdo

15 min. ligado /10 min. desligado

Condig¢6es de resfriamento

N3o ha exigéncias de instalagdes
de resfriamento

Tensdo 100 - 240V~ automatico
Frequéncia 50/60 Hz

Fusivel Interno na fonte de alimentagdo
Vazido de ar livre (L/min) 25 LPM




m Conservacgao, limpeza e desinfecgao — continuagao ) u Instalacdo - continuacdo

6.5Filtro Bactericida - O uso ¢ imprescindivel para prote¢do do aparelho e para evitar 4.3. Cabo forga - Conecte o cabo da fonte de alimentag¢do no conector P4 do equipamento e
contaminagdes. Verifique posi¢do correta conforme Fig.03 por Ultimo na tomada. Acione no painel a tecla liga/desliga no corpo do aparelho. O seu
aparelho estara pronto para ser utilizado.

Importante: Nunca lave ou limpe o filtro bactericida. Caso esteja com sujidade ou

. e Recomenda-se ndo conectar o cabo de for¢a em uma tomada que seja de dificil acesso para
umidade, fala a sua substituicdo

desconexdo. Para isolar completamente o aparelho da rede elétrica desconecte o cabo da
tomada.

4.4. Valvula de Seguranga - Caso o liquido atinja o limite do frasco, a vélvula de seguranca
InspegbGes e manutengdes periodicas ird interromper a aspiracdo, sendo necessario descartar o contetido do frasco para continuar
sua utilizagdo. Veja segdo 6.

Uma verificacdo de rotina podera ser realizada pelo usuario sempre antes da utilizacdo do
aspirador, verificando a condicdo de limpeza do aparelho, bem como a integridade de todos
os acessorios, como frasco, vedagdo da tampa, limpeza da valvula de seguranca e condi¢Ges
das mangueiras. Faca a limpeza e desinfecgdo do aparelho e seus acessérios sempre apds cada utilizagdo,
conforme descrito na se¢do “Conservacgdo, Limpeza e Desinfecgdo” deste manual.

Para finalizar o uso do aparelho, desligue-o através do painel na tecla liga/desliga no corpo
do aparelho.

A equipe técnica de servigos pode realizar a cada dois anos uma inspegao para verificar as
condi¢des do cabo de alimentacdo, gabinete, motocompressor e valvula de seguranca da

tampa do frasco. Para informagdes sobre substituicbes e pecas entrar em contato como a Usabilidade do Equipamento
fabricante ou com a rede de assisténcia técnica autorizada.

5.1 Vacuo - Ajuste o vacuo conforme necessidade girando o botdo, ver Figura 04. Virando o
m Problemas e Solugdes boto no sentido anti-hordrio diminui a intensidade do vacuo e no sentido horario aumenta a
intensidade do vécuo.

PROBLEMA VERIFICAR MEDIDA CORRETIVA
Verificar se a bateria esta Conectar o aparelho na fonte, e a fonte na
I comcarga rede elértrica
O aparelho ndo liga i -
V;T s e‘g g:bil esm ta"?%’.'d%” Contatar a assisténcia técnica
Verificar se as mangueiras Fig. 04 - Botdo de Vacuo
estdo encaixadas Encaixar conforme se¢do 4 2
corretamente 5.2. Painel - Assim que a fonte de alimentagdo é conectada ao equipamento é feito um auto
ol Veéiﬁca? serzé \éaza[nen;os Encaixar correm'g\ent; as cogex%s de teste das fungGes do produto, todos os LEDs indicativos no painel (Figura 05) acenderdo e
O aparelho liga, mas o e ar (perda de vacuo, mangueiras. apertar a tampa dos frascos . . . . ~ .
va.af’;esté r ;5c goundo | através da tampa dovécuo verificar vedag3o intema da tampa um som de c/o.nt.rolle serd emitido, Iogo.apos, 0 equipamento volta para as fungdes normais
liga — - de uso e serd iniciada a carga da bateria
Verificar se as mangueiras, .. . . -
tampa e frasco estio gastos Proividenciar a limpeza dos acessérios
Verificar o acionamento da Providenciar a limpeza do frasco para ‘
tampa se seguranca da boia desobstrugao da valvula \ A\
- . . . \ MD100BT
Oaparelhondoligae | Aguardara temperatura do Primeiramente, desligue o aparelho na S Al
P A tecla. Apds a temperatura normalizar.
esta muito quente aparelho diminuir ligue-o mente .
N >
Nenhuma solug3o foi Entrar em contato coma rede de assisténcia técnica autorizada ou com

o servigo de atendimento ao consumidor sac@dlorja.com.br ou pelo

encontrada telefone (]1) 4882 0072 Fig. 05 - Painel de membrana no corpo do equipamento
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a Usabilidade do Equipamento )

5.3. Bateria - O motocompressor ¢ acionado ao pressionar no painel o botdo liga/desliga
localizado no corpo do aparelho e o status da bateria vai ser visualizado no display do lado
direito (Figura 06). Pressionando o bot3o liga/desliga mais uma vez, o equipamento desliga o
motocompressor.

— LED VERDE ACESO = Bateria carregada.

LED AZUL ACESO = Ligado na fonte de 13,5V.

LED VERMELHO ACESO = Carregar a bateria.

LED VERMELHO PISCANDO = Carregar a bateria (5 minutos de autonomia).

Fig.06 - Display da Bateria

Nota: Se o equipamento ficar mais de 10 minutos em modo de espera, ele vai entrar
em modo de hibernacdo, onde todos os LEDs do painel se apagam. Para sair desta
condicdo, basta pressionar a tecla liga/desliga.

O equipamento emitird alarme sonoro e ficard com o led vermelho piscando quando
estiver com a bateria baixa. Nesta condi¢do o equipamento tem aproximadamente 5
minutos de autonomia, apds esse tempo, desligara completamente. O equipamento
voltara a funcionar apds a carga da bateria. Caso seja necessario, serd possivel
silenciar o alarme pressionando a tecla abaixo (Figura 07).

Fig.07 - Boté&o inibidor do sinal sonoro

m Conservagao, limpeza e desinfec¢cao

E importante que vocé mantenha seu aparelho sempre em perfeito estado de conservagdo.
Para uma melhor conservagdo do aparelho, siga as instru¢des deste manual.

6.1. Valvula de Seguranga: o frasco coletor vem equipado com uma valvula de seguranca
que tem como objetivo evitar transhordamento de liquidos retidos no frasco. Mantenha esta
valvula (Figura 08) sempre conectada e limpa para evitar contaminagdo e danos ao equipa-
mento.

NOTA: O equipamento continuara a funcionar mesmo se a valvula de seguranca for aciona-
da, porém, ndo conseguira realizar a sucgdo.

Tampa do
Frasco Coletor

m Conservacao, limpeza e desinfec¢dao — continuagao

Fig. 08 - Valvula de seguranca

~

6.2. Frasco coletor: caso sua opc¢do seja utilizar o frasco coletor reutilizavel, a cada
finalizagdo de procedimento, proceda a limpeza do frasco coletor, da valvula e da
tampa do frasco. O conjunto frasco, tampa e valvula que acompanha o produto ndo
é autoclavavel.

e Frasco: ndo exceder temperatura maxima de 100°C.
e Tampa do frasco: ndo exceder temperatura maxima de 50°C.

Recomendamos que sejam utilizados EPIs de seguranca para evitar qualquer tipo
de contaminagdo do operador pelo liquido retido no frasco coletor.

IMPORTANTE: Verifique procedimentos de seguranca hospitalar para descarte do
liquido/secre¢ées do frasco coletor.

6.3. Unidade aspiradora: Limpe apenas com pano embebido em alcool ou utilize
um pano levemente umedecido em dgua e detergente neutro, tomando cuidado
para que liquidos ndo penetrem no interior do aparelho. Nunca jogar dgua sobre o
equipamento.

6.4. Mangueiras de silicone: A escolha do método e periodicidade devera ser
definida pelo usudrio de acordo com o uso.

e Lavagem: recomendado no maximo 50 ciclos — Deve ser feita por Imersdo em
solugdo com detergente enzimatico neutro com temperatura entre 35°C e 65°C por
10 minutos. O enxague deve ser feito com 4dgua destilada de forma a eliminar as
altas concentragdes de cloro e/ou outros contaminantes potencialmente presentes
na lavagem que possam afetar os materiais.

e Desinfec¢do quimica: recomendado no maximo 30 ciclos - Pode ser realizada
utilizando solugdo de ortoftalaldeido (CIDEX OPA), com concentragdo de 0,55% por
no minimo 40 minutos. O enxague deve ser executado com agua destilada/
esterilizada, e secar em ambiente seco.

e Esterilizagdo por Autoclave: recomendada no maximo 30 ciclos, seguir
parametros:

127°C- 15 min.

121°C - 30 min., contando com secagem.

e Esterilizagdo por vapor com ETO - recomendada no maximo 30 ciclos. Utilizando o
gas Oxido Etileno deve obedecer aos pardmetros de temperatura a 54°C (130°F).

Ap0s cada ciclo de esterilizagdo ou desinfecgdo, as mangueiras de silicone devem ser
reavaliadas em relagdo a qualidade antes do novo uso. Apds exceder os ciclos
maximos de esterilizacdo ou desinfeccdo, deverdo ser descartadas conforme

legislacdo local.
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