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ESTE MANUAL E VALIDO APENAS PARA OS EQUIPAMENTOS DE LIMPEZA ULTRA-
SONICA PARA INSTRUMENTOS CANULADOS - MEDISAFE - SONIC IRRIGATOR
DIGITAL, FABRICADOS DEPOIS DE 1 DE ABRIL DE 2003 (NUMEROS DE SERIE A
PARTIR DE 0403).

Comentario para o instalador do equipamento

Este memorando de Registo DEVE ser preenchido pela pessoa que efectuar a instalacao
com o testemunho do proprietario do equipamento.

Comentario para o proprietario do equipamento

Certifique-se de que este Memorando de Registo é preenchido pela pessoa que instalar o
equipamento. Se ocorrer uma reclamacgao dentro da garantia, a informagédo contida neste
registo é a sua prova de gue o equipamento foi convenientemente instalado. A auséncia
desta prova, se ocorrer uma reclamacao dentro da garantia, pode fazer com que a
reclamacao seja rejeitada (isto nao afeta os seus direitos legais como cliente).

Nome do Proprietario:

Endereco da Instalagéo:

Data da Instalagéo:

Ndmero de Série:

Versao de software:

Instalado por:

Presenciado por:

Requisitos de Funcionamento e Manutencao:

O equipamento de limpeza ultra-sbnica para instrumentos canulados — Medisafe - Sonic
Irrigator digital deve ser assistido regularmente para garantir que o equipamento continue a
funcionar em conformidade com os seus parametros de projeto. Consulte a pagina 23 para
mais.informacoes.
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Identidade do produto

O modelo e o numero de série estéo
localizados na placa prateada situada na
parte posterior do equipamento. A versdo
do software pode ser visualizada no visor
LCD do painel frontal durante 5 segundos
sempre que o equipamento for ligado na
alimentagéo.

ADVERTENCIA

Alimentacao

O cabo de alimentacdo e o interruptor
para ligar e desligar o equipamento, sao
fabricados e montados de acordo com os
seguintes cddigos de cores:

Marron Fase
Azul Neutro
Verde/Amarelo Terra

Se o interruptor for retirado, certificar que
a cor do fio serd respeitada quando a
ligagdo original for reestabelecida.

Para maiores detalhes sobre a
substituicao de fusiveis, consulte a pagina
11.

Para proteger o equipamento do perigo
de incéndio ou de impacto, nao expor o
mesmo a chuva ou a umidade.

Existem no interior do equipamento
tensées elevadas perigosas, por este
motivo ndo o abra. As acdes de
manutencdao e reparacdo devem ser
efetuadas apenas por pessoal
qualificado.

Instalacao e Manutencao

Respeitar as instru¢cdes de instalagédo
(pag. 20), as verificagdes de rotina (pag.
10) e o0s requisitos de assisténcia
sublinhados na pagina 23 deste manual.

Calor

A temperatura no interior do equipamento
pode atingir os 40° C durante e apés o
funcionamento. Tenha cuidado quando
retirar alguma peca apds a conclusdo de
um ciclo e dé tempo suficiente as pecas
para arrefecerem até uma temperatura
segura antes de manusea-las.
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Descontaminacao

Este equipamento DEVE ser
descontaminado de acordo com 0s
regulamentos locais antes do transporte.
No caso do equipamento ter de regressar
ao fornecedor, é fundamental preencher o
certificado de descontaminagédo da pagina
24 deste manual e devolvé-lo com o
equipamento

Objetivos

O equipamento destina-se a ser utilizado
em conjunto com liquidos de limpeza
aquosos de pH neutro. Nao devem ser
utilizados materiais ou gases inflamaveis e
0 mesmo ndo deve ser utilizado para
nenhum fim além do definido pelo
fabricante (consulte a pagina. 15).

Produtos Quimicos

Este equipamento contém um dispositivo
de aquecimento, podendo ser perigosa a
utilizacdo de substancias ou produtos
quimicos diferentes dos especificados.
Nao utilize nunca liquidos toxicos,
corrosivos ou inflamaveis.

Leia a informagdo sobre segurancga
quimica nas paginas 17 e 18 deste
manual antes da utilizacao.

A utilizacao de produtos quimicos nao
aprovados pode provocar danos nho
equipamento e pode anular a sua
garantia e o seu de desempenho.

Informacao sobre o} Fabricante:

Medisafe UK Ltd,

The Snap Factory,

Twyford Road,

Bishop’s Stortford,
Hertfordshire,

CM23 3LJ,

Inglaterra.

Telefone +44 (0) 1279 461641
Fax +44 (0) 1279 461643
e-mail info@medisafe.uk.com
Web www.medisafe.uk.com
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Objetivos e Desempenho

O equipamento de limpeza ultra-sénica
para instrumentos canulados Sonic
Irrigator Digital — Medisafe destina-se
principalmente a limpar instrumentos com
lumens, instrumentos cirdrgicos e
produtos associados. Isso é realizado
mediante uma combinagdo de atividade
ultra-sénica e uma circulacao do fluido de
limpeza através de um sistema de
bombeamento  exclusivo (CPE -
Cannulated Pulse Enhancement) para
desalojar e arrastar os residuos nao
desejados do exterior e do interior
(apenas instrumentos ocos) dos artigos
colocados na cuba de lavagem.

A lavagem faz-se utilizando uma solugéo
enzimatica exclusiva (3E-Zyme ou HS-
Zyme), especialmente formulada e
validada clinicamente, a qual é introduzida
no ciclo, antes do programa ter iniciado.

O equipamento de limpeza ultra-sénica
para instrumentos canulados Sonic
Irrigator Digital — Medisafe foi concebido
para atuar dentro de tolerancias restritas e
cuidadosamente controladas.

Um programa de controle de qualidade
rigoroso garante que todas as unidades
séo fabricadas e testadas em condigdes
sob controle para assegurar que todas as
unidades tém um desempenho idéntico.

Declaracao de Conformidade:

O equipamento de limpeza ultra-sénica
para instrumentos canulados Sonic

concebido e fabricado no Reino
Unido pela Medisafe UK Ltd. e

Irrigator Digital — Medisafe é CE

cumpre os requisitos essenciais | 0977

da diretiva sobre aparelhos
médicos 93/42/EEC (sempre que se
justificar).
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Extensdao do Contrato de Assisténcia
Técnica e da Garantia

O equipamento de limpeza ultra-sénica
para instrumentos canulados Sonic
Irrigator Digital — Medisafe é fornecido
com uma garantia condicional de trabalho
e de pegcas de 12 meses (consulte a
pagina 12) que se torna efetiva a partir da
data de instalacéo.

A Medisafe proporciona uma gama de
extensdes de contratos de assisténcia
técnica e de garantia que proporcionam
manutencdo continuada e cobertura de
avarias uma vez expirada a garantia
original.

Opcao de Validacao:

A Medisafe pode fornecer também um
servico de validagdo que visa comprovar
0s requisitos essenciais da HTM 2030. O
trabalho sera realizado por um profissional
qualificado e autorizado pela Medisafe
que garantird que o seu equipamento de
limpeza ultra-sbnica para instrumentos
canulados Sonic Irrigator Digital -
Medisafe continue a funcionar dentro das
diretrizes da HTM 2030.

Para mais informagdes sobre estas opgoes,
favor contactar a:

Medisafe UK Ltd,
The Snap Factory,
Twyford Road,
Bishop’s Stortford,
Hertfordshire,
CM23 3LJ,
Inglaterra.

Telefone +44 (0) 1279 461641
Fax +44 (0) 1279 461643
e-mail: info@medisafe.uk.com
Web: www.medisafe.uk.com
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DISPOSICAO DO PAINEL FRONTAL

VISOR DE LCD

Indica a temperatura real do fluido, a temperatura predefinida para o fluido, o tempo
que falta para terminar o ciclo ou o tempo de predefinido para o ciclo, dependendo do o
modo selecionado.

TEMPO

Utilizado para
definir o tempo do
ciclo ou alternar

MAIS Medisafe

Aumenta o tempo equipamento de limpeza ultra-sonica para

do ciclo ou a instrumentos canulados
temperatura SI DIGITAL entre o tempo real
(dependendo do e o predefinido
modo selecionado)
TEMPERATURA
MENOS
o Utilizado para
Diminui o tempo do definir a
cicloou a temperatura ou
temperatura alternar entre a
(dependendo do

modo selecionado)

temperatura real e

Alterna entre os
modos operativo e

ON

de espera

LED DA
TEMPERATURA

lluminado quando
“modo” temperatura
estiver acionado

LED DO TEMPO

lluminado
quando o0 modo
“tempo” estiver
acionado

Edicao 2

LED DE AGUA EM
BAIXO

Pisca quando o nivel
da &gua estiver baixo
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a predefinida

MODO

Alterna entre o
ultra-som
temporizado e o
controle da
temperatura
ligar/desligar

LED DO PROCESSO

lluminado quando o ciclo estiver
funcionando (n&o aplicavel se o nivel
da agua estiver baixo)

LED DO AQUECEDOR

lluminado quando o aquecedor
estiver ativo (ndo aplicavel se o
nivel da agua for baixo)



Disposicao dos instrumentos no cesto
de limpeza.

Podem ser ligados ao sistema de irrigacéo
até 12 instrumentos canulados mediante a
utilizacdo de uma combinacdo adequada
de tubos e conectores.

Os 6 orificios apresentados na figura ao
lado (que podem ser duplicados com
conectores “Y”), servem para irrigar
liquido automaticamente através dos
instrumentos canulados, quando estes
estdo conectados ao sistema, seja por
conexdes Luer-Lock ou através dos
conectores  distais  especiais  que
acompanham o equipamento (vermelho,
azul e amarelo), de maneira que e 0s
instrumentos que n&o possuam Luer —
Lock, possam também ser acoplados
pelas extremidades distais.

Instrumentos canulados
1. Acople as mangueiras aos

instrumentos, seja por suas conexodes
Luer-Lock ou por suas extremidades

distais, utilizando-se o0s conectores v
especiais.
2. Certifique-se de que todas as
torneiras dos instrumentos estdo v
abertas e posicione com cuidado o0s
instrumentos  dentro do  cesto v
utilizando 0 organizador de
instrumentos fornecido. v
3. Engate as extremidades  dos v
conectores rapidos (peca branca) ao
sistema de bombeamento do
equipamento, certificando-se que o0s
engates sejam firmemente realizados. ;
4. Coloque o cesto no interior da cuba
do equipamento e conecte firmemente v
a mangueira do sistema de
bombeamento ao conector principal, v
localizado no fundo da cuba.
v
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Outros

instrumentos e acessorios

cirargicos
Coloque os artigos no cesto de acordo
com as necessidades.

Conector do conjunto
de bombeamento

Conector principal
do sistema de
bombeamento

s WU
Cesto com o conjunto de conectores e
sua ligagdo ao sistema principal de
bombeamento do equipamento.

INFORMAGCOES IMPORTANTES

Quando colocar os instrumentos num cesto tenha as
seguintes precaucoes:

Nao deite nenhum objeto na cuba quando esta estiver
vazia, pois isso pode danificar os transdutores de
energia ultra-sonicos.

Nao coloque os instrumentos que vao ser limpos
diretamente na cuba, nem os deixe em contacto com as
suas paredes laterais.

Nao cologue o cesto com instrumentos apontados para
a tampa ou para os sensores de nivel.

Nao sobrecarregue o cesto.

Acople sempre um tubo a um dispositivo de ligagao
distal correctamente dimensionado, de acordo com o
instrumento que vai ser limpo ou a um conector Luer-
Lock , se o instrumento possuir um.

Abra sempre a caixa de instrumentos em conjunto.
Certifique-se sempre de que as tampas dos
instrumentos tubulados estéao abertas.

Separe sempre o0s instrumentos que devem ser
manuseados em separado.

Conecte sempre instrumentos com diametros
semelhantes ao mesmo tubo de distribui¢éo.

Deixe sempre conectada pelo menos uma mangueira
ao sistema de bombeamento para néo forgar a bomba
e manter a agua circulando.



Antes de executar um ciclo de lavagem

e Certifique-
se de que
€ aplicado
um  novo
filtro de
drenagem
ao tubo de :
drenagem do fundo da cuba.

e Certifigue-se de que um cesto foi
corretamente colocado se
encontra no interior da cuba e que
estd ligado ao conector principal
de bombeamento (consulte a
pagina 7).

e Certifique-
se de que
a torneira
de
drenagem
esta
totalmente
fechada.

Executar um ciclo de lavagem

1. Encha a cuba até a marca superior com
agua aquecida a 40° C.

2. Adicione a agua 100ml de
detergente 3E-Zyme/HS-Zyme, ou
outro de sua escolha, na
proporcao adequada.

3. Ligue a unidade a fonte de
alimentacgao elétrica.

4. Verifique se o visor de LCD do painel
frontal indica “ — “ e aperte uma vez a
tecla “Ligar’ (On). O visor de LCD
indicara entao o tempo predefinido para
o ciclo de limpeza escolhido e o led
amarelo do “Aquecedor” acendera.

5. Feche a tampa e aperte uma vez
a tecla “Modo” para iniciar o ciclo.
O led verde de “Processo” ; no
visor de LCD piscara uma luz e
aparecera o tempo remanescente até
ao final do ciclo de lavagem (o
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processo de contagem
decrescente prosseguira mesmo
se o visor de LCD estiver
piscando)

No final do ciclo de limpeza

Uma vez concluido o ciclo, o visor de LCD
regressara ao tempo predefinido para o
ciclo de 15 minutos (a ndo ser que seja
mudado — consulte a pagina 9)

A tampa pode ser entdo aberta e o cesto
retirado da cuba.

Interrupcao de um ciclo de limpeza

Se for necessario interromper um ciclo em
progresso, aperte uma vez a tecla
“Modo”. Aperte de novo a tecla “Modo”
para continuar o ciclo.

Alterar o tempo do ciclo de limpeza

O tempo do ciclo de limpeza pode ser alterado
antes ou durante um ciclo, do seguinte modo:

e Para aumentar o tempo do ciclo,
aperte e mantenha apertada a
tecla “Mais” até aparecer o tempo
requerido.

e Para diminuir o tempo do ciclo, prima
a mantenha premida a tecla “Menos”
até aparecer o tempo necessario.

Observacdo: a alteracdo do tempo
neste modo muda APENAS o ciclo de
lavagem em curso. Para mudar o tempo
predefinido, consulte a pagina 8.

Rendimento de limpeza melhorado
Pode melhorar-se o rendimento de
limpeza fazendo funcionar o equipamento
durante um ciclo completo, antes de
colocar o cesto com os instrumentos na
cuba. Isso ajudara a retirar da agua os
elementos gasosos e melhorara a
atividade ultra-sénica.

Observacao: A limpeza ultra-sénica
completa e a limpeza sob pressao
interna, apenas podem ser
conseguidas se os instrumentos
estiverem totalmente imersos na agua.
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Desligar o aquecedor

Se for necessério desligar o aquecedor,
por qualquer razdo, respeite 0 seguinte
procedimento:

Caso o equipamento esteja no modo
“Tempo”, aperte uma vez a tecla
“Temperatura”.

O LED de “Temperatura” acendera e
aparecera o valor da temperatura.

Aperte uma vez a tecla “Iniciar’ e o LED
de “Aquecedor’ apagara, o que indica
que o aquecedor foi desligado.

Aperte uma vez a tecla “Iniciar” para liga-
lo.

Alterar os valores predefinidos

O equipamento de limpeza ultra-sénica
para instrumentos canulados Sonic
Irrigator Digital — Medisafe possui valores
predefinidos em fabrica para o tempo e a
temperatura de lavagem. Estes valores
podem ser alterados, caso necessario,
utilizando os comandos do painel frontal.

Os valores, apresentados a seguir, foram
selecionados para possibilitarem que o
equipamento de limpeza ultra-s6nica para
instrumentos canulados Sonic Irrigator
Digital — Medisafe respeite as diretrizes
recomendadas na HTM 2030. Estes
valores proporcionam um rendimento de
limpeza otimizado, ndo podendo a
Medisafe (UK) Ltd. ser responsabilizada
por desempenhos de limpeza
desfavoraveis se os valores de fabrica
forem alterados.

Valores predefinidos em fabrica:

Duragéo de limpeza: 15 minutos
Temperatura de limpeza: 40° C

Cuidado!
O desempenho deste produto ¢é
validado no momento da instalacao
utilizando APENAS estes valores.
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Alterar o tempo de limpeza predefinido

Para alterar o tempo de limpeza predefinido,
respeite o0 seguinte procedimento:

1. No modo de espera, aperte uma
vez a tecla “Ligar ”"(On).

2. O LED de “Tempo” acendera e
aparecera em texto intermitente.

3. Aperte a tecla “Mais” para
aumentar o tempo do ciclo.

4. Aperte a tecla “Menos” para
diminuir o tempo do ciclo.

5. Aperte uma vez a tecla “Ligar’
(On) para regressar ao modo de
espera.

6. Aperte uma vez a tecla “Ligar’
(On) e o tempo escolhido
aparecera em texto parado.

Alterar a temperatura de limpeza
predefinida

Para alterar a temperatura de limpeza
predefinida, respeite 0 seguinte procedimento:

1. No modo de espera, aperte uma
vez a tecla “Temperatura’.

2. O LED de “Temperatura”
acenderqd e aparecera  a
temperatura em texto parado.

3. Aperte uma vez a tecla
“Temperatura” e aparecera a
temperatura em texto intermitente.

4. Aperte a tecla “Mais” para
aumentar a temperatura.

5. Aperte a tecla “Menos” para
diminuir a temperatura.

6. Apete uma vez a tecla
‘“Temperatura’.

7. A temperatura escolhida
aparecera em texto parado.
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Para garantir que o seu equipamento de limpeza ultra-sénica para instrumentos canulados
Sonic Irrigator Digital — Medisafe continue funcionando dentro dos seus parametros de
projeto, recomenda-se que sejam efetuadas regularmente as verificacoes a seguir.

A consulta do guia de resolugcdo de problemas da pagina 22 deste manual pode ser (til

quando se efetuar estas verificagbes.

Atentar que a realizacdao dessas verificacoes, nao substitui a assisténcia técnica e
manutencao regularmente feitas por um profissional qualificado pela fabrica.

Antes de cada ciclo

Ponha em pratica o  seguinte
procedimento apds cada ciclo de lavagem:

e Substitua o filtro de drenagem.

Retire com cuidado ﬂ
0 pequeno filtro, ey A

localizado no tubo
de drenagem da
cuba. Substitua-o por um novo.

e Limpe o sensor de nivel de
agua da cuba.

Limpe com cuidado a umidade em
excesso ou a sujidade do sensor de
nivel de agua com um pano ou uma
escova suave.

L

e Drene a cuba do seguinte
modo:

Ligue a mangueira a torneira de
drenagem e coloque a outra
extremidade num tubo de esgoto
adequado.

Abra a torneira da vélvula de
drenagem.

Aperte e mantenha apertado o botédo
da bomba de drenagem, para se
drenar mais rapido a agua da cuba,
até que esta se esvazie
completamente.

Edigéo 2

Este botao fica localizado no lado
direito do equipamento, no canto
inferior.

Verificacoes diarias
Devem ser efetuadas diariamente as
seguintes verificacoes:

e Verifique a limpeza de todas as
superficies externas.

O exterior da unidade pode ser limpo
com um liquido descontaminante.

e Verifique a tampa e a borracha
de vedacao da tampa.

Inspecione eventuais sinais de danos
na borracha de vedagéo da tampa.

A borracha de vedagéo da tampa pode ser
limpa do mesmo modo que as superficies
exteriores. Tenha cuidado para nao
danifica-la durante a limpeza.

Certifiqgue-se de que a tampa pode ser
aberta e fechada sem restri¢oes.

e Verifique se a cuba esta limpa e
isenta de depdsitos.

A cuba pode ser limpa com um liquido
descontaminante ou um desinfetante
adequado.

e Verifique o estado da
mangueira do cesto a conexao
principal de bombeamento da
cuba.

Certifiqgue-se de que a mangueira nao
estéd torcida nem gasta.
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VerificacOes semanais

Devem ser efetuadas todas as semanas
as seguintes verificagbes:

e Verifiqgue o rendimento de
limpeza do equipamento.

Coloque 5 fitas de teste TOSI (ou
equivalente) no cesto de lavagem nas
posicdes indicadas a seguir. Fixe-as
utiizando um método adequado, por
exemplo, com fio de nylon.

\

\
\ \
\ \

\ \

Fita Tosi Cesto

Realize um ciclo de limpeza (consulte
a pagina 8).

Verifique se a fita de teste esta bem
limpa, sem a proteina e nem residuo
de limpeza.

e Verifique os tubos do sistema
de bombeamento.

Certifique-se de que os tubos de agua
nao estdo obstruidos e nem torcidos.
Certifique-se de que as unides dos
tubos n&o permitem fugas.

e Verifique o cabo de alimentacao
elétrica.
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Certifique-se de que o cabo de
alimentacao  elétrica ndo esta
danificado.

Verifique se o dispositivo de ligagdo a
corrente esta protegido.

Substituicao dos fusiveis

Se a unidade parar por qualquer razao, consulte
0 guia de resolucao de problemas da pagina 22.
Se for necessario substituir os fusiveis, proceda
do seguinte modo:

Adverténcia:

Desconecte o0 equipamento da
alimentacao elétrica antes de substituir
os fusiveis.

1. Certifique-se de que o}
equipamento esta desligado da
alimentagao elétrica.

2. Utilizando uma chave de fenda,
empurre a se¢ao central do porta
fusivel para dentro, no mesmo
momento que se gira-o no sentido
contrario ao dos ponteiros do
relégio, para que o mesmo seja
retirado.

3. Retire a secdo central completa
com o fusivel.
A substituicdo é o inverso do procedimento

agqgggiveis principais de 5 amperes
(do tipo cartucho de 32 mm)
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Para garantir o rendimento permanente e uma vida Util longa, o0 seu novo equipamento de limpeza ultrasdnica para
instrumentos canulados Sonic Irrigator Digital — Medisafe, esta coberto por uma garantia de umano que é

organizada e administrada pela Medisafe (UK)Ltd. Os detalhes desta garantia sdao descritos nesta sec¢ao.
Com os termos e as condi¢coes que se seguem, a Medisafe (UK) Ltd. garante que cada artigo dos ARTIGOS

DE BASE DA GARANTIA do equipamento (aqui denominada “ novo equipamento de limpeza ultra-sénica
para instrumentos canulados Sonic Irrigator Digital ”) fabricada pela Medisafe (UK) Ltd.devera estar isento

de defeitos de material e mao-de-obra quando utilizados normalmente e for sujeito a manutencao.
Os artigos dos ARTIGOS DE BASE DA GARANTIA cobertos pela garantia limitada serao reparados ou

substituidos sem encargos pela Medisafe (UK) Ltd. ou pelos distribuidores autorizados pela Medisafe (UK) Ltd.

que atuem como seus

agentes (aqui denominados de “agente ou distribuidor
autorizado da Medisafe”).

ARTIGOS DE BASE DA GARANTIA

OS ARTIGOS DE BASE DA GARANTIA sédo os
artigos (exceto os ARTIGOS PARTICULARES
EXCLUIDOS ) deste novo equipamento de limpeza
ultra-sénica para instrumentos canulados Sonic
Irrigator Digital sdo garantidos por um agente ou
distribuidor autorizado pela Medisafe no prazo de12
meses ap6és a DATA DE INICIO DA GARANTIA
quando este novo equipamento de limpeza ultra-
sénica para instrumentos canulados Sonic Irrigator
Digital for instalado pela primeira vez por ou para si
(comprador  original) conforme  exposto  no
Memorando de Registo.

Os ARTIGOS DE BASE DA GARANTIA indicados a
seguir sdo garantidos no prazo de 12 meses a partir
da DATA DE INiCIO DA GARANTIA contra defeitos
de fabricagao.

- valvulas solenoides

- motores e bombas elétricos

- interruptores

- circuitos eletrénicos de comando

- elementos de aquecimento da agua
- transdutores de energia ultra-sénicos

ARTIGOS PARTICULARES EXCLUIDOS

ARTIGOS PARTICULARES EXCLUIDOS sao
quaisquer artigos deste novo equipamento de
limpeza ultra-sénica para instrumentos canulados
Sonic Irrigator Digital que ndo estejam incluidos nos
ARTIGOS DE BASE DA GARANTIA, ndo estando
assim sujeitos aos termos e as condi¢gbes da
GARANTIA DO PRODUTO.

Artigos consumiveis que se deterioram e requerem a
substituicdo com utilizagdo normal do novo
equipamento de limpeza ultra-sbnica  para
instrumentos canulados Sonic Irrigator Digital (por
exemplo: vedante da tampa, elemento do filtro de
entrada da agua, varios tipos de juntas de vedagéo e
tubos, lampadas (se houver) e outros consumiveis
que nao fazem parte da lista).

Desgaste normal e quebra de qualquer pega, artigos de
manutengdo normal e pegas e materiais utilizados com o
novo equipamento de limpeza ultra-s6nica para
instrumentos canulados Sonic Irrigator Digital.

Deterioragdo normal ou danos nas pegas
galvanizadas, na pintura e nas pecas de borracha
provocados pela utilizagéo diaria e pela exposicao a
atmosfera e ao ambiente.

Iregularidades menos importantes que nao afetam a
qualidade, o desempenho ou o funcionamento das pegas
do novo novo equipamento de limpeza ultra-sénica
para instrumentos canulados Sonic Irrigator Digital
(por exemplo, ruidos ou vibragoes insignificantes) ou que s6
aparecem em condi¢Oes particulares extraordinarias.

Danos provocados por assisténcia insuficiente ou
inadequada  (por exemplo, negligéncia nas
inspecgbes didrias, semanais e mensais e qualquer
requisito de manutengdo conforme descritos e
especificados neste manual).

Edicao 2

Danos provocados pela utilizagdo de uma pega ou
de lubrificantes ndo aprovados por um agente ou
distribuidor Medisafe autorizado ou pela reparacdo
ou substituicdo por alguém que ndo seja um agente
ou distribuidor Medisafe autorizado.

Danos provocados por acidentes, abuso ou
negligéncia no manuseamento correto conforme
estabelecido neste Manual do Proprietario, ma
utilizagdo do novo equipamento de limpeza ultra-
sbnica para instrumentos canulados Sonic Irrigator
Digital, utilizagdo do novo equipamento de limpeza
ultra-sbnica para instrumentos canulados Sonic
Irrigator Digital em condigbes extraordinarias e
modificagdes do novo equipamento de limpeza ultra-
sbnica para instrumentos canulados Sonic Irrigator
Digital ou componentes/pecas do mesmo nao
recomendadas nem aprovadas por um agente ou
distribuidor Medisafe autorizado.

Danos provocados por influéncias exteriores, tais
como derrame quimico, acidentes, incéndio e
desastres devidos a falha humana ou negligéncia ou
ainda casos de forga maior.

Danos na caixa exterior, cuba de limpeza, porta-
cargas ou em qualquer peca do novo equipamento
de limpeza ultra-sénica para instrumentos canulados
Sonic Irrigator Digital que pode ficar em contato com
0o porta-cargas durante 0 processo de
carregamento/descarregamento do novo
equipamento de limpeza ultra-sénica  para
instrumentos canulados Sonic Irrigator Digital.

Todos os encargos extraordinarios com perturbagées
tais como perda de utilizagdo do novo equipamento
de limpeza ultra-sénica para instrumentos canulados
Sonic  Irrigator  Digital, perda de tempo,
contratempos, telefone, transporte, perda ou danos
em propriedade privada ou perda de lucros ou
qualquer assunto especifico no incluido.

Danos provocados pela instalagéo incorrecta do novo
equipamento de limpeza ultra-sbnica  para
instrumentos canulados Sonic Irrigator Digital, a qual
pode provocar falhas de funcionamento ou
enfraquecimento, quer imediatamente apds a instalagéo
quer durante o periodo desta GARANTIA DO
PRODUTO.

A Medisafe (UK) Ltd. reserva-se o direito de decisao
final acerca de todas as reclamagdes de garantia dos
fabricantes.

Nada disto afeta os direitos estatutarios de
um consumidor.
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Secao 2

INSTALACAO

Equipamento de Limpeza Ultra-s6nica para Instrumentos Canulados
Sonic Irrigator Digital
Medisafe
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Equipamento de Limpeza Ultra-s6nica para Instrumentos Canulados

Sonic Irrigator Digital - Medisafe
Secao 2

Desembalagem

Desembale com cuidado o seu
Equipamento de Limpeza Ultra-s6nica
para Instrumentos Canulados

Sonic Irrigator Digital — Medisafe e guarde
a caixa e todos os materiais de
embalagem. Se a unidade tiver de ser
devolvida ao fornecedor por qualquer
razdo, entao estes podem ser reutilizados
*%k

O equipamento é fornecido com um
conjunto de acessérios para permitir a
instalagéo facil e o funcionamento eficaz.
Certifique-se de que esses artigos estao
presentes antes de tentar instald-lo ou
coloca-lo em funcionamento. Preencha a
seguinte lista de verificacdo do conteudo e
notifique logo que possivel o seu
fornecedor sobre faltas ou componentes
danificados.

Lista de
Conteudo

Verificacao do

e 1 Tubo de drenagem cinza

e 1 Organizador de instrumentos

e 1 Frasco de amostra de 3E-Zyme
e 1 Cesto para instrumentos

e 1 Manual do proprietario

1 Conjunto de tubos e
conectores com:

e 12 tubos curtos e respectivas
unides

e 1 tubo longo e respectiva uniao

e 12 bocais pequenos

e GligagbesemY

e 1 adaptador de tubo de drenagem

e 24 filtros

e 6 dispositivos de ligacdo distal
sortidos (4 azuis, 1 vermelho e 1

amarelo).

Edicao 2

Pecas sobressalentes e Consumiveis

Uma gama de pecas sobressalentes e
consumiveis aprovados pela Medisafe
para serem utilizados com Equipamento
de Limpeza Ultra-sbnica para
Instrumentos Canulados Sonic Irrigator
Digital - Medisafe pode ser adquirida no
seu fornecedor. A utilizacdo destes
produtos compativeis e aprovados pela
Medisafe garantem o funcionamento
continuado e confiavel do seu
equipamento.

Pode-se adquirir detergente adicional (3E-
Zyme/HS-Zyme) no seu fornecedor com o
seguinte cédigo de encomenda:

Detergente 3E-Zyme (1 garrafa de 4
litros) - MED8035

Detergente HS-Zyme

Garrafa de 4 litros — HS 27.015

Caixa com 4 garrafas de 4 litros —
HS27.016

A utilizacao de produtos quimicos,
acessorios e pecas sobressalentes nao
aprovados, pode provocar danos ao
equipamento e pode anular a sua
garantia e a garantia de desempenho.

*%

Antes de transportar um Equipamento
de Limpeza Ultra-sbnica para
Instrumentos Canulados Sonic Irrigator
Digital — Medisafe, que tenha sido
utilizado, é fundamental que todos os
fluidos sejam totalmente drenados. Se
o equipamento for devolvido ao seu
fornecedor ou a Medisafe UK Ltd., o
Certificado de Descontaminacdo DEVE
ser preenchido e entregue com o
equipamento. O Certificado consta da
pagina 24 deste manual.
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Secao 2

Generalidades:

Pec¢a Medisafe N.2 : MED1130

Modelo: Dispositivo Digital de Limpeza de Instrumentos Canulados SI
Medisafe

Descrigao: Dispositivo Médico da Classe |

Objectivo: Limpeza interior e exterior de instrumentos cirlrgicos, utensilios

metdlicos e produtos associados
Processo de
funcionamento: Atividade ultra-s6nica
Normas aplicaveis: BS 2745: parte 1: 1993
BS 2745: parte 3: 1993
EN 60101-1:2001 (2 Edicao)
EN 61010-2-045 (2001)
EN 61326: 1997
A 1:1998
EN 980

Parametros do ciclo de limpeza:

Temp. min. durante o ciclo: determinada pela temperatura da agua fornecida
Temp. méax. durante o ciclo: 43° C.

Vol. de produtos quimicos

distribuidos: ndo aplicavel

Servicos necessarios:

Alimentagéo elétrica:

Tensé&o de alimentagao: 230/110 V monofasica (nominal) em CA

Frequéncia de alimentagéo: 50/60 Hz

Consumo de energia: 900VA max. (modo operacional)
0,5VA max. (modo de espera)

Terminacoes: Tomada do tipo UK de 3 pinos com fusiveis de 13
ampéres

Comprimento do fio: 1,83 m

Abastecimento de agua:
Ligagao de abastecimento: n/a
Presséo otimizada: n/a

Gamas de pressdes aceitaveis: n/a
Efeito da pressdo mais baixa: n/a

Vazao aceitavel: n/a

Efeito de vazao reduzida: n/a

Volume utilizado em cada ciclo: 26 litros

Temp. aceitavel: Intervalo: 38 - 40° C.

Dureza: ndo mais do que 5mg/l (5ppm) de CaCos

Edicdo 2 06/03/2014 15



Equipamento de Limpeza Ultra-s6nica para Instrumentos Canulados
Sonic Irrigator Digital - Medisafe

Secao 2

Servicos necessarios (continuacao):

Tubo de drenagem:

Tipo do orificio de descarga:

extremidade do tubo sem rosca com 18 mm
de diametro exterior

Vazéao méaxima de dreno: 4 litros/min

Temp. méx. do efluente: 43° C.
Ventilacao:

Temp. maxima de saida da carga: 43° C.

Produtos Quimicos:

Dimensao e natureza dos recipientes:

Fluido 3E-Zyme / HS-Zyme:

Instru¢bes de armazenagem:

Fluido 3E-Zyme / HS-Zyme:

Instru¢cbes de manuseio seguro:
Fluido 3E-Zyme / HS-Zyme:

Quantidade utilizada em cada ciclo:

Fluido 3E-Zyme / HS-Zyme:

Peso:

Peso em funcionamento:
Peso durante o transporte:

Dimensoes:
Volume da cuba:

Dimensoes exteriores:

Dimensdes da caixa de transporte:

Folgas de instalagéo:

Garrafa de plastico de 4 litros

Consulte as paginas 17 e 18 deste manual

Consulte as paginas 17 e 18 deste manual

aproximadamente 160 ml

51 kg
32 kg

26.000 cm®

715 mm (largura)
445 mm (profundidade)
335 mm (altura)

900 mm (largura)
600 mm (profundidade)
450 mm (altura)

Consulte a pagina 20

Ocorrem, no interior do equipamento, tens6es elevadas perigosas. Nao abra a estrutura
externa. As acoes de manutencao e reparacdo devem ser feitas somente por pessoal

qualificado.

Edicao 2
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Secao 2

Este documento estd conforme o Regulamento 6 dos Revisao N.%: M089/01
Regulamentos sobre Produtos Quimicos (Informagdo e Data de Publicagao: 16/01/01
Empacotamento relativos a Produtos Perigosos para Produto: 3E-Zyme/
fornecimento) 1994 (CHIP 2) — Segunda Edigao HS-Zyme
1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA
1.1 Nome comercial: 3E-ZYME / HS-Zyme
1.2 Tipo de produto: Produto de limpeza com enzimas triplas
1.3 Fabricante / Fornecedor: Medisafe UK Limited
1.4 Endereco comercial: The Snap Factory
Twyford Road
Bishop’s Stortford
Hertfordshire
CM23 3LJ
Reino Unido
1.5 Endereco da fabrica: a anterior
2. COMPOSIGAO / INFORMAGAO SOBRE OS INGREDIENTES
2.1 Tipo de produto quimico: Solugao enzimatica tripla.
2.2 Ingredientes principais:
Solucéo enzimatica mista <5%
Isoproponol <15%
Glicol de monopropileno <15%
Agua desmineralizada,
solubilizadores Equilibrio
3. IDENTIFICAGAO DE PERIGOS
Nao ha perigos especificos
4. MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS (devem ser tomadas imediatamente)
4.1 Inalacéao: Na&o toxica: evite a inalagao prolongada do liquido puro. Desloque-se
para o ar puro.
4.2 Contato com os olhos: Lave os olhos com agua abundante durante 10 minutos. Procure
ajuda médica, se necessario.
4.3 Contato com a pele:Lave a zona afetada com agua e sabéo. Evite o contato
prolongado.
4.4 Ingestéo: N&o provoque o vomito. Beba leite ou dgua. Procure
ajuda médica, se necessario.
5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO (Solugéo néo inflamavel)
5.1 Meios de extin¢éo: Todos os meios disponiveis.
5.2 Qualidade de explosivos: Nenhuma.
5.3 Perigo especifico: N&o ha perigos especificos
5.4 Medidas de protecéo especificas: N&o sao necessarias.
6. MEDIDAS DE ELIMINAGAO OCASIONAIS
6.1 Precaucdes ambientais: O produto é biodegradavel em determinadas condigées da OCDE
operacionais em 6/1995.
6.2 Método de limpeza: Lave para o tubo de drenagem com agua abundante ou embeba em

material inerte e elimine em conjunto com residuos clinicos.
6.3 Vestuario a eliminar: Luvas e aventais, evite o contato prolongado com a pele.

7. MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

71 Diretrizes de manuseamento: Manuseamento seguro por profissionais de acordo

com as instrugdes das etiquetas, apenas. Nao misturar com outros
produtos quimicos. Mantenha longe das criancas.

Edicdo 2 06/03/2014
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7.2 Diretrizes de armazenagem: Armazene em local seco com temperaturas néo inferiores a 02 C nem
superiores a 30° C e afastado da luz do sol direta. Guarde com a tampa
colocada. Guarde afastado de produtos alimentares e bebidas.

8. COMANDOS DE EXPOSIGAP / PROTECGAO PESSOAL

8.1 Protecéo pessoal: Utilize com cuidado, evite o contato com os olhos e o contato prolongado
com a pele. Luvas e éculos de protegao recomendados, se
disponiveis. Uso externo apenas. Nao para ingestao.

8.2 Contato com a pele: Baixo risco: faz a pele perder a gordura levando a secura no
caso de contato em excesso.

8.3 Contato com os olhos: Baixo risco: pode provocar mal-estar temporario.

8.4 Inalagdo: Baixo risco: sem perigos conhecidos.

8.5 Inalacéo (longo prazo): Baixo risco: sem perigos conhecidos.

8.6 Ingestao: Baixo risco: a ingestéo substancial provocara mal-estar

na boca e nos tecidos do aparelho digestivo.

9. PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

9.1 Estado fisico: Liquido

9.2 Aspecto e cheiro: Azul com fragrancia floral/neutra
9.3 Taxa de evaporacéo: Como a agua.

9.4 Ponto de ebulicao: 1102 C.

9.5 Ponto de congelacéo: 20° C.

9.6 % volatilidade (por peso): >95%

9.7 Solubilidade na dgua (20°C): Soldavel.

9.8 pH: 7,5 aproximadamente (pH=7)
9.9 Peso especifico: 1.01 a20° C.

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1 Sem decomposigdo quando armazenado e utilizado conforme instrugdes.
10.2 Produtos perigosos de decomposigéo: nenhum durante a utilizagédo normal.

11. INFORMACAO TOXICOLOGICA

11.1 Sem dados particulares no arquivo.

12. INFORMAGAO ECOLOGICA

12.1 Sem efeitos prejudiciais conhecidos durante a utilizagdo normal.

13. CONSIDERAGOES SOBRE ELIMINAGAO

13.1 Embalagens: Podem ser eliminadas como residuos normais de acordo com
os regulamentos locais.

13.2 Embalagens contaminadas: Podem ser eliminadas com seguranga em condi¢des normais de
acordo com os regulamentos locais.

13.3 Produto: A solugao deve ser eliminada de acordo com as

instrugdes de eliminagao conforme descrigdo na segao 6.
14. INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE
14.1 Sem condigdes particulares de aplicagdo. Nao perigoso.
15. INFORMACAO REGULADORA
Produto sem necessidade de licenciamento.
16. INFORMAGCAO ADICIONAL

FRASES DE SEGURANCA

(2) Manter longe do alcance das criancas.
(24/25)  Evitar o contato com a pele e olhos.
(50) N&ao misturar com outros produtos quimicos.

O equipamento destina-se a ser utilizado em conjunto com liquidos de limpeza aquosos de pH neutro. Ndo devem ser utilizados materiais ou gases
inflamaveis e o mesmo nao deve ser utilizado para nenhum fim além do definido pelo fabricante.
Atencéo: Os produtos de limpeza 3E-zyme / HS-zyme nao fazem parte do registro destes equipamentos e estao sujeitos a registro a parte na ANVISA.
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Dimensoes exteriores:

335mm (a)

face/ 445mm (p)

anterior

Dimensoées totais da cuba:

645mm (1)

280mm (p)

2 - 1 a
Folgas de instalacdo necessarias: 50mm (a)

'

Face anterior
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Ligar o Aparelho de Limpeza de Instrumentos Tubulados Medisafe
Sl Digital:

Desembale o equipamento e coloque-o numa superficie firme e nivelada. O
equipamento deve ser posicionado a 1,83 m de duas tomadas de alimentagdo de 13
ampéres e, se possivel, de um tubo de drenagem adequado e de pontos de
abastecimento de agua quente e fria.

Retire os materiais da embalagem de protecdo e os acessorios que estdo dentro da
cuba.

Ligue aqui o
Cabo de TUBO DE
alimentagao elétrica DRENAGEM

Identifique o TUBO DE DRENAGEM fornecido com equipamento. A extremidade menor
do tubo deve ser conectada a torneira de drenagem no lado direito do equipamento,
utilizando o adaptador com rosca fornecido. A extremidade maior deve ser conectada
a um tubo de esgoto, adequadamente localizado abaixo do nivel da saida do tubo
de drenagem do equipamento. Pode-se também ser utilizada uma pia de limpeza,
colocando-se simplesmente a mangueira dentro desta, para que a agua suja
possa ser drenada pelo cifao da pia.

Abra o saco que contém o cesto e o conjunto de conectores. Conecte uma extremidade
do tubo de ligacdo ao cesto ao ralo localizado no fundo da cuba. Conecte a outra
extremidade ao orificio do tubo de distribuicao montado na face lateral do cesto.

Retire o filtro de drenagem da embalagem e introduza-o no ralo do tubo de drenagem
existente no fundo da cuba.

Conecte a tomada de 3 pinos a uma alimentagéo elétrica adequada.

Observacio: a tomada deve estar sempre acessivel.

O equipamento de limpeza ultra-s6nica para instrumentos canulados — Medisafe - Sonic
Irrigator digital esta agora preparado para ser utilizado.

Edicdo 2 06/03/2014
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Perspectiva geral

Quando a cuba estiver cheia, apertar o botdo
INICIAR para que o ciclo de limpeza se inicie.

VERIFICACOES QUE ANTECEDEM O
CICLO:

As verificagbes que se seguem devem ser
efetuadas antes do inicio do ciclo.

v Se a tampa nao estiver
convenientemente fechada, isso é
detectado por um interruptor de I1&minas.
O visor de LCD indica “LU” e o ciclo néo
pode ter inicio. A tampa
convenientemente fechada, permitir4 que
o ciclo tenha inicio.

v" Um sensor do nivel da agua montado na
cuba detecta o nivel da agua. Se o nivel
ndo tiver sido atingido durante o processo
de enchimento normal, entdo o ciclo ndo
podera ser iniciado.

v' Uma fila de sensores de temperatura
montados diretamente sob a cuba,
regista a temperatura da agua. Se esta
temperatura estiver abaixo da
temperatura pré-selecionada
(preferencialmente de 43°C), sera ativado
o sistema de aquecimento e assim se
manterd até a temperatura atingir o nivel
correto.

CICLO DE LAVAGEM:
Uma vez satisfeitas estas condi¢des, o ciclo
pode prosseguir.

v' Os transdutores de energia ultra-sonicos
sdo entdo ligados para operar durante o
resto do ciclo.

v" A bomba CPE é também ativada e
continua a bombear o fluido através dos
instrumentos canulados durante o ciclo
de lavagem.

Edicao 2

DRENAGEM:

v Uma vez expirado o regulador de
contagem decrescente, a bomba CPE e
os transdutores ultra-sénicos ficam
desativados e o LCD inverte para o modo
de espera. Neste momento, o operador
deve apertar e manter apertado o botdo
de drenagem, localizado do lado direito
do equipamento, até que a cuba fique
vazia.
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Utilize este guia para tentar resolver as falhas operacionais que possam ser detectadas
durante a utilizacdo do seu equipamento de limpeza ultra-sbnica para instrumentos
canulados Sonic Irrigator Digital — Medisafe. Se o problema continuar sem resolugdo
depois de ter consultado este guia, contate o seu fornecedor.

Problema Causas possiveis e solucdes

e  Verifique se 0 equipamento esta ligado a corrente eléctrica.
e  Verifique se o fusivel montado no porta-fusiveis, localizado na parte de tras
do equipamento, esta intacto.
Sem visor no painel
frontal Observacao: para o funcionamento seguro , substitua sempre os
fusiveis pelo mesmo tipo e poténcia nominal. Em caso de duvida,
consulte um eletricista qualificado adequado ou o seu distribuidor
Medisafe.

e Verifique se o filtro do tubo de drenagem néo esta obstruido — substitua-o,
Se necessario.

. Verifigue se ha alguma obstru¢do no circuito de irrigagéo introduzindo um
dispositivo de ligagdo Luer-Lock no fundo da cuba. Com a outra
extremidade de tubo, apontando para dentro da cuba, inicie um ciclo. Se a
agua sair, é porque a obstrucdo esta no tubo que liga o cesto a cuba. Se a
agua néo sair, desenrosque o ralo do fundo da cuba de lavagem e retire os
detritos.

Sem irrigagao

Sem atividade ultra-

sbnica e  Verifique se o equipamento esta ligado e no modo de funcionamento.

e  Verifique se esta sendo utilizado um cesto Medisafe genuino.

e  Verifique se os pés do cesto estdo no lugar e estdo em contato com o
fundo da cuba.

e  Certifique-se de que os instrumentos estao deitados no cesto e nao
apontam para a tampa, nem tocam nas paredes laterais da cuba.

e  Se tratar do primeiro ciclo do dia, execute um ciclo de desgaseificagdo de 3
minutos para remover e dissolver os gases.

e  Verifique se esta sendo utilizado o detergente enzimatico 3E-zyme/HS-
Zyme (ndo espumante) ou outro compativel ao processo.

e  Verifique se a dureza da agua é inferior a 5mg/litro (5ppm) de CaCos.

e  Certifique-se de que os instrumentos nao estdo demasiado sujos.

e  Certifique-se de que os instrumentos sdo imediatamente a utilizagao.

Desempenho reduzido

e  Verifique se a valvula do tubo de drenagem encontra-se aberta.

e  Verifique se a véalvula do tubo de drenagem esta com detritos, que
impossibilite o seu fechamento. Neste caso, desligue o equipamento e
procure a assisténcia.

A cuba néo fica cheia

e Verifique se os instrumentos estao deitados no cesto e ndo apontam para a

Fuga de 4gua na zona tampa

da tampa e  Verifique se a borracha da tampa esta danificada.

A unidade nao funciona e  (Certifique-se de que a tampa esta convenientemente fechada e se os
e o visor de LCD indica instrumentos ndo impedem a tampa de fechar.

€L

Edicao 2 06/03/2014 22



Representacao Grafica dos Produtos Manual do Usuario

REPRESENTACAO GRAFICA DOS PRODUTOS

REPRESENTACAO GRAFICA

PESO

REFERENCIA kgt

DESCRICAO

Equipamento de limpeza ultra-sbnica MEDISAFE, modelo
Sonic Irrigator Digital para limpeza de instrumentos canulados

ou nao, com 1 sistema exclusivo de bombeamento pulsante
MED 1130 28,000 (CPE), com aquecimento e temporizador. Alimentagao de 220
Volts - 50/60 Hz, capacidade para 25 litros, 2 kg de
instrumentos e freqiéncia ultra-sénica de 35 kHz.
Equipamento de limpeza ultra-sénica MEDISAFE, modelo
Sonic Irrigator Digital para limpeza de instrumentos canulados

ou nao, com 1 sistema exclusivo de bombeamento pulsante
MED 1130.1 30,000 (CPE), com aquecimento e temporizador. Alimentagéo de 127
Volts - 50/60 Hz, capacidade para 25 litros, 2 kg de
instrumentos e freqiéncia ultra-sénica de 35 kHz.
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REPRESENTACAO GRAFICA DOS ACESSORIOS

REPRESENTAGAO GRAFICA

O
REFERENCIA '?ng‘)’ DESCRICAO
Acessorio para Sonic Irrigator Digital - MEDISAFE, cesta
BAS010 pequena para posicionamento de pequenas pecas dos

0,060 instrumentais, que foram previamente desmontados, para
serem submetidas a limpeza ultra-sbnica, sem o prejuizo
de serem perdidas.

AcessoOrio para Sonic Irrigator Digital ou Auto
MEDISAFE, conjunto de mangueiras, conectores e filtros,
constituido de:
24 x MED 3079,
6 x MED 3027.2,
4 x MED 1226.2,
1 x MED 1226.1,
1 x MED 1226.3,
6 x MED 3029.1 e
conexao para expurgo da agua.

MED 1013.3 0,340

Acessério para Sonic Irrigator Digital - MEDISAFE, cesta
interna, para apoio dos instrumentos e com conexdo de
multiplas-saidas, contendo também os acesso6rios MED
1013.3 e MED 1212.

MED 1018 2,000
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Acessorio para Sonic Irrigator Digital - MEDISAFE, suporte

MED 1212 0,200 para apoio de instrumentos.

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 1226.1 2,000 MEDISAFE, adaptador distal vermelho, diametro de 2 mm.
(caixa com 10 unidades)

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 1226.1 U |0,200 MEDISAFE, adaptador distal vermelho, didametro de 2 mm.
(1 unidade)

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 1226.2 4,000 MEDISAFE, adaptador distal azul, diametro de 5 mm.
(caixa com 10 unidades)
Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 1226.2 U 4,000 MEDISAFE, adaptador distal azul, diametro de 5 mm.
(caixa com 10 unidades)

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, adaptador distal amarelo, diametro
de 10 mm.

(caixa com 10 unidades)

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, adaptador distal amarelo, diametro
de 10 mm. (1 unidade)

MED 1226.3 14,000

MED 1226.3 U |0,400
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Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, conjunto de adaptadores distais, constituido
MED 1226.4  |0,138 de:

MED 1226.1/2/ 3.

(caixa com 10 unidades)

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 3020 0,213 MEDISAFE, tubo de expurgo da agua.

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 3027.1 0,153 MEDISAFE, conector de engate rapido.

(caixa com 6 unidades)

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 3027.2 0,153 MEDISAFE, conector de engate rapido.

(caixa com 12 unidades)

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 3029.1 0,153 MEDISAFE, conector universal tipo Y médio.

(caixa com 12 unidades)

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 3029.1 U |0,014 MEDISAFE, conector universal tipo Y médio.

(1 unidade)
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Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 3079 0,032 MEDISAFE, filtro interno descartavel.
(caixa com 24 unidades)

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, tubo para interligacdo dos instrumentais ao
MED 3084.1 0,089 sistema de bombeamento pulsante, com conector tipo
Luer-lock, comprimento de 24cm.

(caixa com 12 unidades)

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, tubo para interligacdo dos instrumentais ao
MED 3084.1U 0,009 sistema de bombeamento pulsante, com conector tipo
Luer-lock, comprimento de

24 cm. (1 unidade)

Acessorio para equipamentos MEDISAFE. Substéancia a
base de proteina animal, na coloracdo vermelha, para
aplicagdo em instrumentais, a fim de simular a sujidade
bioldgica nas superficies, para validacao do procedimento
de limpeza. (caixa com 10 unidades)

MED 4772 0,089

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, tubo azul para alimentacdo de agua fria.
Acessorio para Sonic Irrigator SA,PCF ou Auto -
MED 4816 0,382 MEDISAFE, tubo vermelho para alimentacdo de agua
quente.

MED 4815 0,382
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Acessério para Sonic Irrigator SA, PCF ou Auto —
MED 4817 0,068 MEDISAFE, tubo para alimentagdo de solugdo enzimatica
e lubrificante.

Acessorio para Sonic Irrigator — MEDISAFE, filtro interno

MED 3080 0,100 descartavel. (caixa com 100 unidades

Adaptador distal vermelho, didmetro de 1 mm. (caixa com
10 unidades).

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 1246.1 U (0,014 MEDISAFE, adaptador distal vermelho, diametro de 2 mm.
(1 unidade)

MED 1246.1 0,138

Adaptador distal amarelo, didametro de 8 mm. (caixa com
10 unidades).

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MED 1246.2 U (0,014 MEDISAFE, adaptador distal azul, diametro de 5 mm. (1

unidade)

MED 1246.2  |0,138
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Adaptador distal azul, didmetro de 5 mm. (caixa com 10
unidades).

Acessorio para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, adaptador distal amarelo, didmetro de 10 mm.
(1 unidade)

MED 1246.3 |0,138

MED 1246.3 U (0,014

Adaptador distal verde, diametro de 12 mm (caixa com 10
MED 1246.4  |0,138 unidades).

Conjunto de adaptadores distais coloridos (caixa com 10
MED 1246.5 0,138 unidades).

Acessério para Sonic Irrigator Digital, SA, PCF ou Auto —
MEDISAFE, adaptador distal verde, diametro de 18 mm. (1

MED 1246.5U (0,014 unidade)

Conector universal tipo Y médio para Sonic Irrigator Digital
MED3029.1 0,110 ou Auto - Medisafe (caixa com 12 unidades).
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LISTAGEM E REPRESENTAGCAO GRAFICA DOS ACESSORIOS PARA INCLUSAO

Cesta interna para apoio dos instrumentos e com conexao
de multiplas-saidas, sem acessorios, para uso com o
Equipamento de limpeza ultra-sbnica Medisafe.

MED11221 2,500

Edigéao 2 06/03/2014 30



Equipamento de Limpeza Ultra-s6nica para Instrumentos Canulados
Sonic Irrigator Digital - Medisafe
Secao 2

A Medisafe recomenda que o0 seu equipamento de limpeza ultra-sénica para instrumentos
canulados Sonic Irrigator Digital — Medisafe seja assistido de acordo com o programa de
manutencdo oferecido. Os registos devem ser preenchidos pelo técnico responsavel da
assisténcia técnica e devem ser disponibilizados em caso de reclamagdo sob garantia ou
reparacao por avaria.

A assisténcia técnica deve ser executada apenas por pessoas qualificadas. No caso de
nao ser escolhido o fornecedor do produto (ou a Medisafe UK Ltd.) para prestar este
servico, a Medisafe UK Ltd. pode fornecer, a pedido, um Manual de Assisténcia
pormenorizado.

3 meses 6 meses 9 meses
Assistido por Assistido por Assistido por
/ data / data / data
Ciclos desde Ciclos desde Ciclos desde
a dltima a Ultima a ultima
manutencao manutengao manutencao
Préxima ciclos data Préxima ciclos data Préxima ciclos data
acao acao acao
12 meses 15 meses 18 meses
Assistido por Assistido por Assistido por
/ data / data / data
Ciclos desde Ciclos desde Ciclos desde
a Ultima a Ultima a ultima
manutencgéo manutencao manutengao
Préxima ciclos data Proxima ciclos data Préxima ciclos data
acao acao acao
21 meses 24 meses 27 meses
Assistido por Assistido por Assistido por
/ data / data / data
Ciclos desde Ciclos desde Ciclos desde
a ultima a ultima a Ultima
manutencao manutencao manutengao
Proxima ciclos data Proxima ciclos data Préxima ciclos data
acao acao acao
30 meses 36 meses 39 meses
Assistido por Assistido por Assistido por
/ data / data / data
Ciclos desde Ciclos desde Ciclos desde
a Ultima a tltima a dltima
manutenc¢ao manutencao manutencao
Proxima ciclos data Préxima ciclos data Proxima ciclos data
acao acao acao
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Funcionamento e Instalacao

EQUIPAMENTO DE LIMPEZA ULTRA-SONICA
PARA INSTRUMENTOS CANULADOS
SONIC IRRIGATOR DIGITAL - MEDISAFE

Medisafle

Promover uma Assisténcia
Limpa e Segura

Medisafe UK Ltd,
The Snap Factory,
Twyford Road,
Bishop’s Stortford,
Hertfordshire,

CM23 3LJ,

Inglaterra.

Telefone +44 (0) 1279 461641

Fax +44 (0) 1279 461643

e-mail info@medisafe.uk.com

Web www.medisafe.uk.com
06/03/2014
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Equipamento de Limpeza Ultra-s6nica para Instrumentos Canulados
Sonic Irrigator Digital - Medisafe
Secao 2

CERTIFIQUE-SE DE QUE OS EQUIPAMENTOS DEVOLVIDOS AO
SEU FORNECEDOR SE ENCONTRAM DESINFECTADOS DE
ACORDO COM O PROCEDIMENTO ADEQUADO DO HOSPITAL
PARA EQUIPAMENTOS DESTE TIPO

Este impresso DEVE ser preenchido e anexado ao exterior da embalagem quando
devolver o produto ao seu fornecedor. Se este impresso nao estiver visivel, o correio e/ou
o seu fornecedor podem recusar-se a manusear o produto.

Certificamos que o equipamento mencionado neste
documento, pelo numero de modelo e numero de série, foi
desinfectado de acordo com o Procedimento do Hospital.

EQUIPAMENTO DE LIMPEZA ULTRA-SONICA PARA INSTRUMENTOS
CANULADOS SONIC IRRIGATOR DIGITAL — MEDISAFE

NI |V [oTe =] (o S

Medﬁaaﬂ

Promover uma Assisténcia Limpa e Segura

Representante Legal Responsavel Técnico
Heinz Stratt Luciano Ferreira Barboza
einz Siratner CREA/RJ N°: 1982102691
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