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ASPIRADOR PORTATIL DE SECREGOES MD DV-350

Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de utilizar este equipamento.
Guarde-o para futuras consultas.

Informagoes Importantes sobre a Seguranga e Funcionamento do aparelho

& AVISO Perigo para o paciente ou operador do produto.
@ CUIDADO Informacé&o para prevengdo de danos ao produto.
4 ATENGAO! Importantes instru¢des de operagéo.

& AVISO

Este dispositivo destina-se ao uso por profissionais de salde treinados e capacitados, ou por pessoas leigas sob
orientagdo e apds treinamento por profissional capacitado. Utilize somente ap6s consultar o seu médico e
receber o treinamento apropriado de um profissional de saude.

O uso deste equipamento para qualquer outra finalidade que nao o uso pretendido, podera causar graves danos
ao paciente ou operador.

Para garantir uma higiene adequada, o frasco coletor, filtro microbiano, tubos de sucgao e tubo intermediario s6
devem ser utilizados por um mesmo paciente. Ndo use estes acessorios em varios pacientes. Nao tente
esterilizar esses acessorios para uso em multiplos pacientes. O ndo cumprimento destes avisos pode resultar
em infecgdo ou contaminagdo cruzada entre pacientes.

Fluidos armazenados no frasco coletor devem ser descartados de acordo com leis regulamentares locais, e
instrugdes de um profissional de saude habilitado.

Nao utilize o dispositivo com acessorios que nao tenham sido aprovados pelo distribuidor ou fabricante do
produto. Cateteres de sucgéo sdo de uso Unico e ndo estdo inclusos neste produto; devem ser adquiridos
separadamente. Utilize somente cateteres de sucgédo devidamente regularizados conforme regulamentos e
diretivas locais ou nacionais. O ndo cumprimento destes avisos pode causar dano ao paciente e anulara a
cobertura da garantia deste produto.

Durante a aspiragéo, ndo exceda a presséo de vacuo maxima recomendada pelo profissional de satde ou
médico.

Certifique-se de que a bateria tem carga suficiente antes de operar o dispositivo sem acesso a rede elétrica.

Para reduzir o risco de queimaduras, choque elétrico, incéndio ou danos ao usuario ou operador:

Nao armazene o produto onde possa cair ou ser derrubado para dentro de uma banheira, pia, ou outra fonte de
agua.

Nunca coloque o aparelho imerso em agua ou outros liquidos. Se cair na agua, ndo tentar alcanca-lo. Desligue
imediatamente.

Nunca deixe o aparelho sem vigilancia quando estiver ligado.

O aparelho deve ficar na posigao vertical durante o uso.

Nao utilize este dispositivo para aspirar liquidos explosivos, inflamaveis ou corrosivos.

Mantenha o cabo de alimentagéo afastado de superficies quentes.

Mantenha o plugue de energia longe da umidade.

Nunca utilize o dispositivo durante o banho; perto de fonte de agua; quando se esta cansado ou ndo totalmente
alerta; em temperatura ambiente alta; em um ambiente que tiver risco de explosao.

Uma supervisao cuidadosa € necessaria quando este dispositivo é utilizado em ou perto de criangas ou bebés.
Este dispositivo ndo deve ser operado por criangas.

N&o opere onde produtos em aerossol (spray) estejam sendo usados ou onde oxigénio esteja sendo
administrado em um ambiente fechado, como um reservatério de oxigénio.

Nunca opere este dispositivo se:

Houver dano no cabo de alimentacéo ou plugue.

Nao estiver operando normalmente.

Houver sofrido queda ou estiver danificado.

Houver caido na agua. Envie o produto a um servigo autorizado para verificagao ou reparo. Nunca abra ou
desmonte o aparelho sozinho.



@ CUIDADO

« Antes de ligar o aparelho, certifique de que a fonte de alimentac&o da rede elétrica local € a mesma que a
tensédo especificada no dispositivo. O adesivo informativo da tensdo pode ser encontrado na parte inferior do
equipamento.

Desligue o aparelho quando ndo estiver em uso, exceto se estiver carregando a bateria. Nunca retire o plugue
da tomada puxando pelo cabo de alimentagéo.

Este equipamento € uma bomba de sucgdo isenta de 6leo e ndo necessita de qualquer lubrificagdo. Ndo
adicione qualquer lubrificante.

Este aspirador nédo é apropriado para uso prolongado e continuo.

Nao desmonte a unidade; ndo ha partes reparaveis pelos usuarios.

Antes do primeiro uso, a bateria deve ser carregada continuamente no minimo por 8 horas. Falhas neste
processo podem reduzir o tempo de vida util da bateria.

Carregue a bateria por completo, ao menos uma vez ao més. Falhas neste processo podem reduzir o tempo de
vida atil ou mesmo danificar permanentemente a bateria. A garantia ndo se aplica a danos causados por falhas
neste processo.

! ATENGAO

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o aparelho.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao aparelho.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragdes e melhorias no
manual e no produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

Este equipamento ndo deve ser operado em um ambiente rico em oxigénio, nas proximidades de anestésicos
inflamaveis, aerossois e ainda nas proximidades de campo magnético de scanner de RM.

Este equipamento foi projetado para ser utilizado de acordo com as instrugdes de um profissional de satde ou
médico habilitado.

Antes do primeiro uso, cuidadosamente retire o produto da caixa e verifique se ha danos causados pelo
transporte. Em caso de danos, nédo o utilize.

O dispositivo gera uma presséo negativa (vacuo) que aspira os fluidos através de um tubo de sucgéo
descartavel que esta conectado pelo tubo de aspiragdo ao frasco coletor. Os fluidos aspirados séo entédo
acondicionados no frasco coletor para o descarte apropriado.

A bateria descarrega-se gradualmente quando ndo estd em uso; este € um comportamento normal. Carregue a
bateria por completo, ao menos uma vez ao més. Falhas neste processo podem reduzir o tempo de vida Util ou
mesmo danificar permanentemente a bateria.

Utilize somente acessorios compativeis e recomendados pelo fabricante. Todas as conexdes devem estar
firmemente encaixadas. Acessorios frouxos podem comprometer o desempenho do dispositivo e podera impedir
que opere em seu nivel ideal.

1.INDICAGAO DE USO

O Aspirador Portatil de Secre¢des MD DV-350 é um dispositivo versatil que gera uma pressao negativa de alto vacuo
e através de alto fluxo de ar; portatil, podendo ser alimentado com fonte de alimentagéo AC ou DC; capaz de aspirar
secregdes, fluidos corporais, corpos estranhos nas areas nasais, faringe e traqueia, através de um cateter de uso Unico
conectado ao tubo de sucgao.

O Aspirador Portatil de Secregcdes MD DV-350 destina-se para utilizagdo em ambiente doméstico, em hospitais ou
clinicas e instituicbes de cuidado ao idoso. Este equipamento foi projetado para ser utilizado de acordo com as
instrugdes de um profissional de saude devidamente capacitado ou médico habilitado.

Previamente ao uso do dispositivo, o operador deve estar devidamente capacitado quanto as instrugcdes para escolha e
uso do tamanho certo do cateter de sucgéo compativel para o paciente alvo e as indicag¢des clinicas correspondentes ao
mesmo.

O operador deve ainda estar capacitado a verificar a melhor configuragéo de vacuo para o paciente e/ou indicagdes
clinicas para qual este equipamento sera usado.

2.DESCRIGAO DO PRODUTO

O Aspirador Portatil de Secregcées MD DV-350 é uma bomba de sucgao de alta qualidade, alto vacuo e alto fluxo de ar.
Portatil, com fonte de alimentagdo AC ou DC, o DV-350 pode ser alimentado diretamente pela rede elétrica (100- 240V)
ou através de bateria interna recarregavel (12V) a qual proporciona aproximadamente 40 minutos de tempo operacional.
O Aspirador Portatil de Secre¢gées MD DV-350 gera uma presséo negativa (vacuo) que aspira os fluidos através de um



tubo de sucgdo descartavel que esta conectado ao frasco coletor. Os fluidos aspirados s&o entdo acondicionados no
frasco coletor para o descarte apropriado. O produto somente deve ser utilizado sob orientagdo de um médico ou
profissional de saude. Se utilizado fora do ambiente hospitalar, o operador deve ser treinado por um profissional de

saude capacitado e o treinamento deve ser documentado.

O Aspirador Portatil de Secre¢cées MD DV-350 consiste em um equipamento dotado de: interruptor ON/OFF, bomba
de sucgao, cabo de alimentagdo 100-240V, bateria interna recarregavel 12V, botdo de ajuste de pressao, frasco coletor,
filtro microbiano, tubo intermediario e tubo de sucgdo. Cateteres de sucgdo descartaveis ndo estdo inclusos na
embalagem do produto e devem ser adquiridos separadamente. Utilize somente cateteres de sucgéo descartaveis que
estdo em conformidade com regulamentos e diretivas locais ou nacionais.

2.1 APRESENTAGAO

1

2

3

4

5

6

70—
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1 Tubo intermediario 1
2 Filtro Microbiano 12
3 Entrada de Vacuo 13
4 Conexdo do Tubo de Sucgao 14
5 Tampa do Frasco Coletor 15
6 Tubo de Sucgao 16
7 Frasco Coletor 17
8 Base para o Frasco Coletor 18
9 Interruptor ON/OFF (Liga/Desliga) 19
10 Mandmetro indicador da presséo de vacuo

A\ aviso

Entrada de conex&o do filtro microbiano
Cabo de alimentagdo 100 - 240 V
Fonte de Energia, adaptador intermediario

Boté&o regulador de vacuo

Alga de transporte

LEDs indicadores de energia
Tampa do compartimento da bateria
Entrada de conexao do plugue DC
Bateria recarregavel 12 V

N&o estdo inclusos os tubos de sucgédo descartaveis. Utilize somente cateteres de succdo em conformidade com
regulamentos e diretivas locais ou nacionais. A ndo utilizagéo de cateteres de sucgéo descartaveis compativeis com

o dispositivo pode acarretar dano ao paciente.

Utilize somente modelo e tamanho de cateter de sucgdo recomendado pelo profissional de saude. Cateteres de
sucgao descartaveis sdo apenas para utilizagdo unica. Nao tente esteriliza-los.



3. INSTRUGOES DEUSO

FLUID SIDE

o i - .
Tubo intermediario conectado ao filtro microbiano 0—,{\ z:\:glr;mlcrgtr);ag;a)
e a entrada de vacuo na tampa do frasco coletor | P

Tubo de sucgéo conectado
ao frasco coletor & 0,

x>
<SSO

Conexao ao cateter de sucgéo

Cateter de sucgao descartavel
(ndo incluso)

« Ooperador deve usar luvas descartaveis quando estiver utilizando e manuseando o dispositivo.

« Verifique se ha rachaduras e vazamentos no reservatoério de coleta e nos tubos antes de cada uso. Se estiverem
danificados, substitua antes da utilizagdo. Nao utilize o dispositivo se os acessorios estiverem danificados.

« Posicione o aparelho em uma superficie plana e estavel.

« Coloque o frasco coletor com segurancga no seu respectivo suporte.

» Conecte o filtro microbiano na entrada de sucgéo, assegurando que o lado escrito "FLUID SIDE" esteja voltado para
cima. Conecte a extremidade do tubo intermediario no filtro microbiano no lado "FLUID SIDE". Conecte a outra
extremidade do tubo intermediario a conexao de vacuo, natampa do frasco coletor.

& AVISO - Nunca opere o dispositivo sem o filtro microbiano.

Modo de Operagéo do Aparelho:

1.Posicione o aparelho em uma superficie plana e estavel.

2.Coloque o frasco coletor com seguranga no seu respectivo suporte.

3.Conecte o filtro microbiano na entrada de sucgdo, assegurando que o lado escrito "FULL SIDE" esteja
voltado para cima.

4.Conecte a extremidade do tubo intermediario no filtro microbiano no lado "FULL SIDE".

5.Conecte a outra extremidade do tubo intermediario a conexao de vacuo, na tampa do frasco coletor.

6.Conecte uma extremidade do tubo de sucgéo a "conexdo paciente", na tampa do reservatério de coleta.
Assegure-se que todas as conexdes estdo firmes e sem rachaduras.

7.Ligue o interruptor de energia.

8.Ajuste a pressdo no nivel de aspiragdo desejado antes de comegar a sucgdo no paciente.

a.Crie o vacuo bloqueando completamente a extremidade de entrada do tubo de sucgéo.
b.Ajuste através do botéo regulador de vacuo até alcangar o nivel desejado indicado do vacuémetro.
c.0O nivel de vacuo deve permanecer constante e ndo deve apresentar oscilagdes até que a extremidade da
entrada do tubo de sucgéo seja desbloqueado.
Os especialistas recomendam os niveis de vacuo durante a aspiragéo conforme abaixo:
Adulto: 100-150 mmHg
Crianga: 80-120 mmHg
Infantil: 60-100 mmHg

/A aviso

Ajuste a pressao do vacuo de acordo com as instrugdes do seu profissional de saide. Nunca exceda as diretrizes
de pressdo maxima recomendada pelo profissional de saude. Nao seguir as orientagdes e instru¢gdes do profissional

8



de saude pode causar lesdes corporais.

Uma vez que o dispositivo esta ajustado a presséo de vacuo desejada, conecte um cateter de sucgdo descartavel a
abertura da extremidade do tubo de succéo.

Cateteres de succéo descartaveis ndo estao inclusos neste dispositivo e devem ser adquiridos separadamente. Use
somente cateteres de sucgdo em conformidade com os regulamentos locais. Use conforme instru¢cdes de um
profissional de salde ou médico.

Proceda com a aspiragéo de acordo com as instru¢des do profissional de saide. Remova o cateter de sucgéo do
paciente imediatamente apds a aspiragdo.

Depois de cada uso, desligue o aparelho. Retire o plugue da tomada se nao estiver carregando a bateria. Limpe o
aparelho e acessorios de acordo com as instru¢gdes na segdo de "Limpeza".

@ CUIDADO

Certifique-se de que o interruptor esta desligado antes de inserir ou remover o plugue da tomada.

O dispositivo ndo deve ser deixado em operagdo continua por mais de uma hora.

Se o aparelho estiver em funcionamento continuo por 1 hora, desligue-o pelo menos por 30 minutos e entdo ligue-o
novamente.

Mantenha o aparelho e os acessorios sempre secos. Evite exposigéo direta do sol durante o armazenamento.

3.1 LUZES INDICADORAS DE CARGA E ENERGIA

* Luz Azul Continua: O dispositivo esta em funcionamento conectado a uma fonte de alimentacé&o.
« Luz Verde Continua: Otimo nivel de bateria.

« Luz Vermelha Continua: Bateria requer carga. Carregue a bateria imediatamente.

* Luz Vermelha Piscando: Carregando bateria.

Equipamento conectado Equipamento desconectado

@O0 Equipamento ligado a rede eletrica, 0@ Q Equipamento ligado, funcionando

? E g interruptor em posi¢éo ON. ? E g através da carga da bateria.

@ O 0: Equipamento desligado, interruptor O O @ | Equipamento ligado, funcionando através da carga
em posigdo OFF, no modo da bateria, porém a carga da bateria esta baixa.
carregando a bateria. Carregue a bateria imediatamente.

® e 0 quunpoingt%g'e;st%ifg, tl)r:te;:‘rigpmr OO0 Equipamento desligado e sem utilizagao

posi¢ i da energia da bateria.
completamente carregada.

3.2CARREGANDOABATERIA

< Antes do primeiro uso, a bateria deve ser carregada continuamente por 8 horas.

« Para carregar a bateria do equipamento, ligue-o em uma fonte de energia AC. Aluz indicadora azul, confirma que o
dispositivo esta conectado. Uma luz vermelha permanecera piscando indicando que a bateria esta carregando.

» Quando aluz verde acender, indica que a bateria esta carregada e pronta para o uso.

@ CUIDADO

Todas as baterias devem ser recarregadas imediatamente apds a descarga. Caso contrario, a bateria pode ser
danificada quando ndo recarregada, excluindo os termos de garantia para a bateria.

3.3FUNCIONAMENTO DA BATERIA

Quando ointerruptor estiver na posigdo "ON" e conectado a rede elétrica, o dispositivo ndoira carregar.

Para carregar a bateria, conecte o dispositivo a rede elétrica enquanto o interruptor estiver na posigéo "OFF".
Aluzindicadora vermelha aparece quando a carga da bateria esta baixa com aproximadamente 10 minutos restantes de
funcionamento.

Deve-se carregar o equipamento para a proxima utilizagéo.

Abateria totalmente carregada fornecera aproximadamente 40 minutos de operagéo continua.



A\ aviso

Quando a luz vermelha indicadora acender conecte o dispositivo na tomada para prevenir a interrupgao da sucgéo
durante o procedimento. Se utilizar o aparelho enquanto a luz vermelha estiver acesa pode resultar na queda

gradual do desempenho e eventual desligamento do aparelho.

Evite deixar o esgotamento completo da carga da bateria, pois isso ird reduzir a sua vida util ou ainda danificar
permanentemente a bateria.

3.4 SUBSTITUIGAO DABATERIA

O Aspirador Portatil de Secre¢gées MD DV-350 inclui um pack de baterias.
O pack de bateria adicional e/ou para substituicdo pode ser adquirido separadamente.

& AVISO

E normal o conjunto de baterias aquecer durante o uso. Aguarde pelo menos 30 minutos apds o uso, antes de trocar a
bateria.

Antes de substituir a bateria, certifique-se de que o aparelho esta desligado e desconectado da tomada.

Todas as luzes indicadoras devem estar apagadas.

Para substituir as baterias:
1.Abra a tampa do compartimento das baterias, ao lado das luzes indicadoras, deslizando a tampa para o lado
direito.

2.Deslize a bateria para fora do compartimento.

3.Desconecte a bateria, pressionando o conector.

4.Insira a nova bateria no conector até que se ouga um “click”, garantindo assim que a conexao esta segura. Deslize
a bateria para dentro do compartimento e recoloque a tampa.

4.FRASCO COLETOR

Se ocorrer o uso total da capacidade do frasco coletor, o filtro devera ser trocado independentemente da aparéncia da
membrana do filtro.

Descarte o filtro de acordo com a politica local da instituigao e das instrugdes do profissional de saude responsavel.

O frasco coletor contém um mecanismo de prote¢do contra o extravasamento das secre¢des. Uma vez que o frasco
coletor excede o nivel seguro de 800ml, uma boia embaixo da tampa da bomba sobe para bloquear a saida do frasco de
coleta. Isso cessa toda a sucgdo da ponta do cateter conectado e previne o extravasamento material do frasco de coleta
dentro do tubo intermediario que conecta o frasco a bomba de sucgéo.

Se, por alguma razéo, este mecanismo falhar, o filtro microbiano hidrofébico na entrada de ar fornece um segundo nivel
de defesa. Esse filtro microbiano bloqueia qualquer liquido ou particula de entrar na area delimitada da bomba durante a
operagao.

Se ocorrer o uso total da capacidade do Frasco Coletor, siga as orientagées abaixo:

1.Desligue a unidade e desconecte da tomada principal. Ndo pegue ou mova a bomba. Ndo desconecte
imediatamente nenhuma conexao entre acessorios ou entre acessorios e abomba.

2.Segure o cateter e sua interface conectada com o tubo de sucgao, sobre uma lixeira de descarte de fluido corporal
(ou outro equipamento de descarte conforme regulamentacao local, politica da instituigdo ou de um profissional da
saude capacitado). Remova o cateter do tubo de sucgéo e esvazie o cateter e o tubo de sucgéo de qualquer fluido
residual.

3.Desconecte o tubo de sucgédo da bomba de coleta e descarte o tubo de sucgdo e o cateter de acordo com
regulamento local, politica da instituigdo ou (para o ambiente doméstico) as instrugdes de um profissional da satde
capacitado.

10



4.Remova o filtro microbiano da abertura da area delimitada. Cubra a porta do paciente no frasco coletor. Remova o
frasco de coleta do seu detentor enquanto mantendo a conexdo do frasco de coleta ao tubo intermediario e a
conexao do tubo intermediario ao filtro microbiano intactas.

5.Segure o frasco coletor, e os acessoérios conectados a ele, sobre uma lixeira de descarte de fluido corporal. Abra a
tampa do frasco na tampa do frasco de coleta e esvazie todos os contetddos do frasco de coleta.

6.Descarte o frasco de coleta, tubo intermediario, e filtro microbiano de acordo com regulamento local, politica da
instituicao ou (para ambientes domésticos) as instru¢cdes de um profissional da satide capacitado.

7.Limpe a superficie do Aspirador Portatil de Secregdes MD DV-350 e seu ambiente seguindo as instrugées da
segdo Limpeza deste manual.

/A aviso

Na&o utilize o equipamento com o frasco coletor cheio a fim de evitar a aspiragao de fluidos para o compartimento do
motor, 0 que pode ocasionar danos ao equipamento

5.ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

5.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

Modelo  DV-350
Tenséo de Entrada  100-240 Vac
Frequéncia de Rede 50/ 60 Hz
Poténcia de Entrada 1,1A
Voltagem 12 VDC
Consumo de Energia 36 VA
Fluxo de Aspiragdo  ~ 20 L/min
Vacuo 0 -620 mmHg
Dimensdes 34 (C)x 16.5 (L) x 19 (A) cm
Peso  3.5kg
Capacidade do frasco coletor 800 ml
Comprimento do cabo de alimentagdo 180 cm
Temperatura de operagdo  5-40 'C
Umidade relativa de operagdo  15-93%

Presséo Atmosférica de Operagdo
Temperatura de Armazenamento e Transporte

70 - 106 kPa (10.2 - 15.4 psi)
-20-50°C

Umidade de Armazenamento e Transporte 15 - 93%
Pressdo Atmosférica de Armazenamento 50 - 106 kPa (7.3 - 15.4 psi)
Entrada Adaptador AC/DC 100 - 240 VAC
SaidaDC 12V DC/3.0A
Versdo do Software  1782QK

Precisdo da Bomba

5.2 ADAPTADORFONTE

ANSI Grau de Precisao: B (~+3%)

Modelo:  UE48-120300SPA1
Entrada: 100-240 Vac
Saida: 12 VDC, 3.0A

5.3 BATERIA

Tipo de Bateria
Voltagem
Capacidade

NiMH (10 x1,2 V)
12V DC
2.000 mAh
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5.4 CLASSIFICAGAO ELETRICA

Tipo de protegao contra choque elétrico
Grau de protecdo contra choque elétrico
Modo de operagéo

Grau de Protecao IP contra o ingresso de materiais
particulados e liquidos

Grau de seguranga de aplicagdo em presenga de
mistura anestésica

Classe II; Energizado internamente.
Parte aplicada tipo BF.
Nao Continuo (60 minutos ON/ 30 minutos OFF)

IP22: Protegido contra a entrada de materiais
particulados (& 12 mm e maior) e contra quedas de
gotas d'agua para uma inclinagdo maxima de 15°C.

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de
mistura anestésica inflamavel.

6. ACESSORIOS E PEGAS DE REPOSIGAO

Os itens seguintes podem ser adquiridos como pegas de reposigao. Favor contate nossos distribuidores ou servigos
autorizados para consulta.
Acessorios de uso somente para o mesmo paciente. N&o utilize para multiplos pacientes.

Item REF. Especificagao Composigao Vida Util
* 2 150 x 185 (A) mm h Vida dtil de 1 més.
Frasco Coletor 3304025A capacidade: 800ml Policarbonato Deve ser substituido sempre que estiver danificado.
I v 7 (2 ID) x 13 (2 OD) x 250 (L) - Vida util de 1 més.
Tubo Intermediario TI-DV-350 mm silicone Deve ser substituido sempre que estiver danificado.
- Ay 7 (21D)x 10.4 (2 OD) x Vida util de 1 més.
Tubo de Sucgéo TS-DV-350 1800 (L) mm PVC Deve ser substituido sempre que estiver danificado.
; e 4/4n " Vida dtil de 1 més.
Filtro Microbiano* MF-DV-350 P}no de encaixe: 1/4” x 1/4 Memb'ra'na Deve ser substituido sempre que estiver danificado
Filtro HEPA Hidrofébica .
ou ter entrado em contato com fluidos.
500 ciclos (sob as condigdes de armazenamento e
] 4 x . * . operagao recomendadas).
Bateria Recarregavel 887-7 AA™10x1.2V72000mA NiMH Deve ser substituido se danificada e/ou se notar
reducéo no tempo de vida de servigo da bateria.
; = DV Plugue tipo A . - : .
Cabo de alimentagdo | AC-DV-350 Comprimento: 1,8m Deve ser substituido sempre que estiver danificado.
Adaptador AC 3709015A Entrada: 100-240 VAC -- Deve ser substituido sempre que estiver danificado.

Saida: 12 VDC, 3.0A
* Uso Unico paciente

/A aviso

Acessorios de uso somente para o mesmo paciente. N&o utilize para multiplos pacientes.

7.LIMPEZA

Antes de efetuar a limpeza, certifique-se de que o aparelho esta desligado e desconectado da tomada.

Para garantir a higiene apropriada, o frasco coletor, o filtro microbiano, o tubo de sucgéo e o tubo intermediario devem ser
utilizados pelo mesmo paciente. Nao utilize estes acessorios em varios pacientes. Ndo os esterilize. O ndo cumprimento
destes avisos pode resultar em infecgdo cruzada e contaminacéo cruzada entre pacientes.

Quaisquer partes e acessorios do aparelho que entrar em contato com secregbes corporais, devem ser limpos ap6s
cada uso.

Todos os acessorios de uso Unico, como os cateteres de sucgédo descartaveis, devem ser eliminados de acordo com leis
regulamentares locais e instrugées de um profissional de saide capacitado.

Utilizar luvas descartaveis durante os procedimentos de limpeza.

7.1 LIMPEZA DA SUPERFICIE DO APARELHO

» Limpe a superficie externa do aparelho com um pano limpo umedecido em uma solucéo desinfetante de grau
médico.
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& AVISO

Se a parte interna do aparelho entrar em contato direto com algum liquido, o aparelho devera ser enviado ao servigo
autorizado para verificagdo e reparo.

Na&o limpe o aparelho com produtos de limpeza em pd ou sab&o.

N&ao mergulhe o aparelho na agua ou em quaisquer tipos de solucao.

1 ATENGAO

Pode ocorrer descoloragéo do gabinete ou dos adesivos ao longo do tempo. Isso ndo impacta no desempenho ou
funcionamento do aparelho.

7.2 LIMPEZA DOS ACESSORIOS REUTILIZAVEIS

1.Limpe o reservatorio de coleta apds cada utilizag&o.

2.Esvazie o conteudo e lave todos os componentes utilizando uma mistura de 3 partes e vinagre branco para 1 parte de
agua quente.

3.Limpe o tubo intermediario e de sucgao apos cada utilizagao.

4.Desconecte os tubos do aparelho e limpe-os internamente e externamente com dgua quente. Deixe secarao ar.

5.Limpe o suporte do frasco coletor apds cada utilizagdo. Lave com dgua quente e deixe secarao ar.

& AVISO

Antes de desligar a unidade, cuidadosamente retire o cateter da regido de sucgéo.
Inspecione o cateter e o tubo de sucgdo. Se, na inspegao, substancias grossas e pegajosas forem visiveis (tais como
catarro)na
parede do cateter e/ou tubo de sucgao, siga as seguintes instru¢des abaixo:
1.Prepare um frasco de agua.
2.Coloque a ponta do cateter no frasco. A dgua sugada do frasco vai ajudar a limpar (mas nao desinfetar) as paredes
internas do cateter e tubo de sucgéo.
3.Sugue até que as paredes internas do cateter e do tubo de sucgéo estejam limpas.
4.Desligue o aparelho.
5.Limpe a superficie do Aspirador Portatil de Secre¢cées MD DV-350 e limpe/descarte os acessorios de acordo com
asinstrugdes de limpeza acima.

& AVISO

Fluidos acondicionados no frasco coletor devem ser descartados de acordo com leis regulamentares locais e instrugées
de um profissional de saude capacitado.

@ CUIDADO

Nao mergulhe o filtro microbiano em liquidos. Se o fizer, pode danificar o filtro. Se o material fibroso dentro do filtro
microbiano estiver molhado, substitua o imediatamente.

8. MANUTENGAO

O Aspirador Portatil de Secre¢ées MD DV-350 nao requer nenhuma manutengao especifica enquanto novo. Caso
seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razdo, entre em contato com o Suporte Técnico (durante o
periodo de garantia) ou Assisténcia Técnica Autorizada (ap6s o periodo de garantia).

/A aviso

Nao modifique este aparelho.

Né&o abra a area delimitada do aparelho. Os Unicos componentes locais substituiveis sdo os componentes e acessorios
separaveis.

Se houver algum problema com o aparelho que n&do possa ser resolvido repondo os componentes e/ou acessorios
separaveis, a unidade precisara ser enviada para o servigo de Assisténcia Técnica Autorizada.

Se o aparelho sugar um objeto estranho (sélido ou liquido) dentro da éarea delimitada, desligue o aparelho
imediatamente e ndo o use até que ele seja revisado pelo servigo de Assisténcia Técnica Autorizada.
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8.1 INSPEGOES REGULARES

Antes e depois de cada uso, inspecione visualmente todos os componentes separaveis e todos os acessorios
descartaveis de uso Unico.

Se qualquer componente ou acessorio falhar na inspegao visual, ndo o utilize.

Descarte o componente/acessorio danificado e contate servigo de Assisténcia Técnica Autorizada.

Tubo de Sucgao e Tubo Intermediario
Inspecione visualmente os tubos com a finalidade de encontrar possiveis rachaduras e/ou descolamentos severos. Se
rachaduras ou descolamentos severos forem encontradas, troque o componente imediatamente.

Frasco Coletor

Inspecione visivelmente os Frasco de coleta com a finalidade de localizar possiveis danos no produto.

Remova a tampa do frasco e verifique a borda do frasco de coleta, localizando possiveis rachaduras e inspecione ainda
ointerior da tampa.

Tenha certeza de que o mecanismo de flutuagéo se move livremente e que o parador de borracha colado no pico da boia
esta presente e sem danos.

Filtro

Inspecione visivelmente o Filtro com a finalidade de localizar possiveis danos no produto, como rachaduras no filtro.

Se amembrana do filtro estiver descolorida ou enrolada, o filtro devera ser trocado.

Para verificar se é necessario trocar o filtro, siga o procedimento abaixo:

Conecte o filtro microbiano no aspirador deixando a outra extremidade desconectada, feche totalmente o botédo
regulador de vacuo e ligue o equipamento. Caso o manémetro do aspirador indique um vacuo superior a 50mmHg,
realize a troca do filtro.

Cabo de alimentagéao
Tenha certeza de que ndo ha desgastes no Cabo de Alimentacéo e que o isolamento esta intacto.

AdaptadorAC
Inspecione visivelmente o Adaptador AC com a finalidade de localizar possiveis danos no produto.
Verifique o cabo do adaptador AC e inspecione a conexao dos cabos.

Pack de Baterias

Retire a bateria do seu local destinado.

Confirme aintegridade da conex&o do Pack de Bateria ao dispositivo.

Tenha certeza de que a bateria ndo esta vazando. Se o pack de bateria estiver vazando, remova imediatamente.

8.2 MANUTENGAO DA BATERIA

Para manter a performance do pack recarregavel de bateria, o fabricante recomenda pelo menos uma descarga
completa/ciclo de carga da bateria a cada 3 meses.
Pararealizar uma carga/descarga completa:
1.Desconecte o aparelho da tomada, tenha certeza de que a luz azul no painel indicador de energia e a bateria esta
deligada.
2.Bloqueie completamente a porta do paciente da bomba.
3.Coloque o nivel maximo de vacuo no dispositivo.
4 Ligue o dispositivo e permita-o funcionar até a bateria completamente descarregar e o aparelho desligar sozinho.
5.Conecte o dispositivo na tomada principal.
6.Verifique o painel indicador de bateria e energia. Tenha certeza de que a luz azul estéa ligada e a luz laranja esta
piscando.
7. Recarregue que o Pack de Bateria por 8 horas continuamente, ou pelo menos até a luz verde no painel indicador de
energia e bateria liguem.

8.3 TRANSPORTE

Em geral, o transporte do aparelho deve corresponder as condi¢des descritas na segéo "Introducéo do Produto” deste
manual.

Na ocasido de enviar o aspirador ao servigo autorizado para verificagédo e reparo, ndo embale o frasco coletor, tubo de
sucgao, filtro microbiano, tubo intermediario, suporte do frasco coletor ou qualquer acessério de uso Unico (como o
cateter de sucgao).
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9. SOLUGAO DE PROBLEMAS

Seguem abaixo as possiveis causas, para solucionar os problemas simples. Se o problema néo for resolvido, envie o
produto ao servigo autorizado para verificagéo e reparo.

Problema Possivel Causa Solugao
O aparelho ndo esta conectado a rede elétrica Verifique a conexao do plugue. Certifique-se de que o plugue
apropriadamente. esta inserido a rede elétrica apropriadamente.

Arede elétrica no esta fornecendo energia. zj/izzl)flglijtﬁ/:e a rede elétrica esta funcionando, teste com outro

O aparelho ndo O material fibroso dentro do filtro microbiano esta

funciona mido ou danificado. Substitua o filtro microbiano.
= . Verifique se a rede elétrica € compativel com a voltagem e nivel
Tensao e corrente elétrica errados. de corrente exigidos pelo aparelho.
Aparelho superaquecido. Contate uma assisténcia técnica autorizada para reparo.
O material fibroso dentro do filtro microbiano esta N . .
P . . Substitua o filtro microbiano.
umido, sujo ou danificado.
Tubo obstruido. Verifique se o tubo esta obstruido. Se estiver, substitua o tubo.
Desempenho Vazamento de ar no tubo Verifique se as tubulagdes estao conectadas e que ndo ha
Reduzido . vazamento de ar.
Conexao entre o filtro microbiano e a entrada da Verifique a conexao do filtro. Certifique se de que o filtro esta
sucgdo esta frouxa. firmemente conectado a entrada de sucgéo.
Frasco coletor esta danificado. Substitua o frasco coletor.
Frasco coletor esta muito cheio. Esvazie o frasco coletor.
= O material fibroso dentro do filtro esta imido ou . . .
Sem sucgéo danificado. Substitua o filtro microbiano.
Tubo de sucgao esta obstruido Limpe ou substitua o tubo de sucgéo.
9.1 BATERIA
Problema Luz Indicadora Possivel Causa Solugao
Aparelho nao Todas as luzes Bateria esta totalmente . . .
. Carregue a bateria ou substitua a bateria.
funciona apagadas descarregada.
P;Ei?&zenho Luz vermelha acesa Bateria esta quase sem carga. |Carregue a bateria imediatamente.
Todas as luzes Aparelho ndo esta conectado Verlflque a conexao do plugue. - s
. : Certifique-se de que o plugue esta inserido a rede
apagadas na rede elétrica apropriada. elétrica apropriadamente
Aparelho néo prop! :
carrega Bateria ndo esta conectada Certifique se de que a bateria esta inserida no
Todas luzes apagadas | apropriadamente. compartimento corretamente e ligada ao conector.
Bateria esta danificada. Substitua a bateria.
10. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mdo-de-obra e funciona segundo
as especificagdes do fabricante sob condigdes normais de uso e servigo. O periodo de garantia legal do equipamento
total é de:

v'01 (um) ano para o dispositivo Aspirador Portatil de Secre¢gées MD DV-350 (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Codigo de Defesa do Consumidor + 09 meses de garantia concedida pelo
detentor);

v'06 (seis) meses para a Bateria Recarregavel NiMH 12V 2000 mAH (sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos
termos doArt. 26, inciso I, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo detentor);

v'03 (meses) para os demais acessorios, Cabo de Alimentagéo e Adaptador AC (referentes a garantia legal nos termos
doArt. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor); .

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de garantia, o
cliente devera entrar em contato com o Suporte Técnico e informar o produto, o numero de lote, a data de compra e uma
breve explicagdo do defeito identificado. A obrigacédo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou
substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia. Essas
garantias sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo
se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de
quaisquer naturezas; abrangendo, mas néo se limitando ao uso indevido, uso com acessorios ndo recomendados,
acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengéo inadequada, modificagdo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.
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11. SUPORTE TECNICO EASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operagao do dispositivo no periodo de garantia, bem como reparos ou
manutencgao corretiva que venham a ser necessarias, entre em contato com o nosso Suporte Técnico:
Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba— CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

Site: https://macrosul.com/
Decorrido o prazo de garantia do dispositivo, na eventualidade de uma avaria ou defeito no seu produto, procure uma
Assisténcia Técnica Autorizada capacitada para realizar a manutengéo ou reparo do produto. Para localizar uma
Assisténcia Técnica Autorizada mais proxima de vocé, consulte o nosso site:
Macrosul > Contato > Atendimento > Assisténcias Técnicas Autorizadas ou acesse o link:
https://macrosul.com/suporte/assistencia-tecnica.html

12. PRECAUGOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS

O Aspirador Portatil de Secregcées MD DV-350 destina-se o uso por profissionais de saude treinados e
capacitados.

Utilize somente ap6s consultar o seu médico e receber o treinamento apropriado de um profissional da saude.

O uso deste equipamento para qualquer outra finalidade que n&o o uso pretendido, podera causar graves danos ao
paciente ou operador.

Para garantir uma higiene adequada, o frasco coletor, filtro microbiano, tubos de sucgéo e tubo intermediario s6
devem ser usados por um mesmo paciente. Ndo use estes acessorios em varios pacientes. Nao tente esterilizar
esses acessorios para uso em multiplos pacientes. O ndo cumprimento destes avisos pode resultar em infecgédo ou
contaminagao cruzada entre pacientes.

Fluidos acondicionados no frasco coletor devem ser descartados de acordo com leis regulamentares locais e
instrugdes de um profissional de saude capacitado.

Nao utilize o dispositivo com acessérios que nao tenham sido aprovados pelo distribuidor ou fabricante do produto.
Cateteres de sucgdo sao de uso Unico e ndo estao inclusos neste dispositivo; devem ser adquiridos separadamente.
Utilize somente cateteres de sucgdo descartaveis que estdo em conformidade com regulamentos locais ou
nacionais. O ndo cumprimento destes avisos pode causar dano ao paciente e anulara a cobertura da garantia deste
produto.

Durante a aspiragéo, ndo exceda a pressao de vacuo maxima recomendada pelo profissional de satde responsavel
ou médico.

Certifique-se de que a bateria tem carga suficiente antes de operar o dispositivo sem acesso a rede elétrica.

Para reduzir o risco de queimaduras, choque elétrico, incéndio ou danos ao usuario ou operador, ndo armazene o
produto onde possa cair ou ser derrubado para dentro de uma banheira, pia ou outra fonte de agua.

Nunca coloque o aparelho imerso em agua ou outros liquidos. Se cair na agua, ndo tente alcanga-lo. Desligue
imediatamente.

Nunca deixe o aparelho sem vigilancia quando estiver ligado.

O aparelho deve ficar na posigéo vertical durante o uso.

Nao utilize este aparelho para aspirar liquidos explosivos, inflamaveis ou corrosivos.

Mantenha o cabo de alimentacéo afastado de superficies quentes.

Mantenha o plugue de energia longe da umidade.

Nunca utilize o dispositivo durante o banho; perto de fonte de agua; ou em momentos em que o operador ndo possa
estar totalmente alerta; em temperatura ambiente alta; em um ambiente que tiver riso de explosé&o.

Uma superviséo cuidadosa é necessaria quando este dispositivo é utilizado em/ou perto de criancas ou bebés. Este
dispositivo ndo deve ser operado por criangas.

N&o opere onde produtos em aerossol (spray) estejam sendo usados ou onde oxigénio esteja sendo administrado
em um ambiente fechado, como um reservatério de oxigénio.

Nunca opere este dispositivo se:

Houver dano no cabo de alimentagao ou plugue.

Nao estiver operando normalmente.

Houver sofrido queda ou estiver danificado.

Houver caido na agua.

Em qualquer uma destas situagdes acima, envie o produto a um servigo autorizado para verificagdo ou reparo.
Nunca abra ou desmonte o aparelho.

Antes de ligar o aparelho, certifique-se de que a fonte de alimentagéo da rede elétrica local € a mesma que a tenséo
especificada no dispositivo. O adesivo informativo da tenséo pode ser encontrado na parte inferior do equipamento.
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13.

Desligue o aparelho quando néo estiver em uso, exceto se estiver carregando a bateria. Nunca tire o plugue da
tomada puxando pelo cabo de alimentagao.

Este equipamento é uma bomba de sucgdo isenta de 6leo e ndo necessita de qualquer lubrificagdo. Nao adicione
qualquer lubrificante.

Este aspirador ndo é apropriado para uso prolongado e continuo.

N&o desmonte a unidade; ndo ha partes reparaveis pelos usuarios.

Antes do primeiro uso, a bateria deve ser carregada continuamente por 8 horas. Falhas nesse processo podem
reduzir a vida Util da bateria.

Carregue a bateria por completo, ao menos uma vez ao més. Falhas nesse processo podem reduzir o tempo de vida
util ou mesmo danificar permanentemente a bateria. A garantia ndo se aplica a danos causados por falha neste
processo.

Antes do primeiro uso, cuidadosamente retire o produto da caixa e verifique se ha danos causados pelo transporte.
Em caso de danos, ndo o utilize.

O dispositivo gera uma presséo negativa (vacuo) que aspira os fluidos através de um tubo de sucgao descartavel que
esta conectado pelo tubo de aspiragéo ao frasco coletor. Os fluidos aspirados sdo entédo acondicionados no frasco
coletor para o descarte apropriado.

A bateria descarrega-se gradualmente quando ndo esta em uso; este € um comportamento normal. Carregue a
bateria por completo, ao menos uma vez ao més. Falhas nesse processo podem reduzir o tempo de vida util ou
mesmo danificar permanentemente a bateria.

Utilize somente acessorios compativeis e recomendados pelo fabricante. Todas as conexdes devem estar
firmemente encaixadas. Acessorios frouxos podem comprometer o desempenho do dispositivo e podera impedir
que opere em seu nivel ideal.

CICLO DE VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser utilizado com
seguranga para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instru¢des de uso, manutengdes, reparos e
substituicdes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo fabricante. A
determinagao da vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante
garante o fornecimento de pecas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Cédigo de Defesa do
Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de vida util do DV-
350 é estimado em 2 (dois) anos. Avida Util de cada acessorio esta listada na segdo "Acessorios e Pecas de Reposigao”.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento elétrico e

ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos locais de sua regiéo ou de
acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de sua institui¢éo.

j , eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e eletrénico deve
|

14.

Procure o centro de coleta de lixo eletrdnico mais préoximo de sua regido.
O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude
humana.

CONFORMIDADES REGULATORIAS

IEC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial.

IEC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca e desempenho do equipamento —
Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

IEC 60601-1-6: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-9: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para segurancga basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel.

IEC 60601-1-11: Requisitos gerais para a seguranga basica e o desempenho essencial — Norma Colateral:
Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes domésticos de
cuidado a saude.

IEC 62366 - Produtos para a saide —Aplicagéo da engenharia de usabilidade a produtos para a saude.

IEC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software.

ISO 10993 - Avaliagao Bioldgica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

ISO 14971 - Aplicagdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

ISO 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

ISO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e informagdes a serem
fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.
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« Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

+ RDC ANVISA n® 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulséria dos

equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n° 283, de 07 de margo de 2024 — Aprova a lista de Normas Técnicas para a

certificagédo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

RDCANVISAN®751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagéo de risco de dispositivos médicos,

os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para notificagéo, registro, alteragéo,

revalidagdo e cancelamento de notificacéo ou registro de dispositivos médicos.

RDC ANVISAn® 423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime de cadastro e migragéo dos

dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagéo.

15. SIMBOLOGIA

15.1 SIMBOLOGIANO EQUIPAMENTO

m
A Atengéo.

Consulte o Manual de Instrugdes.
Leia as instrugdes contidas no Manual de Operagdes do equipamento antes do uso.

®
IEI Numero de Série.
Informagées do Representante Autorizado no Brasil.
u Informagées do Fabricante.
M Data de Fabricagéo.

a

Validade do produto.

I P22 Grau de Protegéo IP contra o ingresso de materiais particulados e liquidos. Protegido Contra Quedas Verticais
de Gotas D"agua.

Parte Aplicada Tipo BF.

Produto Eletronico: Os produtos eletrénicos devem ser descartados em centro de reciclagem local para
tratamento seguro, conforme preconizado em Legislagdo. Consulte a Legislagdo Ambiental Vigente em seu
—— Municipio ou o Programa de Gerenciamento de Residuos de sua instituigao.

ﬁ”w * Porta paciente do Frasco de coleta.
Q—@m} E Porta de Vacuo do Frasco de coleta.

2 T | Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

ok
i cmee s
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15.2 SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

Simbolo Descrigao

[ns ]

Numero de Série.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

Informagdes do Fabricante.

Data de Fabricagao.

Validade do produto.

.l
il
5
1

_—

Este lado para cima.

)

Mantenha o Produto ao abrigo da luz.

Produto Fragil.

Material Reciclavel.

Mantenha o Produto ao abrigo de umidade.

Manipule o aparelho com cuidado.

Nao seguro para RM (Ressonancia Magnética).

> @ & ) O ra

Parte Aplicada Tipo BF.

o
N
N

Grau de Protegéo IP contra o ingresso de materiais particulados e liquidos. Protegido Contra Quedas Verticais
de Gotas D"agua.

©

Consulte o Manual de Instrugées.
Leia as instru¢des contidas no Manual de Operagdes do equipamento antes do uso.

{

A

Armazenamento

Mantenha o Produto dentro dos limites de Temperatura de Armazenamento especificados.

Mantenha o Produto dentro dos limites de Temperatura de Operagéo especificados.

Mantenha o Produto dentro dos limites de Umidade de Operacéo e Armazenamento especificados.

Seguranca

B

Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.
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16. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade com as normas referentes a
compatibilidade eletromagnética (EMC), todo equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Se houver suspeita de
interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e entre em contato com o fabricante.

Né&o use este equipamento préximo a outro equipamento eletrénico pois pode nao funcionar corretamente.

O dispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessorios, transdutores e cabos fornecidos ou suportados pelo fabricante
deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento do mesmo.

Equipamento de comunicagao RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) ndo devem
ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera comprometer o correto desempenho deste equipamento.

Guia e Declaragéo do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Aspirador Portatil de Secre¢ées MD DV-350 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou usuario do Aspirador Portatil de Secre¢ées MD DV-350 deve assegurar que o equipamento é utilizado conforme o

ambiente.
Teste de Emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagao
Erices O Aspirador Portatil de Secreg6es MD DV-350 s6 usa energia de RF para seu
CISPR 11 — Emisséo de Grupo 1 funcionamento interno. Por esta razdo, as emissées RF sdo muito baixas e é

Radiofrequéncia (RF) improvavel que causem interferéncias em equipamentos eletrénicos préximos.

CISPR 11 — Emissao de

Radiofrequéncia (RF) Classe B
ex O dispositivo é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo
:E;rﬁgggg'sa'z — EmissSes Classe A estabelecimentos domésticos e aqueles
conectados diretamente a rede publica de baixa tensdo que alimenta edificios
IEC 61000-3-3 - Flutuagoes usados para fins domésticos.
na tens&o/ Emissdes com Conforme
tremulagao
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Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Aspirador Portatil de Secregoes MD DV-350 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou usuario do Aspirador Portatil de Secregoes MD DV-350 deve assegurar que o equipamento é utilizado conforme o

Teste de Imunidade

IEC 61000-4-2
Descarga Eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-4
Disparos Transitorios
Elétricos Rapidos

IEC 61000-4-5
Surtos de Tensé&o

IEC 61000-4-11
Quedas, Curtas
Interrupgdes e
Variagdes de Tensao
nas linhas de entrada
de corrente elétrica

IEC 61000-4-8
Campo Magnético da
Frequéncia da
Corrente (50/60 Hz)

Nivel de teste IEC
60601

+2kV
100 kHz frequéncia de
repeticéo.

+0,5kV, £ 1kV (linha a

linha)
+0,5kV, +1kV, +2kV
(linha terra).

0% UT; 0,5 ciclo
A0°, 45°,90°, 135°,

180°, 225°, 270° e 315 °

0% UT; 1 ciclo e 70%
UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0 ©

0 % UT; 250/300 ciclos

30 A/m

Nivel de Conformidade

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Ambiente Eletromagnético - Guia

O piso deve ser de madeira, cimento ou revestimento
ceramico. Se o piso for coberto por material sintético, a
umidade relativa deve ser no minimo de 30%.

A qualidade da corrente elétrica devera ser semelhante a
de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

A qualidade da corrente elétrica devera ser semelhante a
de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

A qualidade da corrente elétrica devera ser semelhante a
de um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
usuario do Aspirador Portatil de Secre¢ées MD DV-350
necessitar de um funcionamento continuo durante as
interrupgdes na corrente de alimentacéo, recomenda-se
que o Aspirador Portatil de Secregées MD DV-350 seja
alimentado por uma fonte de alimentagao continua ou por
bateria.

Os campos magnéticos da frequéncia da corrente devem
estar a niveis caracteristicos de uma localizagéo tipica de
um ambiente comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a tenséo da rede elétrica CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Aspirador Portatil de Secregoes MD DV-350 deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou usuario do Aspirador Portatil de Secre¢cées MD DV-350 deve assegurar que o equipamento é utilizado conforme o

ambiente.
Teste de Nivel de teste Nivel de q e q
Imunidade IEC 60601 Conformidade Pt HEenEr s -

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis ndo devem
ser utilizados a uma distancia de qualquer parte do Aspirador Portatil
de Secregdes MD DV-350, incluindo cabos, menor que o afastamento
recomendado calculado a partir da equagéo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Afast: t dado:

IEC 61000-4-6 3 Vims Conforme qogp  recomendado

RF Transmitida 150 kHz a 80 Mhz d= 1’2 VP 80 MHz a 800 MHz
d =2,3 P 800 MHz a 2,5 GHz

. . Onde “P” & a poténcia nominal méxima de saida do transmissor em
|EC 61000-4-3 go\ll\m;gv;gHz Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e “d” é o
= " g afastamento recomendado em metros (m).
RF Radiada 80% Conforme (m)

Aintensidade de campo de transmissores RF fixos, determinadas por
uma inspegéo eletromagnética devera ser menor que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia. b

Poderéo ocorrer interferéncias em areas proximas a equipamentos

. (!")
marcados com o seguinte simbolo:

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo de transmissores fixos, tais como estacdes de base para radio (celular / sem fio) e radios moveis terrestres,
radio amador, transmissédo de radio AM e FM e transmisséo de TV nao podem ser previstas teoricamente com preciséo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética local deve ser considerada. Se a
intensidade de campo medida no local em que o Aspirador Portatil de Secre¢des MD DV-350 é usado excede o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o Aspirador Portatil de Secregées MD DV-350 deve ser observado para verificar a operagéo
normal. Se for observado desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientagéo ou
reposicionamento do Aspirador Portatil de Secre¢cées MD DV-350.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo devera ser inferior a 3 V/m.

Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Aspirador Portatil de Secregoes MD DV-350 deve ser utilizado em ambientes nos quais as interferéncias de RF estejam
controladas. O Usuario do Aspirador Portatil de Secregées MD DV-350 pode contribuir na prevengéo das interferéncias
eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo portateis ou moveis transmissores de RF e o
Aspirador Portatil de Secre¢ées MD DV-350 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagao.

Classificaggo da Poténcia Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Maxima de Saida do transmissor 150 kHz a 80MHz 80MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
W) d=12 d=1.2 d=23
0.01 0.1 0.1 0.2
0.1 0.4 0.4 0.7
1 1.2 1.2 2.3
10 37 37 7.4
100 "7 "7 23.3

Para os transmissores classificados na maxima poténcia de saida néo listada acima, a distancia de separagéo recomendada d em
metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo maxima de
poténcia de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separag&o se aplica para a maior faixa de frequéncia.

NOTAZ2: Essas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgao e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

22



Nota:

23



MD

W

Anest Iwata Sparmax Co., Ltd
4B-03 Taipei World Trade Center, 4F, N° 5, Sec 5, HsinYi Rd., Taipei
Taiwan

Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda
CNPJ: 95.433.397/0001-11
Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270, Atuba - CEP 82600-070
Curitiba — PR
Resp. Técnica Carolina Verdnica da Cruz Cebola CRF/PR 21294
Registro ANVISA n° 80070210069

Suporte Técnico Servigo de Atendimento ao Cliente

e-mail:  suporte@macrosul.com e-mail:  sac@macrosul.com
Site: www.macrosul.com Telefone:(41)2102-8300
Telefone:(41) 2102-8344

MO.DV350.V1.2014/REV.07/AG0.2025



