INSTRUGCOES DE USO

Hydroven 12

LymphAssist™ Professional

HUNTLEIGH

779393PT-3 04/2022 A MEMBER OF THE ARJO FAMILY



indice

IR T= o 10T = o o S SRRR 3
B T =1 o T SRR 3
2. Compatibilidade Electromagnética ...........cccccevimmmmrreneriniisccccssnnnnnns 5
Y e 11 o= T 2SO 8
3.1 Sobre este Manual ..........ccovicccieiiiiccccrre e 8
3.2 Utilizagao a que se destina........ccccccerermrmrinninssssssssenennn 8
3.3 Sobre o Sstema LymphAssist Professional..........cccccevecccmieniccccnneennn. 8
3.4 Utilizag@o AmMDiIente.......cccccveceeeieriiiccseeee e e e sn e e nnnees 9
4. Aplicagoes CliNICAS....ccuuririiiiiicssrsnmrrrrrerrressss s smsees s e e e s esssn e s s ssnnnnnns 10
4.1 INAICAGOES ...eeverrirecenereriiisnnrerrssssnreerssssssnneeeessssnnreesssssnneeeeessssnnnnnesensnns 10
4.2 Contra-iNndiCaGOES. ......cicccerierieiiinrerr e s scsnee e e s s sssn e e e s s snnr e e e s s nne e e e sennnns 1"
5. Verificag6es Preliminares........cccccceiiiiiccccccmsecennse s cssssssmnnneseeees 12
Informacgao sobre os Acessorios e Encaixes .........cccccerrrerrniininnnns 13
6.1 DIimens0es dOS ACESSONIOS .....cueeiririrmrerrrsssssereerssssssnreersssssnnreessssssnneeees 14
7. Sistema Hydroven 12 LymphAssist Professional..........cccccccvrernnnn. 16
7.1 Ligacoes dOS ACESSOIIOS......ccocerrrrrrseerrrsssssnnressssssnseeesssssssnessssssssnnnens 16
7.2 Modos de Funcionamento .........cccccccemmrmmmmnnnissssssssenen 17
A T = 4 T =T o= TSRS 17
7.2.2 MOAO INACHIVO ...ttt ettt e et e st e et eeenteeenneeennneean 17
7.2.3 Modo Em FUNCION@MENTO. ..ottt 17
7.3 Modos de INSUFIAGAO ......ccevvecceereriircceeee s sscsner e s s snn e e e s e e e s sennnees 18
7.3.1 INSUFIAGE0 SEQUENCIAL. ... it 18
7.3.2 INSUFIAGA0 EM ONAA ...ttt st e e enee e e s 18
7.3.3 Insuflag@o LymphASSist ........cccovvviiiieiiieiiiiciees .19
7.3.4 Ligagao do LymphAssist a outros Ciclos de Terapia . .20
8. Controlos, Indicadores e Alarmes ........c.cueeciecccciciiiiinsen e eeeeeeeeenns 21
8.1 Vista Tipica do Visor do Painel de Controloem ...........ccccciiriicicennnnne
Modo de Funcionamento ...........cccciirireeiomernecsceee e
8.2 Controlos e Indicadores da Bomba
8.2.1 Botdo Em Funcionamento/Em Espera e Indicadores de...........ccccoecveviieeiiieenineninnns 22

Modo Em Funcionamento e Inactivo
8.2.2 Botdo de Selecgdo do Modo de Insuflagéo e Indicadores do Modo de Insuflagéo ....22

8.2.3 Visor da Pressao e Botdes de Configuragdo da Pressao..........ccccooceeviveeiiieeniienenns 23
8.2.4 Botéo de Selecgao da Configuragéo da Terapia e Indicadores da Configuragao

A8 TEIAPIA ...ttt 23
8.2.5 Visor da Configuragdo da Terapia e Botdes da Configuragdo da Terapia ................... 24
8.2.6 Gravacao de Novas Configuragdes de Terapia.........ccccoveveiuieiiieiiiiesiee e 25

8.3 Alarme da Bomba -
8.3.1 FalNa dO SiStEMA ......ccoiieeiii e eaen




£ TR S0 3 Ve o 4 T= T 4 1= 41 o 26

9.1 Preparagao do SiStema.........cccccerriiiiimeiinic s nn e e 26
9.2 Verificagdo das Configuragoes da Terapia........ccccocerrererrrserssssennsnnes 28
9.3 Alteracao das Configuragdes da Terapia
9.3.1 Configurar @ PreSSE0.........ciiiiiiiiiiie it
9.3.2 Configurar os Tempos de Insuflagdo/Esvaziamento............ccoocvevieiiiiiienicnieieeene 29
9.3.3 Configurar a Duragao do Tratamento
9.4 Iniciar @ Terapia...ccccccserriiiieiiiiiisiisssssssssssnnersrerree s s s s s s sssssssssssssssnsnnnns
9.5 Interromper a Terapia .......ccccceeeiiririssssnnnrererererre s s s ssmnnes
9.6 Gravagao de Novas Configuragoes de Terapia.......cccoceerrvueersrsersnnanes 31
9.7 Bloqueio do Painel de Controlo ..........ccccvecimieiincccceeee e 31
9.7.1 Configuragéo da Pressao
9.7.2 Modo de Insuflagéo e Definigdes do Tempo de Terapia .........cceecveeeeriereeneeneeneenens 32
10.DescontaminaGao.......ccccvurieiinrinrrrinnsssre s 33
10.1 Para limpar ... 33
10.2 Desinfecca@o QUIMICA........ccevvimriiiie i 33
10.3 Para limpar e Esterilizar 0s ACeSSOrios........ccoeeeomirrrececmeereececeeeeenne 33
11.Manutengdo de Rotina........ccccveiiiiniiiicnr e 34
11.1 Sistema Hydroven 12 LymphAssist Professional ..........ccccceccviiunenn. 34
11.1.1 Manutengao

11.1.2 ReVISOES .....cccvveveeeiiiieeaen,
11.1.3 Periodo de Reviséo

11.2 Cuidados, Manutencéo e Verificacdo Geral

11.2.1 BOMD@A.....oiiiiiiiic e
11.2.2 ACESSOMIOS. ...vveveeieiiieieeeeeeee et ettt e e e e eaeeaeeens
11.3 Etiquetas com o Numero de Série..........ccccviurenne

11,31 BOMDA ...

11.3.2 ACESSOMIOS. ... .ttt ettt ettt et e e e ettt e e e e ettt e e e et e e e e e et e e e e e e e baeaaeeaanraaeaeaaans
12.Resolugao de problemas.........cccccvvremrrrerereeeseee s esereeeees 35
I B Yo=Y T Yo o Y. 36
14.ESPecCifiCagOies .......cccccevemmrriiiiir s rssmnrne e s 37

14.1 Classificagdo do Equipamento .........ccccoccvcmerminicceeennssccsneeee s cneeeeens 37
14.2 Generalidades ..........cccccvcvrirismmeerererrrre e e s se s s nsnnnnnn s e ereeees 37
14.3 AMDIENTE.....cceeeiciie e e e e 38
14.4 Conformidade com as NOIMaS........cccevvereiiiiiiiicicssssssssssnsnnneneerereeeeeenns 38
15.Etiquetagem do Produto...........coooiiiiimminn e 39
16.Eliminagao no Fim da Vida 1 41
17.Garantia @ ASSIStENCIA.......ccccverrrrrrrrrerrrrrrrrrrrrere e 42
17.1 Devolugdes A asSiStENCIa ......cccvvecceeieiiicciecr e 42

Instrugdes de uso



1.

Seguranca

[[@ Antes de utilizar este equipamento, estude este manual

cuidadosamente e familiarize-se com os controlos, as fungoes

do ecra e o funcionamento. Certifique-se de que cada utilizador
compreende totalmente a seguranga e o funcionamento da unidade,
uma vez que uma ma utilizagdao pode causar ferimentos no utilizador
ou no paciente, ou danificar o produto.

Mantenha estas Instrugoes de Utilizagao a mao para consulta futura.

Simbolos

& Aviso geral @ Siga as instrugdes de utilizagao

1.1

Avisos

NAO utilize acessdrios ndo aprovados nem tente modificar, desmontar ou utilizar de
forma incorrecta o sistema Hydroven 12 LymphAssist. O ndo cumprimento destas
precaucgdes pode resultar em ferimentos ou, em casos extremos, na morte.

Existe o perigo de uma possivel explosao se utilizado na presenca de
anestésicos inflamaveis.

Nao monte a unidade diretamente acima do paciente. Posicione a
unidade de forma que ela ndo cause danos caso caia.

Nao trabalhe com a unidade ligada a corrente se o cabo de alimentagao
estiver danificado.

Nao mergulhe nenhuma parte da unidade em agua ou noutro liquido.

Utilize apenas acessoérios recomendados neste manual.

Se este produto estiver ligado a outro item de equipamento eléctrico,
é importante que o sistema esteja totalmente em conformidade com a
CEI60601-1:2005.

> B BE|E B P

E da responsabilidade da pessoa que presta os cuidados certificar-se de
que o utilizador pode utilizar este produto de forma segura.
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Certifique-se de que o cabo de alimentagao eléctrica e o conjunto de
tubos ou as mangueiras de ar ficam posicionados de forma a evitar
tropecoes ou outros perigos, e que estdao afastados de mecanismos de
movimentacado da cama e de outras areas em que possam ficar presos.

O equipamento eléctrico pode ser perigoso se for usado
incorrectamente. No interior da bomba nao existem pecas que
necessitem de manutencao pelo utilizador. A caixa da bomba apenas
devera ser removida por pessoal técnico autorizado. Nao é permitida
qualquer alteragao neste equipamento.

>

A tomadalficha de electricidade deve estar sempre acessivel. Para
desligar completamente a bomba da alimentagao eléctrica, retire a ficha
da tomada eléctrica.

Antes de proceder a limpeza ou inspec¢ao do equipamento, desligue a
bomba retirando a ficha da tomada eléctrica.

Apenas deve ser usada a combinagao de bomba e acessoério/peca
de encaixe indicadas pela Huntleigh. Nao é possivel garantir o
funcionamento correcto do produto se forem usadas combinagées
incorrectas de bomba e acessorios.

Bolsas fornecidos com este equipamento pode apresentar um risco de
asfixia; para evitar o risco de sufocamento manter os sacos longe de
bebés e criangas pequenas.

Nao exponha o sistema a chamas descobertas, tais como cigarros, etc.

Nao guarde o sistema num local exposto a luz directa do sol.

Nao utilize solugdes a base de fenol para limpar o sistema.

Certifique-se de que o sistema esta limpo e seco antes de o utilizar ou
guardar.

Os animais de estimacgao e as criangas tém de ser vigiadas nas
imediagoes do sistema.

> BB BB Bl BB B

Vida Util Esperada

Foi definido como o periodo minimo durante o qual se espera que o dispositivo
permaneca seguro e adequado para atender a utilizagéo prevista, e todas as medidas
de controlo de risco permanecem eficazes.

O compromisso da Huntleigh Healthcare Ltd € que a duragao prevista de
funcionamento para este dispositivo foi definida como 7 anos.
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2. Compatibilidade Electromagnética

Certifiqgue-se de que o ambiente em que o Hydroven 12 esta instalado n&o esta sujeito a fontes
de interferéncia electromagnética fortes (por ex., transmissores de radio, telemoveis).

Este equipamento gera e utiliza energia de frequéncia de radio. Se néo for instalado e utilizado
correctamente, rigorosamente de acordo com as instrugbes do fabricante, pode causar ou

ser sujeito a interferéncia. Com ensaio de tipo num sistema totalmente configurado, esta em
conformidade com a CEI60601-1-2, a norma que proporciona uma protecgéo razoavel contra
essa interferéncia. Pode determinar-se a interferéncia que o equipamento provoca ligando e
desligando o equipamento. Se provocar interferéncia ou se for afectado por ela, uma ou mais das
medidas que se seguem podem corrigir a interferéncia:

. reoriente o equipamento;

. coloque o equipamento noutro em relacdo a fonte de interferéncia;

. afaste o equipamento para longe do dispositivo com o qual esta a
fazer interferéncia;

. ligue o equipamento a outra tomada de forma que os dispositivos

fiquem em circuitos diferentes.

i Se este equipamento necessitar de ser utilizado préximo de outro
equipamento eléctrico, a operagao normal deve ser verificada antes da
sua utilizagao.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagdes via radiofrequéncia

portateis e méveis e o Hydroven 12

O Hydroven 12 destina-se a utilizagdo num ambiente electromagnético em que as perturbagdes de
radiofrequéncia estejam controladas. O cliente ou o utilizador do Hydroven 12 pode ajudar a evitar
interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo
via radiofrequéncia portateis e méveis (transmissores) e o Hydroven 12 conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

. ) Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia nominal

de saida maxima do o
transmissor 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12VpP d=12VpP d=23VpP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, pode estimar-se a distancia de
separagao d Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, pode estimar-se

a distancia de separacéo P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de frequéncia mais
elevado.

NOTA 2 Estas directrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao electromagnética
¢é afectada pela absorcéo e o reflexo de estruturas, objectos e pessoas.
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Directriz e Declaracao do Fabricante — imunidade electromagnética

O Hydroven 12 destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador deve certificar-se de que o Hydroven 12 ¢é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de
Imunidade

Nivel de ensaio
CEI 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente Electromagnético - directriz

O equipamento de comunicagdes via
radiofrequéncia moével e portatil ndo deve

ser utilizado mais perto de qualquer parte do
Hydroven 12, incluindo cabos, do que a distancia
de separacédo recomendada calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Radiofrequéncia

3 Vrms

por condugéo 3v d=12\{pP

D 000 4G | 150kHz a 80MHz

Radiofrequéncia d=12\P

por radiagdo 28&”&? a25MHz | 3V/m 80MHz a 800MHz
CEI 61000-4-3 ' d=23{pP

800MHz a 2,5GHz

onde P é o valor nominal da poténcia maxima
de saida do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).

As forgas do campo de transmissores de
radiofrequéncia fixos, conforme determinado por
um estudo no local electromagnético,  devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
intervalo de frequéncia °.

A interferéncia pode ocorrer nas proximidades
do equipamento marcado com o simbolo que se
segue:

<<(i)>>

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
NOTA 2 Estas directrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao electromagnética
é afectada pela absorcéo e o reflexo de estruturas, objectos e pessoas.

a  As forgas do campo de transmissores fixos, como as estagdes base para radio, telefones (portatil/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio Amador, emisséo de radio AM e FM e emisséo de TV ndo podem ser
previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético devido aos transmissores de
radiofrequéncia fixos, deve considerar-se um estudo no local electromagnético. Se a forca do campo medida
no local de utilizagdo do Hydroven 12 ultrapassar o nivel de conformidade de radiofrequéncia aplicavel
indicado acima, deve observar o Hydroven 12 para verificar o funcionamento normal. Se se verificar um
desempenho anormal, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como reorientar ou colocar o
Hydroven 12 noutro local.
5 Acima do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 kHz, as forgas do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Directriz e Declaragcao do Fabricante — imunidade electromagnética

O Hydroven 12 destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador deve certificar-se de que o Hydroven 12 ¢é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de
Imunidade

Nivel de ensaio CEI
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente Electromagnético - directriz

Descarga
eletrostatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

+ 6 kV contato

+8kV de ar

+ 6 kV contato

+8kV de ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto
ou telha ceramica. Se os pisos forem
cobertos com material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Explosao elétrica
de transientes

+ 2 kV para linhas de
alimentagao

+ 2 kV para linhas de
alimentagao

A qualidade da energia elétrica deve ser
a de um ambiente comercial ou hospitalar

rapidos + 1 kV para linhas de | + 1 kV para linhas de | tipico.

CEI 61000-4-4 entrada / saida entrada / saida

Surto + 1kV linha (s) para | ++ 1 kV linha (s) A qualidade da energia elétrica deve ser
linha (s) para linha (s) a de um ambiente comercial ou hospitalar

CEI 61000-4-5 +2kV linha (s) para | +2kV linha (s) para | tipico.

terra

terra

Dips de tenséo,
interrupcdes
curtas e
variagdes de
tenséo nas
linhas de
entrada da fonte
de alimentagao

CEI 61000-4-11

<5% U (>95 %
de imers&o em U,)
durante 0,5 ciclos

40 % U (60 % de
imerséo em U,)
duranteb5 ciclos

70 % U, (30 % de
imerséo em U,)
durante 25 ciclos

<5% U, (>95 %
dde imersé@o em U, )
durante 5's

<5% U (>95 %
de imers&o em U,)
durante 0,5 ciclos

40 % U (60 % de
imerséo em U,)
durante5 ciclos

70 % U, (30 % de
imerséo em U,)
durante 25 ciclos

<5% U, (>95 %
dde imersé@o em U, )
durante 5's

A qualidade da energia elétrica deve ser

a de um comercial tipico do ambiente
hospitalar. Se o usuario do Hydroven 12
necessitar de operacdo continua durante
interrupgdes da rede elétrica, recomenda-
se que o Hydroven 12 seja alimentado por
uma fonte de alimentagao ininterrupta.

Frequéncia de
alimentagéo (50
/ 60Hz) campo
magnético

CEI 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia
de poténcia devem estar em niveis
caracteristicos de uma localizag3o tipica
num ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA U, € o a.c. Antes da aplicagéo do nivel de ensaio.

Directriz e Declaragao do Fabricante — emissdes electromagnéticas

O Hydroven 12 destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador deve certificar-se de que o Hydroven 12 ¢ utilizado nesse ambiente.

Ensaio de Emissdes

Conformidade

Ambiente Electromagnético - directriz

Emissées de O Hydroven 12 utiliza a energia de radiofrequéncia apenas
radiofrequéncia Grupo 1 para o seu funcionamento interno. Assim, as suas emissdes de
CISPR ?1 P radiofrequéncia sdo muito baixas e ndo devem causar qualquer
interferéncia no equipamento electrénico préximo.
Emissoées de
radiofrequéncia Classe B
CISPR 11 I
O Hydroven 12 é adequado para utilizagdo em todos os
Emissdes harmonicas Classe A estabelecimentos, incluindo os domésticos e os ligados
CEI 61000-3-2 directamente a rede publica de baixa tensdo que alimenta os
Flutuagdes de tensaol edificios utilizados para fins domésticos.
emissdes intermitentes Em .
CEI 61000-3-3 conformidade
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3. Introducao

31 Sobre este Manual
Este manual é a sua introdugéo ao sistema Hydroven 12 LymphAssist Professional.

Tem de ler e compreender completamente este manual antes de utilizar o sistema.
Use este manual para configurar inicialmente o sistema e guarde-o para consulta nas
rotinas diarias e como um guia de manutencao.

Se tiver quaisquer dificuldades a configurar ou a utilizar o sistema LymphAssist
Professional, contacte o seu representante local da Huntleigh, indicado no fim deste
manual.

3.2 Utilizagdo a que se destina

A utilizacdo a que este produto se destina é o de gerir a lista dos estados clinicos
especificados nas “Indicagdes”.

O sistema LymphAssist Professional deve ser utilizado como parte do plano de
cuidados receitados especificado nas “Indicagdes”.

3.3 Sobre o Sstema LymphAssist Professional

O sistema é constituido por uma bomba e acessoérios com camaras multiplas para os
bragos e pernas. Os encaixes opcionais dos acessoérios com camaras multiplas podem
ser usados para aumentar a circunferéncia dos acessorios para os bragos e pernas.

A bomba fornece o ar para insuflar as cAmaras dos acessorios através dos tubos de
ligagcéo, permitindo a aplicacdo de uma pressao controlada para comprimir suavemente
e/ou massajar o membro.

A bomba possui trés modos de insuflamento:

o Sequencial.
. Em Onda.
. LymphAssist™.

Ainsuflagdo Sequencial e Em Onda é usada no tratamento de feridas, insuficiéncia
venosa cronica e edema venoso ou de dependéncia. A compressao suave do membro
aumenta o retorno de sangue e excesso de fluidos, melhora a estase venosa e
estimula a reabsor¢ao de residuos.
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Ainsuflagdo LymphAssist é utilizada quando se torna necessario afastar a linfa de
linfaticas que funcionam mal. A massagem suave e ritmica do membro através do ciclo
LymphAssist movimenta a pele no sentido do fluxo da linfa

e estimula as veias linfaticas, as quais transportam proteinas e residuos.

A bomba também pode ser configurada para associar os ciclos LymphAssist com os
ciclos Sequencial ou Em Onda no tratamento de edema linfovenoso.

A descricao técnica completa do sistema Hydroven 12 pode ser consultada no Manual
de Manutencgéo, peca N° SER0010, disponivel através do seu representante local da
Huntleigh.

3.4 Utilizagdo Ambiente
Hydroven 12 LymphAssist Professional é adequado para uso em hospital, cuidados

primarios e ambientes comunitarios. Nao deve ser usado ao ar livre, ou em qualquer
ambiente onde possa entrar em contacto com a agua.
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4. Aplicagoes Clinicas
4.1 Indicagoes

A Compressao Pneumatica Intermitente (CPI) é eficaz no tratamento dos seguintes
quadros clinicos, quandoco mbinada com um programa individual de monitorizagao:

. Edema.
. De dependéncia (incluindo posterior a um
acidente vascular cerebral, gravidez ou paralisia).
. Traumatico (apds cirurgia ou acidente).
. Linfedema.
. Primario ou secundario (incluindo apos

cirurgia, radioouquimioterapia).

. Insuficiéncia venosa cronica.
. Sindrome pdés-trombética.
. Feridas graves e cronicas, incluindo Ulceras venosas na perna e

feridas pos-cirurgicas.

A CPI também podera trazer beneficios no tratamento de:

. Deformagéo da anca.
. Dores no membro inferior devido a trauma ou cirurgia.
. Lipedema.

A seleccgao deve ser baseada numa avaliagao holistica das necessidades individuais
de cuidados do paciente.

Nota: Estes sistemas representam um dos aspectos da estratégia de
tratamento. Se o estado do paciente se alterar, todo o regime de
terapia deve ser revisto pelo médico assistente.

Nota: As indicagGes acima sdo apenas orientagées e nao devem
substituir a opinidao e a experiéncia clinica.
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4.2 Contra-indicagoes
A CPI NAO deve ser usada nas seguintes circunstancias:

. Trombose profunda das veias, conhecida ou prognosticada,
embolismo pulmonar, tromboflebite e infec¢gdes agudas da pele, tais
como a celulite

. Falha cardiaca congestiva descompensada / severa, edema
pulmonar associado a edema significativo do membro ou qualquer
situagdo em que um aumento de fluido no coragéo
possa ser desvantajoso.

. Arteriosclerose severa ou outra doenga vascular isquémica.

. Doenga metastatica activa que afecte 0 membro.

NOTA AO PACIENTE: Se nao sabe se sofre de algum dos quadros acima
referidos, por favor consulte um médico antes de usar o aparelho.

>

Precaugodes: A CPI deve ser usada com cuidado em pacientes com os
seguintes sintomas ou quadros:

o Neuropatia periférica, dores ou entorpecimento do membro.

o Feridas por diagnosticar, por tratar ou infectadas, pele fragil,
transplantes de pele ou situagées dermatolégicas que se
possam agravar devido ao acessorio.

o Deformidade grave do membro que possa impedir, em termos
praticos, a correcta aplicagao do acessorio.

>

Aviso: A terapia deve ser interrompida se ocorrer alguma dor,
formigueiro ou entorpecimento durante ou em consequéncia da terapia.

Aviso: No caso de uma falha de energia ou outro problema, durante o
qual o acessorio permanece insuflado, desligue o(s) conjunto(s) de tubos
de forma a esvaziar o(s) acessorio(s) e depois retire-o(s) dos membro(s).

> 1B

Aviso: Os pacientes nao devem caminhar nem pér-se de pé quando
estiverem a usar os acessorios da perna.

>
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5. Verificagoes Preliminares

Conteudos (fornecidos com cada sistema)

1 x Hydroven 12 LymphAssist Professional | 1 x Instrugdes de Utilizagao

Inspecc¢ao na Entrega

A Huntleigh Healthcare Ltd toma todas as precaug¢des para garantir que as
mercadorias chegam até si em perfeitas condigdes. No entanto, podem ocorrer danos
acidentais no transporte ou no armazenamento. Por esta razdo, recomendamos que
faga uma inspeccgao visual minuciosa imediatamente apds a recepgéo da unidade. Se
for evidente algum dano ou a falta de alguma pega, certifique-se de que a Huntleigh
Healthcare Ltd é informada imediatamente.

Armazenamento

Se nao for necessario utilizar a unidade imediatamente, deve ser novamente selada na
sua embalagem original, apos realizar a inspecc¢éo de entrega inicial, e guardada em
condicdes protegidas a uma temperatura entre +10 °C e +40 °C, e a uma humidade
relativa entre 20% e 95% sem condensacéo

Apods a exposicao a temperaturas extremas durante o armazenamento, a bomba
deve ser deixada a atingir a temperatura de operagé&o normal para um minimo de 12
horas antes da utilizagdo. Nao fazer isso pode resultar em desgaste acelerado dos
componentes mecanicos.
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6. Informacao sobre os Acessorios e
Encaixes

f Bolsas fornecidos com este equipamento pode apresentar um risco de
asfixia; para evitar o risco de sufocamento manter os sacos longe de
bebés e criangas pequenas.

A bomba Hydroven 12 LymphAssist Professional foi concebida para ser usada com os
acessorios Hydroven 12 que estao disponiveis em dois tamanhos para os bragos e quatro
tamanhos para as pernas. Para cada comprimento de acessorio para o brago e perna existe
uma peca de encaixe Hydroven 12 que permite aumentar a sua circunferéncia em 17 cm no
caso dos acessorios para os bragos e em 19 cm no

caso dos acessorios para as pernas.

O conjunto de tubos tem um comprimento de 140 cm desde o conector da bomba até a
extremidade do acessorio para o brago/perna.

Todos os acessorios (para o brago, perna e encaixes de acessorio) possuem multiplas
camaras. Cada camara sobrep&e a camara adjacente para proporcionar a aplicagéo de
pressao suave e ininterrupta, e evitar vacuos ou

acumulagéo de pressdao nos membros. Todos os acessorios possuem um sistema de
fechos de correr. Quando fechados, a secgdo da camara de insuflamento sobrepde a parte
inferior do fecho em torno de toda a circunferéncia do membro, de forma a evitar vacuos ou
acumulagao de pressao na pele por baixo da zona do fecho.

O acessorio da perna (e o0 encaixe do acessorio da perna) possui uma secgao Unica de
5-camaras para o pé, a qual proporciona uma aplicagao adequada de pressao no pé,
promovendo a circulagédo do sangue e da linfa.

Estdo disponiveis encaixes de acessorio para os acessorios do braco e da perna de forma
a adequarem-se a membros maiores. Depois de ligadas ao acessoério e a bomba, deverao
insuflar-se ao mesmo tempo que o acessorio, de forma a proporcionar uma capacidade de
insuflagdo Unica para membros maiores.

( \
\ )
% Peca de Encaixe para Pecga de Encaixe para o

o Acessorio do Brago Acessorio da Perna
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6.1 Dimensoes dos Acessorios

Os membros devem ser medidos e deve(m) ser seleccionado(s) o(s) acessorio(s)
adequado(s) com base nos seguintes guias de medidas e tabelas de dimensdes.
Para determinar o tamanho correcto do acessorio:

. Retire quaisquer ligaduras, meias e/ou pensos volumosos.

. Mega a circunferéncia do membro na zona referida.

. Quando medir, ndo aperte a fita métrica.

. Certifique-se que o0 acessorio ultrapassa a area do inchago/trauma,

ao mesmo tempo que mantém o nivel de conforto.
Nota: Os acessorios nao devem ficar justos quando esvaziados.

1. Acessorios para o Brago:

. O comprimento do acessorio € medido a partir da ponta
dos dedos até 5 cm abaixo da axila, com o brago esticado.
. A circunferéncia do acessoério € medida no ombro.

) ™S

|‘ Comprimento Circunferéncia do
(Do Ombro a ponta dos Dedos) Ombro

Dedos j @ Ombro
R
|

Dimensoées do Acessoério do Brago

N° do Acessorio 316A68 316A78
Comprimento (Do Ombro a ponta dos Dedos) 68 cm 78 cm
Circunferéncia (no Ombro):
Acessorio para o Brago 62 cm 62 cm
Com o Acessorio de Encaixe 79 cm 79 cm
N° da Peca de Encaixe Correspondente 316AI168 316AI78
Largura do Encaixe (no Ombro) 17 cm 17 cm

Nota: A peca de encaixe Hydroven 12 do acessoério do brago acrescenta
17 cm ao acessorio, na circunferéncia da extremidade do ombro.
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2. Acessorios para a perna:

. Existem dois tipos de acessoérios para a perna: normal e grande.
. O comprimento do acessorio € medido a partir

do calcanhar até 5 cm abaixo da virilha.
. A circunferéncia do acessorio € medida no topo da coxa.

Circunferéncia \ ©

— Topo da Coxa

Comprimento
(Topo da Coxa até
ao Calcanhar)

_v _ Calcanhar
Dimensoées do Acessorio Normal Grande
para a Perna
N° do Acessoério 316L76S | 316L84S | 316L76W | 316L84W
Comprimento (Topo da Coxa até ao 76 cm 84 cm 76 cm 84 cm
Calcanhar)
Circunferéncia (no Topo da Coxa)
Acessorio paraaperna| 71cm 71cm 79 cm 79 cm
Com o Acessorio de Encaixe | 90 cm 90 cm 98 cm 98 cm
5 :

N* da Peca de Encaixe 316L176 | 316LI84 | 316LI76 | 316LI84
Correspondente
Largura do Encaixe (no Topo 19 cm 19 cm 19 em 19 cm
daCoxa)

Nota:

A peca de encaixe Hydroven 12 do acessdrio da perna acrescenta

19 cm ao acessorio, na circunferéncia da extremidade da coxa.

Para obter mais informagées acerca do tamanho dos acessorios, por favor contacte a

Huntleigh.
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7. Sistema Hydroven 12 LymphAssist
Professional

A bomba LymphAssist Professional foi concebida para ser colocada em cima de
uma mesa, situando-se os controlos na parte dianteira da bomba. Possui uma caixa
moldada, com pés antiderrapantes na base, uma tampa traseira e uma pega de
transporte integrada.

Pega de Transporte

Conector superior
de 12 vias

oy

= *]
N A =
( YOOI00) 8
\\ ~¢*
@».@)n)

LYMPHASS |57~

o-Grac
-0
@® (min)

Conector inferior de 12
vias (sob a tampa de ~
borracha) Painel de Controlo Pés

antiderrapantes

71 Ligagcoes dos Acessorios

Existem dois conectores de 12 vias na parte dianteira da bomba. Estes estao cobertos por
uma tampa de borracha articulavel com duas partes, presa a bomba através de uma tira. A
tampa encaixa sobre ambos os conectores quando a bomba esta a ser limpa, de forma a
evitar a entrada de liquidos.

Os acessorios sao ligados a estes dois conectores de 12 vias, os quais sdo de encaixe e
polarizados para evitar a introdugéo incorrecta dos conectores. Sao possiveis as seguintes
ligagdes bomba/acessorios:

. Se forem usados dois acessorios (quer sejam dois acessorios para 0s
bragos, dois acessorios para as pernas ou um acessorio para o brago/a
perna e um encaixe de acessorio), um sera ligado ao conector superior e
o outro ligado ao conector inferior. As duas ligagdes sao intercambiaveis -
ambos os acessorios serdo insuflados ao mesmo tempo e com a mesma
pressao.
. Se for usado apenas um acessoério, deve ser ligado ao conector superior
e a tampa de borracha deve ser encaixada firmemente no conector
inferior (dobrada como demonstrado).
Todos os acessorios (para o brago, perna e encaixes de acessorio) possuem multiplas
camaras. As camaras sao insufladas segundo uma sequéncia predeterminada, de acordo
com os modos de insuflagao descritos abaixo
(consultar os “Modos de Insuflagéo”).
Ainsuflagao das camaras segue um gradiente de pressao predefinido, mas o esvaziamento
das cadmaras é verdadeiramente instantaneo.

Instrugdes de uso
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7.2 Modos de Funcionamento

Consulte “Controlos, Indicadores e Alarmes” para obter uma descrigdo dos controlos e
indicadores da bomba.

A bomba possui os seguintes trés modos de funcionamento:

7.21 Em Espera

Depois de ligar a alimentacao eléctrica da bomba, esta realiza um pequeno auto teste e
depois passa ao modo Em Espera.

Em Espera:
. Os indicadores dos modos Em Funcionamento e Inactivo apagam-se.
. A bomba mostra as definicdes de terapia previamente seleccionadas.
. A bomba esta pronta para comecar a terapia. Prima o botdo Em

Funcionamento/Em Espera para comecar a terapia.
7.2.2 Modo Inactivo

Se a bomba estiver no modo Em Espera durante 10 minutos sem que nenhum botéo
seja premido, entra no modo Inactivo para poupar energia.

Nota: A bomba pode ficar no modo Inactivo durante longos periodos
sem desligar a fonte de alimentagao.

No modo Inactivo:

. Apenas o indicador do modo Inactivo se mantém aceso no painel de
controlo.

. Todos os outros visores e indicadores se apagam.

. Prima o botdo Em Funcionamento/Em Espera para colocar a bomba

no modo Em Espera.
7.2.3 Modo Em Funcionamento

A bomba encontra-se no modo Em Funcionamento durante a sessao de terapia,
enquanto estiver a insuflar e a esvaziar os acessorios.

No modo Em Funcionamento:

. O indicador do modo Em Funcionamento acendera.

. A bomba para automaticamente no final do tempo de terapia
seleccionado e os acessorios sao esvaziados.

. A bomba pode ser parada durante a terapia premindo o botédo Em

Funcionamento/Em Espera.

Nota: A falha de energia interrompera a terapia.

Instru¢des de uso



7.3 Modos de Insuflagao

A bomba possui os seguintes trés modos de insuflacéo:

7.3.1 Insuflagdao Sequencial

A primeira camara do acessoério comega a insuflar-se.

Quando a primeira camara estiver insuflada com a pressao correcta, a segunda

comega a insuflar-se.
3. Esta sequéncia repete-se para todas as 12 camaras..

N —

Nota: No modo Sequencial, todas as camaras se mantém completamente
insufladas enquanto as camaras seguintes sao insufladas

4. Depois da insuflagado da ultima camara, todas as cAmaras sao esvaziadas
simultaneamente.

5. Apressao em cada camara € inferior a pressao da cAmara anterior, € a pressao
da ultima camara esta configurada para 60% da pressao existente na primeira
camara.

7.3.2 Insuflagdo Em Onda

A primeira camara do acessoério comega a insuflar-se.

Quando a primeira camara estiver insuflada com a pressao correcta, a segunda
comega a insuflar-se.

3. Quando a segunda camara estiver insuflada com a pressao correcta, a primeira
comega a esvaziar-se e a terceira cAmara comega a insuflar-se.

N —

Nota: Ao paciente, podera parecer que ha mais do que uma camara
insuflada ao mesmo tempo.

Esta sequéncia repete-se para todas as 12 camaras.

A pressdo em cada camara € inferior a pressao da caAmara anterior, € a pressao
da ultima camara esta configurada para 60% da pressao existente na primeira
camara.

os

Pressao Pressao

A A
100% 1~

60% Tr1-

\/

Camara Camara
Ciclo de Insuflagdo Sequencial Ciclo de Insuflagdo Em Onda
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Nota: A insuflagdo Em Onda é igualmente conhecida como
insuflagao “peristaltica”.

7.3.3 Insuflagdo LymphAssist

Consulte o diagrama abaixo para saber como funciona o ciclo LymphAssist.

Nota: A camara 1 situa-se na extremidade distal (pé/mao) e a camara
12 situa-se na extremidade proximal (coxa/ombro).

1. Numa aplicago inicial, a terapia LymphAssist iniciase com uma unica insuflagao

peristaltica Em Onda da camara 1 até a camara 12.

2. Um ciclo LymphAssist & constituido pela seguinte sequéncia de insuflagdes/

19

esvaziamentos, partindo da camara 12, indo depois para a 11, 10, etc., até a
camara 1:

. Existem 5 impulsos quando a camara é insuflada e
esvaziada. Estes sdo referidos como impulsos LymphAssist.
. A isto segue-se uma unica insuflagdo Em Onda peristaltica “parcial

de parte do acessoério, entre a cdmara seguinte e a camara 12.

Por exemplo, na camara 5, aos 5 impulsos LymphAssist segue-se uma
insuflagdo Em Onda peristaltica parcial da camara 6 para a camara 12.

Inicio do ciclo LymphAssist Insuflagdo Em Onda Peristaltica "Parcial"
5 Impulsos LymphAssist Inicio do Ciclo
/ Ciclo LymphAssist
Proximal
PRI (N I T I W I w
oM
S 10 ] w0 11 I S
291 m_ 1 1 1 1 1 1 .
S sl me
<c§ 7 1 - pq 1 | | | N
S 6 ] 1 O
© 5] T Y Y I N
g4 m
83l I | | MR
2 1 m_ 1 .
Distal i ~Hompo
A ~ il
Peristaltic Ciclo LymphAssist Tempo de Esvaziamento

Wave Inflation

3. Quando a insuflagdo Em Onda peristaltica parcial atinge a camara 12, ha um
pequeno retardamento e depois repete-se a sequéncia de 5 impulsos LymphAssist,
seguida de uma insuflagdo Em Onda peristaltico parcial na camara seguinte.

4. O ciclo LymphAssist fica completo apds 5 impulsos LymphAssist na camara 1 e a
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insuflagdo Em Onda peristaltica parcial da camara 2 para a camara 12.
5. O ciclo LymphAssist seguinte comega apos o tempo de Esvaziamento definido no
painel de controlo da bomba.

Nota: A pressdao maxima da bomba que pode ser definida no modo
LymphAssist é de 40 mmHg.
7.3.4 Ligacao do LymphAssist a outros Ciclos de Terapia
O ciclo LymphAssist pode ser “associado” ao ciclo Em Onda ou Sequencial.
Neste modo de funcionamento, a um Unico ciclo LymphAssist seguem-se ciclos

continuos Em Onda ou Sequenciais até que o tempo do Tratamento tenha
terminado ou a bomba seja desligada (consulte os “Modos de Insuflagéo”).

Instrugdes de uso
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8. Controlos, Indicadores e Alarmes

8.1 Vista Tipica do Visor do Painel de Controlo em
Modo de Funcionamento

Indicador de Modo Indicador de Modo
Visor da Presséo em Funcionamento Inactivo

Botido de Em
Funcinamento/ Em

Espera
Botoes de :
Configuracao
da Pressao ’
; /‘ Indicadores
Bcztoe de ; h do Modo de
Seleccéo do I\!odo LymphASS/Sf Insuflagido
de Insuflagao professional LYMPHASSIST
Botdes de o-O>Ae) Indicadores da
Configuragao a-O>ns) Configuragao
da Terapia da Terapia
@ (min)
Visor da Configuragao da Botio de Selecgio da
Terapia Configuragdo da Terapia

8.2 Controlos e Indicadores da Bomba

O painel de controlo da bomba possui os seguintes controlos e indicadores:

Nota: Quando se premir um botao no painel de controlo da bomba,
ouvir-se-a um “beep” para confirmar uma selecg¢ao valida.
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8.2.1 Botao Em Funcionamento/Em Espera e Indicadores de
Modo Em Funcionamento e Inactivo

. Quando a bomba se encontra no modo Em Espera, os indicadores dos
modos Em Funcionamento e Inactivo estdo apagados.
. Prima e segure o botdo Em Funcionamento/Em Espera por 3 segundos

para o paciente comegar a terapia. O indicador do modo Em
Funcionamento (dos dois indicadores, é o que esta a esquerda) acende-
se para mostrar que a bomba esta no modo Em Funcionamento.

. No final da terapia, de acordo com a duragao configurada para o
Tratamento, a bomba para. A bomba pode ser parada durante a terapia
premindo e segurando o botdo Em Funcionamento/Em Espera por 3
segundos. Prima o botdo Em Funcionamento/Em Espera depois de a
bomba parar para que a bomba regresse ao modo Em Espera.

. Se a bomba estiver no modo Em Espera durante 10 minutos sem que
nenhum botdo seja premido, esta entra no modo Inactivo para poupar
energia.

. No modo Inactivo apenas o indicador do modo Inactivo fica aceso (dos
dois indicadores, € o que esta a direita), tudo o resto é efectivamente
desligado.

. Prima o botdo Em Funcionamento/Em Espera para que a bomba passe
do modo Inactivo para o modo Em Espera.

Nota: A bomba pode ficar no modo Inactivo durante longos periodos
sem desligar a fonte de alimentagao.

8.2.2 Botao de Seleccido do Modo de Insuflagao e Indicadores do
Modo de Insuflagao

A bomba possui trés modos principais de insuflagdo: Sequencial, Em Onda e
LymphAssist. Para além disso, os ciclos LymphAssist podem ser associados aos ciclos
Sequencial e Em Onda, oferecendo um total de cinco alternativas de tratamento. Estes
modos séo descritos nos “Modos de Insuflagéo”.

[ W7 aaa) Sequencial
® &\ Em Onda

@ LrvPHASSIST™ LymphAssist

Premir repetidamente o botéo de selecgdo do Modo de Insuflagéo fara a bomba passar
pelos cinco tipos de terapia, como a seguir se indica:s:

. Sequencial

. Em Onda

. LymphAssist

. LymphAssist mais Sequencial (ciclos de terapia associados)
. LymphAssist mais Em Onda (ciclos de terapia associados)
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Para cada um dos trés principais modos de insuflagdo (Sequencial, Em Onda e
LymphAssist), acende-se o indicador adjacente ao Modo de Insuflagédo seleccionado.
Com ciclos de terapia associados (LymphAssist mais Sequencial e LymphAssist mais
Em Onda):

. No inicio, acendem-se os dois indicadores relativos ao Modo de
Insuflagéo.
. Durante a terapia, o indicador do Modo de Insuflagdo piscara para

demonstrar qual o ciclo que se encontra em funcionamento. Por
exemplo, se os ciclos LymphAssist e Em Onda estao associados,
entdo durante o ciclo LymphAssist o indicador LymphAssist piscara,
ao passo que o indicador Em Onda permanecera sempre aceso. As
indicagbes serao invertidas durante o ciclo Em Onda.

8.2.3 Visor da Pressédo e Botdes de Configuragao da Pressao

O valor indicado no visor da Pressao
mmHg

corresponde a pressao configurada para a
primeira camara do acessorio a ser
insuflada.

A variagao da pressao para cada modo de
insuflagéo é a seguinte:

*  Sequencial: 15-120 mmHg.
« Em Onda: 15-100 mmHg.
*  LymphAssist: 15-40 mmHg.

A pressdo pode ser ajustada com incrementos de 5 mmHg, premindo os botdes + e —
de configuracédo da Presséo.

8.2.4 Botao de Selecgao da Configuragao da Terapia e Indicadores
da Configuragao da Terapia

Pressionar repetidamente o botéo de selecgdo da Configuragdo da Terapia permite
escolher o parametro visualizado no visor da Configuragéo da Terapia:

Tempo de Insuflamento em segundos
Tempo de Esvaziamento em segundos

Duragao do Tratamento em minutos

O indicador adjacente a Configuragédo da Terapia seleccionada, acende-se para
mostrar qual o pardmetro que pode ser ajustado.
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8.2.5 Visor da Configuragdo da Terapia e Botoes da Configuragao da
Terapia

O botao de selecgéo da Configuragéo da Terapia permite escolher o parametro
visualizado no visor da Configuragdo da Terapia: Tempo de Insuflagdo, tempo de
Esvaziamento ou duragao do Tratamento.

Nota: A configuragao predefinida é a duragdao doTratamento.

Tempos de Insuflagdo/Esvaziamento (em segundos)

Para ajustar as definigbes, prima o botdo de selecgao da Configuragdo da Terapia até
que o indicador desejado da Configuragao da Terapia se acenda,
como a seguir se descreve:

~C: | [6) Tempo de Insuflacio

=C: _=10)| Tempo de Esvaziamento

Nota: Os tempos de Insuflagdo e Esvaziamento s6 podem ser ajustados
quando a bomba se encontra no modo Em espera.

O tempo de Insuflacdo para cada modo de insuflagao pode ser definido da seguinte
forma:

Sequencial: 30-95 segundos (15-80mmHg)
60-95 segundos (85-120mmHg)
Em Onda: 60-95 segundos.

LymphAssist: 60-95 segundos.

O tempo de Esvaziamento para cada modo de insuflacao pode ser definido da
seguinte forma:

Sequencial: 10-95 segundos (15-80mmHg)
60-95 segundos (85-120mmHg)
Em Onda: 15-60 segundos (15-60mmHg)

60-95 segundos (65-80mmHg)
95 segundos
LymphAssist: 15-60 segundos

Os tempos de Insuflacdo e Esvaziamento podem ser ajustados com incrementos de 5
segundos, premindo os botbes + e — da configuragéo da Terapia.

Nota: Se os botdes + ou — de configuragao da Terapia ndo forem premidos
durante 10 segundos, a bomba regressa a opgao de duragédo do Tratamento.
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Duragao do Tratamento (em minutos)

. Certifique-se que o indicador de Configuragédo da Terapia, adjacente
a duracao do Tratamento, esta aceso. Se nao estiver, prima o botédo
de selecgdo da Configuragdo da Terapia para o seleccionar.

. A duracao do Tratamento pode ser ajustada entre 10-99 minutos,
com incrementos de um minuto, premindo os botdes + e — de
configuragéo da Terapia.

. Se mantiver premido o botdo + de configuragédo da Terapia quando
a duragdo do Tratamento atingir os 99 minutos, surgira CO no visor
de Configuracédo da Terapia para indicar a terapia continua.

Nota: A bomba interrompe automaticamente a terapia continua apés
duas horas de uso continuo

. Quando a terapia comecga, a duragao do Tratamento indicada
no visor da Configuragéo da Terapia iniciara a contagem
decrescente, indicando o tempo restante (até ao proximo minuto) a
menos que a CO esteja seleccionada.

. A duracado do Tratamento pode ser ajustada a qualquer momento,
nos modos Em Funcionamento ou Em Espera.
. No final da terapia, de acordo com a duragéo configurada para o

Tratamento, a bomba parara.
8.2.6 Gravacao de Novas Configuragdes de Terapia

A Ultima terapia seleccionada é guardada e usada como configuragao predefinida na
proxima sessao de terapia.

Para cada um dos trés principais Modos de Insuflagao (Sequencial, Em Onda e
LymphAssist), a bomba guardara um conjunto separado de quatro configuragbes de
terapia (configuragao de Pressao, tempo de Insuflagao,

tempo de Esvaziamento e duragédo do Tratamento).

Se alguma destas quatro configuragdes de terapia for ajustada, a nova configuragao
€ guardada e usada como a configuragéo predefinida sempre que esse modo de
insuflagéo for posteriormente seleccionado.

8.3 Alarme da Bomba

8.3.1 Falha do Sistema

—

. Se for detectada uma falha do sistema, a bomba deixara de funcionar.

2. Ouvir-se-a um aviso sonoro e surgira uma mensagem de alarme F no visor de
Configuracédo da Terapia.

Desligue de imediato o acessério da bomba.

Prima o botdo Em Funcionamento/Em Espera para reiniciar o auto teste da bomba.
Se a falha do sistema n&o puder ser corrigida, chame um Técnico de Assisténcia.

S
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9. Funcionamento

Estas instru¢cdes abrangem o funcionamento diario do sistema LymphAssist. Outras
operacgoes, tais como a manutengao e reparagao, s6 devem ser executadas por
pessoal técnico qualificado.

Nota: Consulte “Controlos, Indicadores e Alarmes” para obter uma
descrigao pormenorizada dos controlos e indicadores da bomba.

Nota: Se o funcionamento ou desempenho da bomba alterar durante
a utilizacao, consulte a “Resolucao de problemas” destas Instrucoes
de Utilizagdo antes de chamar um Técnico de Assisténcia ou contactar
o seu representante local da Huntleigh.

Bolsas fornecidos com este equipamento pode apresentar um risco de
A asfixia; para evitar o risco de sufocamento manter os sacos longe de
bebés e criangas pequenas.

f Certifique-se que o sistema foi organizado de forma a que o cabo
eléctrico e as mangueiras do acessorio nao constituam um perigo de
estrangulamento ou para tropecar.

9.1 Preparacgao do Sistema

1. Retire o sistema da embalagem. Esta deve conter os seguintes itens:

. Bomba Hydroven 12 LymphAssist Professional.
. Acessorios (braco ou perna) Hydroven 12.
. Encaixe dos acessorios (opcional) Hydroven 12.

2. Certifique-se que o tamanho do acessorio € adequado ao membro e que o encaixe
do acessorio € usado se for necessario (consulte as “Dimensdes dos Acessorios”).

3. Abra o fecho de correr do acessorio.

4. Se for necessario introduzir um encaixe num acessorio, proceda da seguinte
forma:

. Coloque o encaixe entre as duas metades do fecho do acessorio.
Certifique-se que a orientagdo do acessorio e do encaixe esta
correcta. Os dois conjuntos de tubos devem estar na mesma
extremidade e no exterior do acessorio e do encaixe.

. Aperte totalmente um dos fechos entre o acessoério e o encaixe,
deixando o outro desapertado..

5. Antes da colocagado do acessorio (e encaixe, se instalado) no membro, aperte
os primeiros 150 mm do fecho do acessoério que esta desapertado. Coloque o
acessorio (e o encaixe) no membro e feche completamente o fecho.

6. Certifique-se que o paciente se encontra numa posi¢do confortavel, com o membro
apoiado ou elevado, conforme for necessario.

Instrugdes de uso

26



27

7. Ligue o(s) acessorio(s) aos dois conectores de 12 vias da bomba, da seguinte
forma:

. Se forem usados dois acessorios (quer sejam dois acessorios para
os bragos, dois acessorios para as pernas ou um
acessorio para o brago/a perna e um encaixe de acessorio),
um sera ligado ao conector superior e o outro ligado ao conector
inferior. As duas ligagdes sdo intercambiaveis - ambos os acessorios
serdo insuflados ao mesmo tempo e com a mesma pressao.

. Se for usado apenas um acessorio, deve ser ligado ao conector
superior e a tampa de borracha deve ser encaixada firmemente no
conector inferior.

Nota: Os conectores sao de encaixe e polarizados para evitar uma
orientagao incorrecta.

8. Se for o proprio paciente a configurar ou a operar o sistema, entéo certifique-se
que:

. A bomba é configurada antes de os acessorios serem colocados.
. Os acessorios sao ligados a bomba antes
de serem colocados nos membros.

9. Insira a ficha de alimentagdo numa tomada eléctrica adequada.

10. Ligue a alimentagao eléctrica da bomba.

11. Abomba ira realizar um pequeno auto teste e depois passa ao modo Em Espera.

12. Os indicadores dos modos Em Funcionamento e Inactivo apagam-se.

13. Os indicadores e visores do painel de controlo da bomba irdo mostrar as
definigbes de terapia previamente seleccionadas (consulte a “Gravagédo de Novas
Configuragdes de Terapia”).

14. Verifique as definicdes da terapia e faga as alteragdes que desejar (consulte a
“Verificagdo das Configuragdes da Terapia”).
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9.2 Verificagao das Configuragées da Terapia
Para verificar as configuragdes da terapia, faga o seguinte:

1. Prima o botéo de selecgdo do Modo de Insuflagéo até que fique seleccionado o
modo de insuflagéo desejado, da seguinte forma:

. Sequencial

. Em Onda

. LymphAssist

. LymphAssist mais Sequencial
. LymphAssist mais Em Onda

Nota: O indicador adjacente ao Modo de Insuflagado seleccionado acende-se.
No caso de ciclos de terapia associados, acendem- se ambos
os indicadores do Modo de Insuflagao

2. Verifique a configuragéo da Pressao no visor da Presséo.

3. Verifique os tempos de Insuflagéo e Esvaziamento e a duracdo do Tratamento
no visor da Configuragéo da Terapia. Prima o botao de selec¢do da Configuragéo
da Terapia para escolher o parametro visualizado no visor da Configuragdo da
Terapia, da seguinte forma:

Tempo de Insuflamento em segundos
Tempo de Esvaziamento em segundos

Duragao do Tratamento em minutos

Nota: O indicador adjacente a Configuragao da Terapia seleccionada
acende-se.

4. Para alterar qualquer das quatro configura¢des de terapia, consulte “Alteragédo das
Configuracdes da Terapia”.

5. 5. Quando a configuragéo da terapia estiver correcta, a sessao de terapia pode
entdo ter inicio (consulte a “Iniciar a Terapia”).
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9.3

Alteracao das Configuragoes da Terapia

Para alterar as quatro configuragdes da terapia (configuragéo da Presséo, tempo de
Insuflagédo, tempo de Esvaziamento e duragéo do Tratamento), proceda da seguinte

forma:

9.3.1

Configurar a Pressao

1. O valor indicado no visor da Presséo corresponde a presséo configurada para a
primeira camara do acessorio a ser insuflada.

2. Apresséo pode ser ajustada com incrementos de 5 mmHg, premindo os botbes + e
— de configuragéo da Pressdo. Se mantiver o botao + ou — premido, o valor indicado
no visor aumentara de velocidade.

Nota:

9.3.2

Para os modos Sequencial e Em Onda, a bomba nao iniciara a
insuflagdo da camara seguinte do acessoério enquanto nao se atingir a
pressao seleccionada na camara anterior. Portanto, se a pressao
definida for superior a 80 mmHg, os tempos de Insuflagao e
Esvaziamento podem ser mais longos do que os valores seleccionados.

Configurar os Tempos de Insuflagdao/Esvaziamento

Para os modos Sequencial e Em Onda:

O tempo de Insuflagdo é o tempo total para insuflar as 12 camaras
no(s) acessorio(s) durante um ciclo: desde o inicio da insuflagao da
primeira camara até ao esvaziamento total da ultima camara.

O tempo de Esvaziamento é o tempo entre o fim de um ciclo
Sequencial ou Em Onda e o inicio do ciclo seguinte: desde o
esvaziamento total da ultima caAmara de um ciclo até ao inicio da
insuflagéo da primeira camara no ciclo seguinte.

Para o LymphAssist:

O tempo de Insuflagdo é o tempo total de insuflagdo das 12 camaras
do acessorio durante a Unica insuflagdo Em Onda peristaltica no
inicio do ciclo LymphAssist.

O tempo de Esvaziamento é o tempo entre o fim de um ciclo
LymphAssist e o inicio do ciclo seguinte (consulte a “Insuflacdo
LymphAssist”).

Para configurar os tempos do Insuflagdo ou de Esvaziamento, faga o seguinte:

1. Prima o botdo de selecgdo da Configuragdo da Terapia até que o indicador desejado de
Insuflagdo ou Esvaziamento se acenda.

2. Os tempos de Insuflagdo e Esvaziamento podem ser ajustados com incrementos de 5
segundos, premindo os botdes + e — de configuragdo da Terapia. Se mantiver o botdo +
ou — premido, o valor indicado no visor aumentara de velocidade.
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9.3.3 Configurar a Duragao do Tratamento

1.

2.

A duracao do Tratamento é a configuragéo predefinida no visor da Configuragédo da
Terapia.

Certifique-se que o indicador de Configuragao da Terapia, adjacente a duragéo
do Tratamento, esta aceso. Se ndo estiver, prima o botdo de selecgao da
Configuracdo da Terapia para o seleccionar.

A duracao do Tratamento pode ser ajustada com incrementos de um minuto,
premindo os botdes + e — de configuragao da Terapia. Se mantiver o botado + ou —
premido, o valor indicado no visor aumentara de velocidade.

Se mantiver premido o botdo + de configuragédo da Terapia quando a duragao do
Tratamento atingir os 99 minutos, surgira CO no visor de Configuragao da Terapia
para indicar a terapia continua.

9.4 Iniciar a Terapia

1.

Certifique-se que a bomba esta no modo Em Espera.

Nota: Certifique-se que todos os fechos do acessoério se encontram

completamente fechados e de forma segura, antes de iniciar a terapia.

Prima e segure o botdo Em Funcionamento/Em Espera por 3 segundos para o
paciente comegar a terapia.

O indicador do modo Em Funcionamento acende-se e os visores de Configuragéo
da Terapia e da Pressao indicam as definigbes previamente seleccionadas.

A bomba realizara um processo de inicializagdo (o qual podera demorar até 15
segundos).

No fim do processo de inicializagdo o compressor da bomba comega a funcionar e
o(s) acessorios comegcam a insuflar-se.

Quando a terapia comeca, a duragéo do Tratamento indicada no visor da
Configuracédo da Terapia iniciara a contagem decrescente, indicando o tempo
restante (até ao minuto completo mais proximo), a menos que a CO esteja
seleccionada.

A duracao do Tratamento pode ser ajustada a qualquer momento durante a sesséo
de tratamento (consulte a “Configurar a Duragdo do Tratamento”).

f Cuidado: Nao aplique o acessério no membro, a menos que o fecho

esteja parcialmente apertado, uma vez que pode danificar o fecho do
acessorio.

f Cuidado: Nao abra os fechos nem tente retirar os acessoérios durante a

sessdo de terapia, pois podera danificar os fechos. Certifique-se que a
sessdo de terapia terminou e que os acessorios estdo esvaziados antes
de retirar os acessorios.

C Cuidado: Nao se ponha de pé nem caminhe durante a sessao de terapia

se estiver a usar os acessorios para a perna.

30
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9.5 Interromper a Terapia

1. Ha duas formas de interromper a terapia, como a seguir se indica:

. A bomba para automaticamente no final do tempo de terapia
seleccionado e os acessorios séo esvaziados.
. A bomba pode ser parada durante a terapia premindo e segurando

0 botdo Em Funcionamento/Em Espera por 3 segundos. A bomba
nao para imediatamente pois sdo precisos alguns segundos para
esvaziar o acessorio.

2. Quando os acessorios estiverem esvaziados, os visores da Configuragédo da
Terapia e da Pressdo mudam para zero e a bomba emite 5 beeps para confirmar
que a sessao de tratamento esta concluida.

3. O indicador do modo Em Funcionamento apaga-se.

4. Prima o botdo Em Funcionamento/Em Espera para que a bomba volte ao modo
Em Espera.

9.6 Gravacao de Novas Configuragoes de Terapia

1. Se o Modo de Insuflagao, a configuragédo de Presséo, o tempo de Insuflagéo,
o tempo de Esvaziamento ou a duragao do Tratamento séo ajustados, a nova
configuragéo é gravada e usada como uma configuragédo predefinida na sessao de
terapia seguinte.

2. Anova configuragao é guardada na bomba cinco segundos apés o ultimo botao de
fungéo ter sido premido.

3. Se a bomba for desligada durante este periodo de cinco segundos apds o ultimo
bot&o de funcéo ter sido premido, a nova configuracdo NAO sera guardada.

9.7 Bloqueio do Painel de Controlo

Os botdes do painel de controlo da bomba podem ser “bloqueados” para evitar que o
paciente altere as configuragdes da terapia no painel de controlo.

9.7.1 Configuragao da Pressdo

1. Para bloquear a configuragédo da Presséao e evitar alteragdes acidentais durante a
sessao de terapia, prima os dois botdes seguintes em simultaneo:
. O botéo + da configuragao da Pressao.
. O botéo — da configuragédo da Presséo.

2. Para desbloquear a configuragédo da Pressao, prima os seguintes trés botdes em
simultaneo:

. O botéo + da configuragao da Pressao.
. O botéo — da configuragédo da Presséo.
. O botéo de selecgdo da Configuragao da Terapia.
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9.7.2 Modo de Insuflagado e Definigdbes do Tempo de Terapia

1. Para bloquear as definigdes do Modo de Insuflagdo, tempo de Insuflagao, tempo
de Esvaziamento e duragéo do Tratamento, para evitar alteragdes acidentais
durante a sessao de terapia, prima os dois botdes seguintes em simultaneo:

. O botao + da configuragao da Terapia.
. O botado — da configuragao da Terapia.

Nota: No modo Bloqueado a duragdo do Tratamento é definida para
os proximos 5 minutos (arredondado para baixo).

2. Para desbloquear as definicbes do Modo de Insuflagéo, tempo de Insuflagéo,
tempo de Esvaziamento e duragdo do Tratamento, prima os trés botbes seguintes
em simultaneo:

. O botéo + da configuragao da Terapia.
. O botédo — da configuragao da Terapia.
. O botéo de selecgédo da Configuracéo da Terapia.

Instrugdes de uso

32



33

10. Descontaminacao

Recomendam-se os seguintes procedimentos, os quais devem ser adaptados as
orientagdes locais ou nacionais (Descontaminagéo de Aparelhos Médicos) que possam ser
aplicaveis aos Estabelecimentos de Cuidados de Saude ou ao pais de utilizagdo. Se ndo
tiver a certeza, deve consultar um especialista local de Controlo Infeccioso.

De acordo com as boas praticas de utilizagdo de todos os aparelhos médicos reutilizaveis,
o sistema Hydroven 12 deve ser rotineiramente descontaminado entre pacientes e em
intervalos regulares enquanto estiver em utilizagéo.

A AVISO: Desligue a alimentacao eléctrica da bomba, retirando a ficha da
tomada antes de proceder a limpeza.
Deve usar sempre vestuario protector quando realizar procedimentos de
descontaminacgao.

Cuidado: Nao use produtos a base de fenol, compostos abrasivos ou

A esfregdes durante o processo de descontaminacao, ja que estes danificam o
revestimento da superficie. Evite mergulhar pegas eléctricas em agua durante
o processo de limpeza. Nao pulverize directamente a bomba com produtos de
limpeza. Nao mergulhe o conjunto de tubos em agua.

10.1 Para limpar

Limpar todas as superficies expostas e remover qualquer residuo organico limpando com um
pano humedecido com um detergente simples (neutro) e agua.
Nao permita que a agua ou as solugdes de limpeza se acumulem na superficie da bomba.

10.2 Desinfec¢ao Quimica

Recomendamos a utilizagdo de um agente libertador de cloro, tal como hipocloreto de sédio,
numa concentragao de cloro de 1.000ppm (este valor pode variar de 250ppm a

10.000ppm consoante a politica local e o estado de contaminagao).

Passar a solugdo nas superficies limpas e depois limpar com um pano humido com agua e secar
cuidadosamente.

Podem ser utilizados em alternativa desinfectantes a base de alcool (com uma concentragéo de
70%).

Assegure-se de que o produto esta seco antes de armazenar.

Se for seleccionado um desinfectante alternativo a partir da ampla variedade existente,
recomendamos que a adequabilidade ao uso seja confirmada com o fornecedor de

produtos quimicos antes de o utilizar

10.3 Para limpar e Esterilizar os Acessoérios

Limpe os acessoérios com um detergente neutro ou sabao em p6 a 51°C. Seque
cuidadosamente.
Apos a limpeza, é possivel fazer uma esterilizacdo com gas, no entanto:

. N&o ultrapasse os 51°C.

. N&o utilize um autoclave.
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11. Manutencao de Rotina
1.1 Sistema Hydroven 12 LymphAssist Professional

11.1.1 Manutencao

O equipamento foi concebido para ndo precisar de manutencao entre os periodos de
revisao.

11.1.2 Revisoes

A pedido, a Huntleigh disponibilizara manuais de reviséo, listas de pecas e outra
informagao necessaria para os técnicos treinados pela Huntleigh repararem o sistema.

11.1.3 Periodo de Revisao

A Huntleigh recomenda que a revisdo da bomba Hydroven 12 LymphAssist Professional
seja feita a cada 24 meses por um agente autorizado da Huntleigh.

11.2 Cuidados, Manutencao e Verificacao Geral

11.2.1 Bomba
Verifique se as ligagbes eléctricas e o cabo de alimentagdo n&o apresentam sinais de
desgaste excessivo.

Caso a bomba seja sujeita a um tratamento inadequado, por exemplo, ser mergulhada
em agua ou cair, a unidade deve ser entregue a um centro de reparagéo autorizado.

11.2.2 Acessorios
Veja se 0 acessorio apresenta sinais de desgaste ou rasgos e verifique se todos os

fechos estéo presos.
Verifique a seguranga de todas as ligagées pneumaticas internas.

11.3 Etiquetas com o Numero de Série

11.3.1 Bomba

A etiqueta com o numero de série esta afixada na traseira da caixa da bomba. Quando
solicitar um servigo mencione o nimero de série.

11.3.2 Acessorios

A etiqueta com o numero de série esta presa ao acessorio.
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12. Resolucao de problemas

Se tiver algum problema, por favor consulte o guia de resolugéo de problemas abaixo.
Se a falha n&o puder ser corrigida, consulte a Assisténcia.

Avaria
A bomba néo liga

Verificar
O interruptor esta ligado?

O cabo de alimentacao
esta ligado correctamente?

Fusivel queimado

Resolucgao
Verifique o interruptor.

Verifique as ligagdes.

Chame o Técnico da
Assisténcia

A bomba funciona,
mas 0 acessorio
nao é insuflado.

Entupimento no tubo de

abastecimento do acessorio.

O acessorio ndo esta
correctamente ligado a
bomba.

Fuga de ar no acessorio

Certifique-se que o tubo esta
desobstruido.

Verifique as ligagoes.

Verifique o acessorio.
Substituir se estiver defeituoso.

Visor de
Configuragéo da
Terapia mostra “F”

Falha interna. Devolver a
bomba para o servigo.

Nota: Se, apés a execugao dos procedimentos para resolugao dos
problemas o desempenho do sistema nao voltar ao normal, deixe
imediatamente de utilizar o sistema e chame o técnico da assisténcia.

35
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13. Acessorios

ACESSORIOS E ENCAIXES PARA OS ACESSORIOS

Dimensoées do Acessoério do Brago

Interior:

N° do Acessoério 316A68 316A78
Comprimento (Do Ombro a ponta dos Dedos) 68 cm 78 cm
Circunferéncia (no Ombro)
Acessorio para o brago 62 cm 62 cm
Com o Encaixe do Acessorio 79 cm 79 cm
N° da Pega de Encaixe 316A168 316AI78
Correspondente
Largura do Encaixe (no Ombro): 17 cm 17 cm
Dimensoées do Acessorio para a Standard Grande
Perna
N° do Acessorio 316L76S 316L84S 316L76W 316L84W
Comprimento 76 cm 84 cm 76 cm 84 cm
(Topo da Coxa até ao Calcanhar)
Circunferéncia (no Topo da Coxa)
Acessorio para a perna 71 cm 71 cm 79 cm 79 cm
Com o Encaixe do Acessorio 90 cm 90 cm 98 cm 98 cm
N° da Pecga de Encaixe 316LI76 316L184 316LI76 316L184
Correspondente
Largura do Encaixe (no Topo da Coxa) 19 cm 19 cm 19 cm 19 cm

Malha de nylon revestida com Poliuretano

Exterior:

Tecido de nylon duplamente revestido com Poliuretano

A Utilize apenas acessoérios recomendados neste manual.
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14. Especificagcoes

141 Classificagdo do Equipamento

Tipo de protecg¢ao contra Classe I, Isolamento Duplo
choque eléctrico.

Grau de protecgédo contra Tipo BF

choque eléctrico i’i

Modo de funcionamento. Continuo

Grau de protecgao contra IP21* - Protegéo contra entrada de objetos soélidos
entrada prejudicial de de didmetro superior a 12,5 mm e queda vertical de
particulas e/ou agua. gotas de agua.

IPX0* - Sem protegéo

Grau de segurancga de O equipamento ndo é adequado para utilizagdo na
aplicagao na presenca de presenca de uma MISTURA DE ANESTESICOS
um anestésico inflamavel. INFLAMAVEIS COM AR, OXIGENIO OU OXIDO
NITROSO

* Consulte a etiqueta do produto para Avaliagéo IP

14.2 Generalidades

Modelo Systema Hydroven 12 LymphAssist Professional
Referéncia das Pecas 316004ES (316EUR)

Gama de pressao Sequencial: 15 - 120 mmHg
Em Onda: 15 - 100 mmHg
LymphAssist: 15 - 40 mmHg
todas + 5%

Voltagem da Alimentagao 100 - 230 VAC

HEGIERTAER EW QNI ETE O 50 - 60 Hz

Poténcia de Entrada 60 - 95 VA

Material da Caixa Plastico ABS com Retardante de Chama
Dimensoes 250 x 130 x 290 mm

Peso 3,8 kg
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14.3 Ambiente

Condicao Amplitude da Humidade Relativa Pressao

Temperatura Atmosférica
30% a 75% 700 a 1060 hPa
(sem condensacao)

Armazenamento +10 °C a +40 °C 20% a 95% 700 a 1060 hPa
e Transporte (sem condensacao)
(a longo prazo)
Armazenamento -25°C a +70°C 20% a 95% 500 a 1060 hPa
e Transporte (sem condensacgao)
(a curto prazo)

Funcionamento +10 °C a +40 °C

Nota: Apods a exposicdo a temperaturas extremas durante o armazenamento,
a bomba deve ser deixada a atingir a temperatura de operacao normal
para um minimo de 12 horas antes da utilizagdo. Nao fazer isso pode
resultar em desgaste acelerado dos componentes mecanicos.

14.4 Conformidade com as Normas

EN60601-1:1990/A13:1996 and IEC 60601-1:1988/A2:1995
UL60601-1, UL2601-1 and CAN/CSA C22.2 No. 601.1-M90
EN60601-1:2006 and IEC 60601-1:2005

AAMI/ANSI ES60601-1:2006 and CAN/CSA C22.2 No.60601.1(2008)
EN60601-1-11: 2010 *

EN60601-1-2: 2001

BS EN 980: 2008

* S6 se aplica aos produtos classificados IP21 (ver rétulo do produto para a
classificagdo IP)
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15. Etiquetagem do Produto

O Hydroven 12 é Classe Il, de duplo isolamento de acordo com as
definigbes da BS EN 60601-1:1990

As pecas aplicadas sao de tipo BF de acordo com as definigbes da BS
EN 60601-1:1990

Consulte este documento (Instrugdes de Utilizagdo) para uma descrigao
da classificagéo do produto (32 Edigao).

Em Espera. Nota: A unidade nao esta isolada de alimentagao
eléctrica.

C > [

S5

0D Com relagdo ao choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos somente

p—rt de acordo com CAN / CSA-C22.2 No. 60.601,1 (2008). EQUIPAMENTOS
“hamst | MEDICOS.

(2008)

S)

Este simbolo significa que este produto, incluindo os seus acessorios
e consumiveis, esta sujeito a Directiva Residuos de Equipamentos
Eléctricos e Electronicos (REEE) e deve eliminar-se de acordo com os
procedimentos locais.

Consulte este documento (Instrugdes de Utilizagdo) para uma descricao
da classificagdo do produto (22 Edigao).

Este simbolo significa que este produto cumpre com os requisitos
essenciais da Diretiva de dispositivos médicos (93/42/CEE) -
Regulamento de dispositivos médicos (UE/2017/745).

Huntleigh Healthcare Ltd.

Manufactured By: 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

(Fabricado para:) |T:+44(0)2920485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Fabricante legal em associacdo com a marca CE na Europa
“ ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

@ Siga as Instruges de ~v Corrente Alternada (AC)
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SIMBOLOS DE LIMPEZA

Limpe a superficie com um
pano humido

/N

Utilizar solugao diluida para
1000 ppm de Cloro Disponivel

1000ppm
NaOCl
NaDCC
Nao passe a ferro — Nao Utilizar Solugdes de
@ @ Limpeza a base de Fenol
3 P

Nao Limpe a Seco

S

N&o Seque na Maquina
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16. Eliminagdo no Fim da Vida Util

Este simbolo significa que este produto, incluindo os seus acessorios e consumiveis,
esta sujeito a Directiva Residuos de Equipamentos Eléctricos e Electronicos (REEE) e
deve eliminar-se de acordo com os procedimentos locais.

Instru¢des de uso



17. Garantia e Assisténcia
Os termos e condi¢bes padrao da Divisdo de Produtos de Diagnéstico da Huntleigh
Healthcare aplicam-se a todas as vendas. Esta disponivel uma coépia a pedido.

Contém pormenores completos dos termos da garantia e ndo limitam os direitos legais
do consumidor.

17.1 Devolugodes a assisténcia

Se, por alguma razéo, for necessario devolver o Hydroven 12:

. limpe o produto seguindo as instru¢des neste manual;
. coloque-o numa embalagem adequada;
. anexe um certificado de descontaminagéo (ou outra declaragéo

indicando que o produto foi limpo) ao exterior da embalagem;

. coloque na embalagem a indicagéo - Service Department
(Departamento de Assisténcia).

A Huntleigh Healthcare Ltd reserva-se o direito de devolver um produto que néo
contenha um certificado de descontaminagao.

Service Department. (Departamento de Assisténcia)
Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

United Kingdom.

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Instrugdes de uso



Se ocorrer um incidente grave em relacéo a este dispositivo médico, afetando o utilizador ou o paciente, o utilizador
ou paciente deve informar o incidente grave ao fabricante ou ao distribuidor do dispositivo médico.

Na Unido Europeia, o utilizador também deve informar o incidente grave a autoridade competente no Estado-
Membro em que esteja localizado.
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