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Capitulo 1: Informagdes importantes

1 Informacgodes importantes

1.1 Como utilizar as instrugoes de uso

1.1.1 Identificagao

Identificagdo das paginas

Indicacdo de edigcido

Modificagoes

Importancia das
instrugoes

O presente documento pode ser identificado através da seguinte
informacao na péagina inicial e, se existirem, nas etiquetas inseridas:

— Edigao do documento técnico

— Referéncia do documento técnico

A numeracgao das paginas, por exemplo 1-3 significa: capitulo 1,
pagina 3.

A informacgéo editorial 1/07.18, por exemplo, é referente a: 12 edigao,
julho de 2018.

As modifica¢des das instrugdes de utilizagado séo publicadas como uma
nova edigdo ou como folhas suplementares. A norma geral é: As
presentes instrugdes estao sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

As presentes instru¢des de utilizagdo fazem parte da documentagéo
anexa e, por conseguinte, sdo parte integrante do CompoSeal Slim.
Contém informagao necessaria para a utilizagdo do CompoSeal Slim.

Antes de p6r em funcionamento o CompoSeal Slim estude a fundo
estas instrucdes de uso.

O operador devera seguir rigorosamente as instru¢des presentes
nesse manual, antes de colocar o CompoSeal Slim em funcionamento.

O CompoSeal Slim devera ser utilizado de acordo com as informagdes
presentes nesse manual.

Antes de utilizar o produto, verifique se a versao das instrugdes de uso
corresponde a versao informada na embalagem do produto.

Para obter as instru¢des de uso em formato impresso, sem custo
adicional, contatar o servigco de atendimento ao consumidor através do
numero SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail
fresenius.br@fresenius-kabi.com
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Capitulo 1: Informagdes importantes

1.2 Significado das indicagoes de seguranca

Explicagdes dos simbolos utilizados:

Nota

Informacgdes que advertem o usuario que, se ndo respeitar os passos
estabelecidos, uma fungao nao sera executada ou sera executada de
forma incorreta, ou podera causar danos ao CompoSeal Slim ou a bens
proximos.

Atencgao

Informagdes que advertem o usuario que, se nao observar as instru-
¢bes de funcionamento, podem ser produzidos efeitos negativos ou da-
nos pessoais.

1.3 Breve descricao

1.3.1 Aspetos gerais

Fresenius CompoSeal Slim é um dispositivo selador de bancada,
independente, que realiza procedimentos de selagem estéril de tubos
de qualidade médica, com um diametro exterior entre 2,7 mme 5,9 mm.
Ele possui o exclusivo sistema de posicionamento de tubos
(patenteado pela UE) com uma protegéo contra respingos e spray de
fluidos integrada.

A deteccgao 6tica do tubo da inicio ao clampeamento automatico e
selagem por radiofrequéncia. Contudo, um pedal dedicado opcional
pode ser conectado para dar inicio ao procedimento de selagem em
vez da opgao automatica.

O dispositivo esta projetado para ser utilizado em bancos de sangue e
ou laboratérios de transfusdo, ndo devendo, todavia, ser utilizado
durante o processo de coleta de sangue com o doador/paciente ainda
conectado ao sistema descartavel.

CompoSeal Slim esta equipado com uma saida de radiofrequéncia
(RF) secundaria, onde pode ser conectado um Dispositivo selador
manual opcional. O dispositivo selador opcional pode ser utilizado para
selar tubos de qualidade médica com um didmetro exterior entre

3,2 mm e 4,6 mm; a espessura de parede ndo deve exceder 0,75 mm.

O dispositivo selador CompoSeal Slim pode ser facilmente configurado
numa configuragdo em cascata com segmentos de selagem com
intervalo de 60 mm. O dispositivo é capaz de autodetectar a
configuragdo em cascata e esta projetado para realizar selagens,
descomprimindo a pressao sanguinea no interior do tubos para o
sentido da bolsa de sangue.

6 Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18



Capitulo 1: Informagdes importantes

Na configuragdo em cascata, um sinal de LED automatico informa o
usuario sobre o posicionamento correto do lado da bolsa.

A conexa@o em cascata é simples e linear, sem conectores cegos nem
cabos falsos. Para desconectar uma unidade da cadeia, basta apenas
desligar essa unidade especifica: a selagem em cascata continuara a
funcionar corretamente. E possivel desligar todos os dispositivos
presentes em uma cascata e trabalhar com um unico dispositivo
selador sem desconectar nenhum cabo.

O equipamento foi projetado para uma utilizagdo de média e alta
intensidade.

1.3.2 Principais caracteristicas de Fresenius CompoSeal Slim

As principais vantagens sao:

— Exclusivo sistema avancgado de posicionamento de tubos integrado
na tampa

— Exclusiva protecéo efetiva contra respingos e spray de fluidos
integrada com o sistema de posicionamento de tubos

— Detegéo dtica de tubos
— Selecgao automatica do tempo de selagem de acordo com o tubo

— Procedimento rapido de selagem em menos de 2 segundos,
segundo o tamanho do tubo

— Design de tubo deslizante para a facil insergéo do tubo

— Saida de radiofrequéncia (RF) secundaria para conexao Dispositivo
selador manual opcional

— Alertas visuais e acusticos de presenga de umidade ou sujidade nos
eletrodos

— Conexao USB.

— Tampa facilmente removivel para limpeza com detecdo automatica
da remocéao da tampa

— Sinalizag&o acustica e visual multicolorida
— Icones internacionais e padronizados no painel principal

— Painel principal orientado para o operador, para a facil inser¢ao do
tubo e melhor visualizagédo

— Trabalha com linha monofasica com uma ampla faixa de tenséo de
entrada:
100-240 VAC 50-60 Hz

— CompoSeal Slim esta classificado como Dispositivo Médico de
classe | de acordo com a Directiva de Dispositivo Médico (MDD)

Fresenius Kabi
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Capitulo 1: Informagdes importantes

1.4 Uso previsto

Dispositivo selador de bancada para tubos.

1.4.1 Indicag6es/Contraindicagoes

CompoSeal Slim é utilizado para a selagem de tubos de qualidade
médica presentes em bolsas de sangue, hemocomponentes entre
outros.

CompoSeal Slim pode ser utilizado para a selagem de tubos de
qualidade médica com um didametro exterior max. de 5,9 mm

CompoSeal Slim nao é utilizado para o tratamento ou diagndstico de
doencas e nao deve ser utilizado em contato com o paciente.

1.5 Responsabilidade da organizagao

A organizagao é responsavel

— Pelo cumprimento da regulamentacgéo nacional ou local relativa a
instalagao, operagao, uso e manutencao/reparacao do
equipamento.

— Pelo cumprimento da regulamentacéo de prevencao de acidentes.

— Pela manutencdo do CompoSeal Slim num estado correto e seguro.

— Pela acessibilidade constante as instrugdes de uso.

1.6 Responsabilidade do operador

Devem ser seguidas as regulamentacdes nacionais aplicaveis a
utilizagdo de CompoSeal Slim. A utilizagdo deste dispositivo médico é
da responsabilidade do médico que efetua o tratamento.

Atencao

CompoSeal Slim nao tem fungéo de controle, garantindo assim, sob to-
das as circunstancias, como falha elétrica, a qualidade do produto.

E da responsabilidade do usuario, verificar o produto pds selagem na
CompoSeal Slim antes da utilizagao.

8 Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18



Capitulo 1: Informagdes importantes

1.7 Responsabilidades do fabricante

As responsabilidades do fabricante referentes a seguranga s6 sao

validas quando:

— amontagem, instalagdo e configuragéo, possiveis modificagbes e
reparagoes sao realizadas por pessoal que foi treinado e/ou
autorizado por Fresenius Kabi.

— Ainstalagao elétrica foi realizada em acordo com as instru¢des
fornecidas e regulamentagdes locais.

— O dispositivo é utilizado para seu uso pretendido e de acordo com o
que esta incluido no manual do usuario e de manutencgao.

Fresenius Kabi se reserva o direito de modificar os seus proprios
produtos, manuais e servigos a qualquer momento sem dar, por
qualquer razao, direito a compensagao de qualquer tipo ou grau e sem
um requisito de aviso prévio.

Todas as imagens s&o fornecidas exclusivamente para demonstragéao
e podem diferir do produto.

1.8 Precaucgoes de seguranca

° Precaugoes gerais de seguranga

VAN

Atengao

Se CompoSeal Slim for operado em salas médicas, se certifique que
essas salas atendem as exigéncias para operagéo de instalagdes
elétricas.

Na eventualidade de perturbagdes causadas por interferéncia elétrica
(p. ex. instrumentos cirurgicos de alta frequéncia, onda curta
terapéutica e equipamento de microondas), aumente a distancia entre
o sistema e a fonte de interferéncia.

CompoSeal Slim ndo se destina a uma utilizagdo em areas
potencialmente explosivas.

CompoSeal Slim ndo esta projetado para operar na presenga de
misturas inflamaveis, como anestésicos, oxigénio ou 6xido nitroso.

A utilizagao de agentes de limpeza manuais e desinfectantes
inflamaveis pode causar perigo de explosao.

Nao é permitido colocar o Dispositivo Médico em quaisquer atividades
de manutencgao preventiva ou de equipamentos durante a operagéo do
dispositivo.

Fresenius Kabi
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Capitulo 1: Informagdes importantes

® Perigos elétricos

Atencao

A Desconecte o plugue de energia antes de abrir o sistema. Acionando o
interruptor on/off a operagéo do sistema para, mas o sistema nao é
desconectado da tensao de alimentacéo!

° Perigos biologicos

Atencgao
A Risco de infecgéo
Existe sempre a possibilidade de que o sangue processado esteja

infectado. Por este motivo, tera de ser sempre tratado como
potencialmente infectado.

Observar as leis e regulamentagdes locais relativas a movimentagao
de material potencialmente infeccioso.

— Mantenha a técnica estéril em todas as fases de utilizagao.

10 Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18



Capitulo 1: Informagdes importantes

1.8.1 Avisos para a seguranga da equipe

Atencgao

CompoSeal Slim pode ser danificado se os operadores nao se
atentarem as precaucgdes seguintes:

CompoSeal Slim é um dispositivo de alta tecnologia e, por isso, &
muito delicado. Evite impactos acidentais e manuseie com cuidado.

Somente utilizar acessérios e pegas de reposigéo originais. A utili-

zacgao de cabos que nao os especificados neste manual pode cau-
sar a degradagao da compatibilidade eletromagnética, que pode da-
nificar CompoSeal Slim e os dispositivos envolvidos.

A fim de preservar o desempenho de CompoSeal Slim, & necessario
seguir os procedimentos de limpeza diarios e semanais. Adicional-
mente, a manutencao do dispositivo deve ser realizada pelo menos
uma vez por ano pelo pessoal qualificado e autorizado.

CompoSeal Slim nao deve ser colocado préximo ou empilhado com
outros dispositivos, excetuando outros dispositivos seladores
CompoSeal Slim ou acessoérios dedicados.

Certifique-se que os acessorios dedicados estao configurados com
a correta operagao de CompoSeal Slim, no qual eles serao utiliza-
dos.

CompoSeal Slim deve ser mantido longe do suporte de vida, primei-
ros socorros e dispositivos para diagnéstico in vitro (IVD).

CompoSeal Slim é um dispositivo de facil utilizagdo. Visando garan-
tir o desempenho e um funcionamento seguro, este dispositivo s6
deve ser utilizado por profissionais qualificados que tenham um co-
nhecimento basico do tratamento e manejo do sangue e seus com-
ponentes.

1.9 Garantia comercial / garantia legal

) Garantia comercial

) Garantia

Consulte as condi¢des de garantia nos respetivos contratos de compra.

Os direitos de garantia do comprador s&o regulados pelas
regulamentacdes legais em vigor.

Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18 11



Capitulo 1: Informagdes importantes

1.10 Isencao de responsabilidade

O CompoSeal Slim foi testado e aprovado para o seu uso com o0s
acessorios, os equipamentos adicionais e os consumiveis mencionados
nestas instrugdes de utilizagao.

Se o operador ou a organizagao responsavel desejar utilizar
acessorios, equipamento adicional ou consumiveis diferentes dos
mencionados nestas instru¢des de utilizagdo devera comprovar
previamente a sua idoneidade, por exemplo requerendo as
informacgdes correspondentes ao fabricante.

O operador ou a organizagao responsavel serdo responsaveis por
garantir o correto funcionamento do sistema.

Deverao ser observadas as respectivas disposi¢des legais.

O fabricante ndo assumira qualquer responsabilidade legal nem civil
pelos danos pessoais ou de outro tipo e descarta qualquer garantia
sobre danos no CompoSeal Slim ocasionados pela utilizagdo de
acessorios, equipamento adicional ou consumiveis nao aprovados ou
recomendados nestas instrugdes.

1.11 Equipamento adicional (op¢oes)

1.12 Instalacao inicial

Atencgao

Os equipamentos suplementares ligados a aparelhos eletromédicos
deverao estar certificados conforme as respectivas normas IEC ou ISO
(por exemplo IEC 60950 para os equipamentos de tecnologia da infor-
macao). Além disso, todas as configuragdes deverao cumprir os reque-
rimentos regulamentares aplicaveis a sistemas médicos (consulte

IEC 60601-1-1 ou a parte 16 da 3? edigdo da IEC 60601-1, respetiva-
mente). Qualquer pessoa que ligue equipamentos adicionais aos equi-
pamentos eletromédicos configurados como um sistema médico é res-
ponsavel pelo cumprimento dos requisitos dos sistemas eletromédicos.
Deve-se recordar que a legislagao local tem preferéncia em relagcao
aos requerimentos regulamentares antes indicados. Em caso de duavi-
da entre em contato com o distribuidor local ou com o Servigo de
Assisténcia Técnica.

Antes da instalagdo inicial € necessario ler atentamente o capitulo
Instalacdo / Configuragéo inicial.

12
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Capitulo 1: Informagdes importantes

1.13 Manutencao e reparos

A montagem, a ampliagéo, o ajuste, a modificagao e os reparos devem
ser confiadas sempre ao fabricante ou a pessoas por ele autorizadas.

As medidas de manutencgao indicadas no manual técnico deverao ser
seguidas.

1.14 Enderegos

Ficamos a sua inteira disposigcéo para responder as suas perguntas:
Fabricante:

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Alemanha

Servigo pés-venda local:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Transfusion Medicine and Cell Therapies
Division

Avenida Marginal Projetada

06460-200 Tambore Barueri

Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18 13



Capitulo 2: Descrigao do aparelho

2 Descricao do aparelho

2.1 CompoSeal Slim Vista Anterior
1
2
3
4
5
Fig. 1 Frente do dispositivo
1 Ligar (verde)
2  Alta temperatura (laranja)
3  LED contra faiscas (vermelho)
4  LED de condigao atual (multicolorido)
5  Tampa da cabega de selagem + protegéo contra respingos e
spray de fluidos
14

Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18



Capitulo 2: Descrigao do aparelho

2.2 CompoSeal Slim Vista Posterior

10

11

Fig. 2 Vista posterior do dispositivo
Interruptor principal de energia
Ventoinha (saida de ar)

Puxador

Conexao USB

Porta de comunicagao de entrada
LED do estado de comunicagao
Porta de comunicagao de saida
SAIDA dispositivo selador manual
Saida de poténcia

Entrada de poténcia

- 2 O 00 N O 0 b~ O0ODN -

- O

Porta-fusiveis
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Capitulo 3: Instalagéo / Configuragéo inicial

3 Instalacao / Configuracao inicial

3.1 Desembalando o CompoSeal Slim

— Cuidadosamente remover CompoSeal Slim da sua embalagem.

— Verificar e certificar que nenhuma das pecas na embalagem estao
danificadas.
Nao devem ser utilizadas pecas danificadas. Fresenius Kabi deve
ser contatada.

CompoSeal Slim esta equipado com:
— Manual do Usuario (verséo Portugués Brasil)

Cabo de alimentagéo tera um numero de artigo em separado,
especifico do pais.

Fresenius Kabi sugere conservar a embalagem original caso o produto
precise de ser enviado ou movido mais tarde.

Atencao
Nao modificar o dispositivo.

Utilizar o puxador dedicado na parte de tras para manusear o disposi-
tivo.

3.1.1  Onde CompoSeal Slim deve ser instalado

Quando selecionar a area de instalagéo, é importante observar as
condigdes ambientais de operagao relatadas neste manual.

— Colocar o dispositivo numa superficie estavel, plana, seca.
Ele deve ser posicionado longe de areas propensas a umidade, luz
solar direta, e outras fontes de geragéo de calor (radiadores,
bobinas de ventiladores, etc.), assim como também longe do
suporte de vida, primeiros socorros e dispositivos para diagndstico
in vitro (IVD).

— Nunca colocar o dispositivo sobre uma cadeira ou qualquer outra
superficie instavel.
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Capitulo 3: Instalagao / Configuracao inicial

3.1.2 Montagem da tampa do sistema de posicionamento de tubos

A fim de evitar quaisquer danos durante o envio e armazenagem,
CompoSeal Slim é enviado com a tampa do sistema de
posicionamento de tubos desmontada e protegida pelo seu préprio
espaco na caixa.

Esta tampa deve ser instalada antes de ligar o dispositivo.

— Para o fazer, alinhar os dois pinos guia na tampa com os furos no
painel dianteiro do dispositivo e empurrar gentilmente a peca para
sua posicao.

A tampa é mantida em seu lugar através de um par de fortes imas:
nao ha necessidade de a colar em seu lugar ou ouvir algum ruido.
Nao aplicar muita forga ou podera partir os pinos.

Nota

Estes dois pinos permitem detec¢cdo da tampa. Caso se partam, o dis-
positivo ndo sera capaz de detectar de novo a tampa, sendo entao im-
possivel a selagem.

Tenha maxima cautela.

Se o dispositivo ndo detectar a tampa, um LED avisa o operador (ver
secgdo LEDs no painel dianteiro).

Atencgao

Se os pinos da tampa partirem dentro dos buracos, imediatamente des-
ligar a unidade e contatar o fabricante ou o centro de assisténcia técni-
ca.

Perigo elétrico devido ao contato com radiofrequéncia.

Nunca tentar realizar a selagem sem a tampa.

3.2 Ligando o CompoSeal Slim

Atencgao

A fim de evitar um choque elétrico, somente conectar este equipamento
a um fornecimento de energia aterrado.

O interruptor de energia esta localizado na parte posterior do
dispositivo (consulte Fig. 2, pos 1).

— Para LIGAR a unidade, colocar o interruptor de energia em posicéo
(1.

— Para DESLIGAR a unidade, colocar o interruptor de energia em
posicao (0).
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Através do painel frontal pode-se observar o estado do dispositivo. O
LED superior verde (consulte Fig. 1, pos 1) esta aceso quando a
unidade esta LIGADA.

(Durante a inicializagéo, todos os LED dianteiros estdo LIGADOS, os
LEDs de ESTADO (consulte Fig. 1, pos 4) estdo em BRANCO
LIGADOS)

Atencao

— Posicionar o dispositivo para facilmente aceder ao interruptor de
energia traseiro, o cabo de alimentacao e a saida elétrica.

— E necessario eletricamente isolar o equipamento da fonte de
energia, desconectar o plugue de energia do soquete elétrico ou
desconectar o conetor de alimentagao da entrada energética no
painel traseiro do dispositivo.

— Antes de mover CompoSeal Slim, é importante desligar o
dispositivo, desligar o cabo de alimentagéao, desligar quaisquer
cabos de comunicagdo com outras unidades, e desmontar a
conexao mecanica com outras unidades (ver segéo
Conexao/desconexao mecanica da configuragdo em cascata).

O cabo de alimentagao isola o dispositivo da fonte elétrica.

A saida de tomadas muiltiplas ou o cabo de extensao nao deve ser
conetado ao dispositivo.

A assisténcia é realizada por técnicos de Fresenius Kabi ou por
técnicos treinados por Fresenius Kabi.

3.2.1 Substituir o cabo de alimentagao removivel em caso de algum problema

— Desligar o dispositivo, usando o interruptor de energia traseiro.
— Desligar o plugue de energia da tomada elétrica.
— Desligar o conector de alimentagao do equipamento.

— Substituir o cabo de alimentagdo por um novo e original do
fabricante.

— Conectar o conector de alimentagao a entrada de alimentagao e, de
seguida, conectar o plugue de energia a tomada elétrica.

— Ligar CompoSeal Slim, usando o interruptor de energia.

A fim de evitar falhas nos circuitos internos, antes de conectar
CompoSeal Slim a fonte de alimentagéo, se certifique que a tenséo de
linha corresponde aos valores reportados nos dados técnicos no fim
deste manual.

— Verificar se o cabeamento elétrico do edificio esta conforme os
regulamentos locais e que a conexao de aterramento cumpre o
caodigo.

Nao ligar a maquina se as condigdes elétricas da linha forem

duvidosas; resolver primeiro o problema elétrico.
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— Verificar se o interruptor de energia na parte de tras da maquina
esta em (0), indicando que a alimentagao esta desligada.

Nota

O dispositivo esta equipado com uma porta USB, mas esta somente é
utilizada para propodsitos de configuracdo e manutengao da
unidade.

Somente pessoal treinado e (por Fresenius Kabi) deve desmontar o
painel de protegdo com uma chave de fenda (ver capitulo dedicado e o
Manual de Assisténcia para mais detalhes).

O dispositivo deve ser sempre operado com a placa de protegdo USB
em seu lugar. Nao remover.

Quando o dispositivo nao for utilizado durante um longo periodo de
tempo ou precisar de ser guardado por alguma razao, € importante o
colocar numa localizagdo adequada e o proteger de eventual contami-
nagéo devido a agentes externos, incluindo poeira.

Sempre manter a embalagem original para esta finalidade.

Fresenius Kabi
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4 Conexao de outras unidades ao

4.1

CompoSeal Slim

Multiplos dispositivos CompoSeal Slim podem ser conectados entre si
numa configuragdo em cascata para obter segmentos de tubos de até
60 mm, em intervalos de 5 mm. A configuragdo em cascata é
alcangada, conectando os cabos de comunicagéo especiais na parte
de tras do dispositivo.

Siga as instrug¢des reportadas nos seguintes capitulos para a correta
configuragdo em cascata e instalagéo segura.

Conexao/desconexao mecanica da configuragcao em cascata

— Desaparafusar a chapa sob o dispositivo (usando uma chave Allen
2.5), roda-la e aparafusa-la em uma posigao perpendicular para
permitir a conexdao mecéanica em cascata.

— Em seguida, colocar o dispositivo lado a lado com de CompoSeal
Slim e determinar a distancia da segmentagao necessaria.
A distancia minima é obtida, colocando os dispositivos 0 mais
préximo possivel, enquanto que a maxima é de 120 mm.

Atencgao

Nao utilizar outros parafusos que néo os originais!

Os parafusos errados podem violar as distancias de seguranca inter-
nas do dispositivo € podem causar choque elétrico ou perigo de incén-
dio!

Atencgao

Tenha cautela para nao partir o pino guia da placa de montagem em
cascata.

20
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411

h. 24 [
AR i,

Para remover a conexao
mecanica entre as
unidades:

Fig. 3 Montagem em cascata

Comecar pela ultima unidade na cadeia. Gentilmente levantar o
dispositivo para o liberar da conexao mecanica com a unidade
anterior

— Assim que o dispositivo estiver livre, pode restaurar a posigao
original da placa, desapertando e rodando a mesma para sua
posicao paralela original. De seguida, aparafuse a placa para a fixar.

Conexao da comunicagao da configuragdao em cascata

Cada unidade tem uma porta de comunicagédo de ENTRADA e SAIDA
no lado traseiro (consulte Fig. 2, pos 5 e 7).

CompoSeal Slim s6 pode ser conectado a outras unidades CompoSeal
Slim. Nao conectar outros dispositivos do que CompoSeal Slim para
evitar danos. Somente utilizar cabo de conexao e alimentagéao original.

Atengao

As portas de comunicagao de entrada e saida no painel traseiro estao
protegidas contra acesso por uma placa de protegéo dedicada.
Esta placa tem de ser montada sempre no dispositivo.

Quando o dispositivo for primeiramente instalado, dois conectores iso-
lantes cegos sao conectados nas portas de entrada/saida para evitar
qualquer contato.

Quando conectar multiplos dispositivos em configuragdo em cascata,
desprender a placa de protegao (ver seguinte imagem), extrair o conec-
tor cego e inserir o cabo de comunicacgéao fornecido (opcional).

— Nao utilizar outros parafusos que nao os originais.
— Utilizar a ferramenta (xxxxxx) para remover a placa de protecao.

Se certifique que guarda os conectores cegos em lugar seguro para 0s
inserir de volta se desconectar um dispositivo da cadeia em cascata.

Uma vez feito, é obrigatdrio fixar a placa de protegao de volta outra vez.

Fresenius Kabi
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Fig. 4 Prote¢do dos conectores RJ11

As unidades podem ser conectadas numa configuragao em cascata,
simplesmente conectando as portas de comunicagao dos dispositivos
conforme descrito em Tabela da configuragdo da conexao

Atencao

Quando configurar uma cadeia do dispositivo, siga sempre as conside-
racoes de energia reportadas neste manual.

Para criar uma configuragdo em cascata, conectar a porta de SAIDA
(consulte Fig. 2, pos 7) de um dispositivo a porta de ENTRADA
(consulte Fig. 2, pos 5) do préximo dispositivo. Somente criar a
conexao com os cabos originais (ver secgdo Acessorios opcionais
neste manual).

O ultimo dispositivo na cadeia sera apenas o Unico com a porta de
SAIDA desconectada. O primeiro dispositivo na cadeia é o Unico que
tem a porta de ENTRADA desconectada (a menos que esteja a utilizar
um pedal opcional, caso em que o primeiro dispositivo da cadeia é o da
porta de ENTRADA conectada ao pedal).

Nos exemplos mostrados na tabela, o dispositivo com a porta de
ENTRADA livre é o primeiro da cadeia, enquanto que o dispositivo que
tem a porta de SAIDA livre é o ultimo.

Nota

Presentemente, o limite é 8 dispositivos para o numero de unidades
que podem ser conectadas em uma Unica cadeia, desde que as regras
de alimentacao sejam cumpridas de acordo com a secgao Conexao de
alimentacao da configuragdo em cascata.

22
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Capitulo 4: Conexao de outras unidades ao CompoSeal Slim

A configuragdo em cascata realiza um sequéncia de selagem que
comega desde a primeira unidade até a ultima. Esta sequéncia evita
qualquer aumento de presséao do liquido para o tubo, grampeando o
tubo que segue para a bolsa. O ultimo dispositivo na cadeia
automaticamente detectara o seu estado e o LED de estado (consulte
Fig. 1, pos 4) acendera a azul.

Isto permite ao operador detectar o lado da bolsa da cadeia.

Atencgao

Se a bolsa for colocada no lado errado, o funcionamento sera comple-
tamente contra a sequéncia de selagem: isto causara um rapido au-
mento da presséo no tubo e podera causar rupturas e derramamento
de liquido.

41.2 Conexao de alimentagao da configuragao em cascata

Qualquer CompoSeal Slim pode ser independentemente alimentado
por uma tomada de parede adequada ou pode ser alimentado por outro
CompoSeal Slim, simplesmente ligando a tomada de saida da unidade
anterior a tomada de entrada do proximo dispositivo com o cabo de
alimentagao opcional, mas € importante saber que ndo podem ser
alimentadas mais de duas unidades por um unico cabo de alimentagao.
Se um elevado numero de dispositivos estiverem conectados em
cascata com o mesmo cabo de alimentagéao, o atual valor da perda por
vazamento pode ultrapassar o limite de IEC60601-1.

Veja a seguinte tabela para identificar a correta configuragéo de
conexao.

Atengao

Qualquer operador que conecta um CompoSeal Slim a outro, estara a
configurar um sistema ME.

Fresenius Kabi
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41.21 Configuragdo em cascata

Nas seguintes imagens, os cabos da conex&do em cascata RJ11 estao
marcados a vermelho. Os cabos de alimentagéo estdo marcados a
verde.

N.° de Configuragéo da conexao
dispositivos

2 dispositivos

3 dispositivos
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N.° de Configuragédo da conexao
dispositivos

4 ou mais
dispositivos

Para mais configuragbes, contatar diretamente Fresenius Kabi.

Fig. 5 Tabela da configuragdo da conexao
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4.2 Conexao do acessorio Dispositivo selador manual

CompoSeal Slim permite executar a selagem com um Dispositivo
selador manual ergondmico, vendido como opcional. Para selagem
com Dispositivo selador manual, ele deve ser conectado ao dispositivo
principal através do cabo dedicado.

Conecte uma extremidade do cabo ao conector RF AUX (BNC) na
parte de tras de CompoSeal Slim. Conecte a outra extremidade do
cabo (cabo é fornecido com Dispositivo selador manual) ao conector
BNC em Dispositivo selador manual (consulte Fig. 6).

Atencao

De modo a conectar ou desconectar Dispositivo selador manual, Com-
poSeal Slim deve ser desligado.

Somente utilizar Dispositivo selador manual com o cabo original.

Mesmo se os cabos RF disponiveis no mercado se parecerem aos ori-
ginais, nunca os utilizar. Os cabos comercialmente disponiveis podem
ter diferentes comportamentos a 40.68 MHz e podem comprometer o
correto ajuste do sistema e causar possiveis danos.

Assim que Dispositivo selador manual estiver corretamente conectado
ao dispositivo, pode dar inicio a selagem.

Fig. 6 Conexao do dispositivo de Selagem Manual opcional
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Fig. 7 Dispositivo selador manual

1 Indicador da selagem
deixa de estar iluminado quando o processo de selagem for con-
cluido

2  Eletrodos de selagem
3  Cabo intercambiavel

Soldar O tubo a ser selado pode ser facilmente colocado entre os elétrodos de
selagem.

Nota

Se certifique que o tubo esta completamente inserido entre os elétro-
dos de selagem.

Comprimir Dispositivo selador manual. Se a pressao exercida for sufi-
cientemente alta, um circuito é disparado em Dispositivo selador manu-
al, sendo entdo iniciado o processo de selagem.

Indicador Dispositivo selador manual é fornecido com um indicador na parte su-
perior. O processo de selagem n&o esta terminado antes de o indicador
deixar de estar iluminado. Se certifique que ndo abre as mandibulas do
Dispositivo selador manual antes de o indicador deixar de estar ilumi-
nado.

O selante tem uma sutura que permite a separacao do tubo, exatamen-
te no centro do selante.

Nota

O sistema de selagem CompoSeal Slim nao esta projetado para um de-
sempenho de selagem extremamente elevado. Assim sendo, se certi-
fique que néo cria demasiados selantes dentro de um curto periodo de
tempo (maximo 10 selantes por minuto). Deixe o selante arrefecer du-
rante alguns segundos entre dois processos de selagem.
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Alarme

Indicagdes de aviso

Dispositivo selador manual tem um alarme integrado que é emitido em
caso de centelhamento. Podem ocorrer erros se o tubo estiver molhado
do lado de fora ou quando um selante fica demasiado vazante. O alar-
me alerta o operador para selar de novo o tubo.

Atencao

Nova tentativa para separar o tubo durante o processo de selagem. Isto
resultaria em:

— derramamento dos conteudos do tubo

— falha temporaria da fungéo de selagem ou

— um perigo para o operador.

Atencgao

O sistema de selagem CompoSeal Slim utiliza radiofrequéncia para a

selagem de tubos de PVC médicos. Os requisitos normativos com re-

lagdo a compatibilidade eletromagnética devem ser cumpridos. Reco-

mendamos que as pessoas com marcapassos cardiacos mantenham

uma distancia minima de 2 metros quando o dispositivo estiver em ope-
ragao.

Atencao

Nao tocar nos elétrodos do dispositivo selador manual durante o pro-
cesso de selagem.

Atencgao

Nunca colocar material eletricamente condutor em Dispositivo selador
manual ou entre os elétrodos de selagem.

Atencao

CompoSeal Slim e o Dispositivo selador manual, incl. cabo intercambi-
avel, nunca podera entrar em contato direto com liquidos. Os liquidos
podem danificar a eletrénica destes dispositivos e podem causar um
mau funcionamento. Nunca imergir estes dispositivos em liquido.

Atencgao

Nao utilizar os seus préprios cabos de extensao coaxiais. Isto pode re-
sultar em graves falhas. Uma excelente qualidade de selagem pode ser
assegurada somente com a utilizagao de cabos de extensao de
Fresenius Kabi.

Atencao

Como o mau funcionamento ou defeitos técnicos podem causar o va-
zamento dos selantes, o operador é obrigado a verificar a estanqueida-
de de cada selante.
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5 Funcionamento

5.1 Como utilizar CompoSeal Slim

5.1.1 Selagem com CompoSeal Slim

Uma vez a unidade ligada (ver sec¢do Ligando o CompoSeal Slim), o
dispositivo esta pronto para selagem.

O processo de selagem s6 pode ser iniciado se 0 sensor 6tico
posicionado dentro da tampa detectar o tubo.

Se a alavanca estiver conectada, o dispositivo espera por uma entrada
do operador, caso contrario, o processo de selagem inicia
automaticamente.

O LED de estado na frente muda de cor para indicar varios estados (ver
secgdo Como utilizar CompoSeal Slim)

5.1.1.1 Utilizagao do sistema de posicionamento de tubos

CompoSeal Slim esta projetado para guiar o operador de modo a

posicionar adequadamente o tubo, evitando possiveis erros ou danos

no tubo. O dispositivo possui um “sistema de posicionamento de tubos”

especial, composto de trés partes:

— Uma tampa transparente que permite ao operador ter uma vista
completa de todo o processo de selagem

— Uma pega movel que guia a insergao do tubo e garante o seu
posicionamento adequado entre os dois elétrodos do grampo

— Um design curvo do painel dianteiro que permite um movimento
deslizante, conduzindo o tubo diretamente no sentido da peca
movel

Fresenius Kabi
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Fig. 8 Estrutura do sistema de posicionamento de tubos

Para permitir o funcionamento adequado do sistema de
posicionamento de tubos, segure firmemente no tubo com as duas
maos, coloque-o na fenda do painel dianteiro e deixe-o deslizar
naturalmente, aplicando ligeira for¢a para acionar a pega mével que ira
manter o tubo em posi¢cao, como mostrado na imagem em baixo.

Assim que o procedimento de selagem estiver concluido e nenhum erro
tiver ocorrido, o tubo pode ser extraido. Fazendo isto, se certifique-se
de que ao remover o tubo a pega moével volte para seu local

(consulte Fig. 9).

Antes de iniciar uma nova selagem, verifique se o LED de status esta
desligado e se a peca moével esta corretamente posicionada. Caso
contrario, restabelega essa condi¢do, empurrando as duas pequenas
abas atras da tampa (consulte Fig. 10).

Atencao

Quando a alavanca estiver fechada, nao puxar o tubo. A tensdo pode
partir o tubo e causar derramamento de liquidos.
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5.1.1.2 Depois da selagem

Fig. 9 Insergéo do tubo e movimentos de extragdo

Fig. 10 éistema de reposicionamento da tampa

O tempo de selagem esta automaticamente ajustado pelo dispositivo
com base nas caracteristicas do tubo. No final do processo de selagem,
o LED de status acende a verde até o tubo estar extraido da tampa de
selagem. Se ocorrer derramamento de liquido, o LED de status
passara a laranja, o LED contra centelhamento (consulte Fig. 1, pos 3)
ira piscar a vermelho, e um sinal acustico sera emitido.

O tubo ira aparecer com um nitido entalhe de ruptura que simplifica a
separagao das duas pegas por uma simples tragdo. Antes de dividir as
duas metades, se certifique que a selagem foi corretamente realizada.
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5.1.1.3 Precaucgodes de utilizagao

Apb6s utilizagdo intensa, CompoSeal Slim pode aquecer € uma
ventoinha no painel traseiro comegara a funcionar. A utilizagéo
continua pode causar o sobreaquecimento do dispositivo, o LED de
alta temperatura (consulte Fig. 1, pos 2) passara a laranja até a
condicao de sobreaquecimento deixar de estar presente. Se o LED de
alta temperatura estiver ligado, o dispositivo n&o iniciara um novo
processo de selagem.

A utilizagdo de CompoSeal Slim é segura. Contudo, o produto pode ser
potencialmente perigoso se nao for utilizado corretamente. Para evitar
este tipo de eventos, recomendamos a leitura cuidadosa desta capitulo
€ seguir as suas instrucoes:

— Nunca tentar puxar ou mover o tubo com a selagem em andamento.
Se aplicar forga no tubo durante o processo de selagem, podera
partir o tubo com a consequente derramamento de fluidos
potencialmente perigosos.

— CompoSeal Slim ndo deve ser utilizado em tubos ainda conectados
a um paciente ou a um brago de doador. Apesar de as chances
serem poucas, ha a possibilidade de libertagdo de corrente induzida
através do tubo. Portanto, remova sempre primeiro a agulha do
paciente/doador e sele o tubo de seguida.

— Nunca toque nos elétrodos durante a selagem. Enquanto que o pico
de energia utilizado pelo selante apenas dura alguns milissegundos,
a temperatura entre os elétrodos ¢é alta e pode queimar seus dedos.

— Nunca colocar quaisquer objetos metalicos ou qualquer outro objeto
entre os elétrodos. Fazendo isto, pode resultar em queimaduras
fisicas no usuario ou danos nas unidades.

— Nunca submerja o dispositivo ou qualquer um dos seus
componentes em liquido. Para a limpeza, ver a capitulo
Manutengéo e limpeza.

— Se utilizar o Dispositivo selador manual opcional, nunca utilizar
cabos coaxiais genéricos ou dispositivos de selagem diferentes aos
originais fornecidos. A combinagéo de quaisquer cabos ou
dispositivos de selagem que néao foi certificada por Fresenius Kabi
para trabalhar com o selante pode criar danos graves no sistema e
ser potencialmente perigosa para o operador.

— Se os eletrodos estiverem molhados ou sujos, um arco de energia
elétrica pode ser gerado entre eles. Portanto, € importante limpar e
secar periodicamente os eletrodos.

— Nao utilizar qualquer material abrasivo nos eletrodos; eles sao
delicados. Nunca tentar limpar os mesmos com material abrasivo
como vidro, papel ou uma escova metalica.

5.1.2 Conexao de CompoSeal Slim a uma porta USB

A porta USB (consulte Fig. 2, pos 4) no painel traseiro do dispositivo
serve somente para fins de manutengéao e diagndstico.
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Atencao

O conector USB no painel traseiro esta protegido por uma placa de me-
tal, ndo o remova; apenas deve ser acessado por pessoal treinado e
autorizado por Fresenius Kabi.

5.2 Como utilizar multiplos CompoSeal Slim conectados numa
configuragao em cascata

Assim que CompoSeal Slim tiver sido corretamente conectado numa
configuragdo em cascata (ver capitulo Instalagéo / Configuragéo
inicial), & possivel executar uma segmentacdo do tubo com a selagem
realizada em cascata.

E importante saber a diregdo da sequéncia de selagem, para evitar um
aumento de pressao no tubo. A correta sequéncia da selagem deve ser
feita no sentido da bolsa.

Por esta razao, CompoSeal Slim automaticamente detecta se esta
numa configuragdo em cascata, e indicara ao operador a correta
posigéo da bolsa (para a direita ou esquerda) dependendo da
instalagdo em cascata. O ultimo CompoSeal Slim da cadeia tera um
LED de status azul ligado, indicando que é aqui que a bolsa deve ser
posicionada.

Atengao

Se, numa configuragao em cascata, nao ver o LED azul do lado da bol-
sa, podera estar desativado ou fora de funcionamento.

— Verificar sempre a configuracdo em cascata para colocar
corretamente a bolsa antes de qualquer procedimento de selagem.

— Inserir o tubo em todas as ranhuras da cadeia para iniciar selagens
multiplas. Assim que o dispositivo selador detectar a presenga do
tubo, o LED de status passa a verde.

Assim que o tubo for detectado em todas as unidades, a sequéncia de
selagem ¢é iniciada. Se utilizar um pedal, a sequéncia de selagem
apenas ¢ iniciada com o comando direto do operador.

Qualquer unidade pode ser excluida da selagem em cascata,
desligando essa unidade em particular. Se necessario, o usuario pode
manter a conexao em cascata mas operar uma unidade individual
como o Unico dispositivo selador.

— Neste caso, desligar todas as outras unidades da cadeia, com
excegao a que sera operada como dispositivo selador individual.
Atente que o indicador do lado da bolsa azul para o LED de status
nao estara operante nesses momento, a menos que o pedal esteja
conectado a primeira unidade.
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5.3 Como funciona CompoSeal Slim

5.3.1 Fluxo de trabalho
Ligar
Todos os LED's frontais estao
ACESOS (o LED de status
branco quando Ligado)
? Auto teste finalizado?
f o
| T v e B e e S |
A POSICAO DA BOLSA DE
> LED DE STATUS s | SANGUE E SINALIZADA |
® Luz LA 14 ACESA L P Nota: Se o dispositivo tiver outra
% v | unidade conectada & porta de |
< r comunicagido DENTRO (com o pedal
'(_J | incluido), E ndo houver outro dispositile
| " conectado a porta de comunicacio
g Capa instalada? | FORA, 0 LED de STATUS acendera a |
T L fungao AZLIL ACESA. 4
el Lgpta
W
|L: Led Alta Temperatura
e Luz LAR; 4 ACESA
3
= Condigéo de
Alta temperatura
-
¢ Tubo inserido?
LED DE STATUS
o Luz VERDE ACESA
P-4
o
<T
14
L ‘edal de acionamento
o instalado?
< | e ey B ey M B P el |
x MODE DE ESPERA DE CASCATA
& | Nota: Se o dispositive tiver outras |
o - N unidades conectadas as portas de
W Pedal de acionamento >——————pr----------- | comunicagio DENTRO / FORA, I
L pressionado? & necessario receber a habilitagio de
o I todos os outros dispositives antes de |
u Liniciar o processo de vedagio.
2 v
SEALING starts
LED DE STATUS
Luz ACESA
LED DE STATUS LED DE STATUS
Luz VERMELHA ACESA P ) de Selag Luz VERDE ACESA —
(enguanto o tubo estd inserido) iniciado? (enguanto o tubo esta inserida)
A
Fig. 11 Esquema do fluxo de trabalho
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5.3.2 LEDs no painel dianteiro

LED do painel dianteiro

Condicédo do dispositivo

© |4 A
A
POT LIG ALTATEM-  CENTELHA ESTADO
PERATURA
DESLIGAR DESLIGAR DESLIGAR DESLIGAR O dispositivo esta DESLIGADO.
VERDE DESLIGAR DESLIGAR DESLIGAR O dispositivo esté energizado e LIGADO.
VERDE LARANJA VERMELHO BRANCO Secr:l]l[sepostlvo esta inicializando cada compo-
VERMELHO Apos inicializagéo:
VERDE DESLIGAR DESLIGAR INTERMI- Um tubo é detectado ou o sensor 6ético esta
TENTE sujo.
Antes da selagem: Apdés selagem:
VERDE DESLIGAR DESLIGAR VERDE O dispositivo esta O procedimento de
pronto para sela- selagem foi conclui-
gem. do sem erros.
VERDE DESLIGAR DESLIGAR AMBAR O dispositivo esta selando.
Antes da selagem: Apos selagem:
LARANJA O dispositivo ndo O procedimento de
VERDE DESLIGAR DESLIGAR ESCURO esta detectando a selagem foi conclui-
tampa. do, mas ocorreram
alguns erros.
Sobreaquecimento
VERDE LARANJA DESLIGAR DESLIGAR  (nenhum novo procedimento de selagem
permitido)
LARANJA  Sobreaquecimento.
VERDE LARANJA DESLIGAR INTERMI- g o operador tentar inserir o tubo, o LED de
TENTE estado avisa que o procedimento de sela-
ESCURO gem nao é permitido
L ARANJA Aviso de centelha.
VERDE DESLIGAR  VERMELHO ESCURO Baixa impedéancia detectada entre os elétro-
dos.
Dispositivos conectados em modo cascata.
VERDE DESLIGAR DESLIGAR AZUL O LED de estado no ultimo dispositivo da ca-
deia mostra o lado da bolsa (ver sec¢ao 3)
VERDE DESLIGAR  DESLIGAR  BRANCO  CaPo USB conectado ao dispositivo (modo
de assisténcia).
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LED do painel dianteiro Condicéao do dispositivo

Cabo USB conectado ao dispositivo.

DESLIGAR DESLIGAR DESLIGAR AZUL O dispositivo esta inicializando e é possivel
atualizar o firmware (ver o Manual de Assis-

téncia para mais informacao).
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6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.2

Artigos de um Unico uso e consumiveis

Acessorios opcionais

Os acessorios opcionais listados nestas instru¢cdes de operagéo foram
aprovados no contexto do procedimento de avaliagao da conformidade
CE.

Dispositivo selador manual

Dispositivo selador manual pode ser encomendado como um acessorio
opcional de Fresenius Kabi.

Pedal

O pedal pode ser encomendado como um acessorio opcional de
Fresenius Kabi.

Kit cabo de alimentagao/cabo de comunicagao

O cabo de alimentagéo curto e um kit de cabos de comunicacdo podem
ser encomendados como um acessorio opcional de Fresenius Kabi.

Referéncias dos artigos

Referéncia: Designacéo

9029701 CompoSeal Slim
M689751SP  Dispositivo selador manual com cabo RF intercambiavel
ACC000014  Comando de selagem por pedal com cabo de 2 m

ACCO000015  Cabo de alimentacao curto e kit de cabos de comunicagao para co-
nexao em cascata

ACC000020  USB A para dispositivo isolador Mini-B
ACC000021 Conversor AC/DC externo de 24 DC 250 W
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7 Erros e FAQ/Resolucao de problemas

7.1 FAQ

Como funciona o dispositivo selador?

CompoSeal Slim utiliza e concentra uma alta energia eletromagnética
gerada por uma fonte de radiofrequéncia em uma pequena area para
derreter o polimero do tubo PVC.

Pode o dispositivo selador danificar as células dentro do tubo?

Nao, desde que as instrugbes de utilizagdo sejam respeitadas. Quando
o tubo ficar pressionado entre os eletrodos, o fluido no interior é
afastado, criando uma area neutra onde o tubo nao contém fluido
algum. E no centro desta area, sensivelmente com dois milimetros de
tamanho, onde a energia esta concentrada para derreter o tubo. O
tempo de emisséo da energia € muito curto, durante somente alguns
décimos de segundo. Uma vez que PVC é um mau condutor de calor e
o tempo de emissao de RF é curto, ndo ha a possibilidade de que uma
quantidade de calor significativa passe sobre a area neutra para
danificar as células.

7.2 Resolugao de problemas

Problemas de selagem

Verificagoes

A luz de poténcia esta desligada.

Verificar se o cabo de alimentagdo no painel traseiro
esta conectado a uma tomada elétrica.

Se certifique que a saida onde o cabo esta conectado
esta funcionar.

Verifique se o interruptor de poténcia no painel traseiro
esta em posigcao LIGADA (I).

Apds desconectar o cabo de alimentagéo do
dispositivo, verificar a integridade dos fusiveis de
entrada.

Contatar o centro de assisténcia autorizado Fresenius
Kabi.

Um ou mais LED nao esta funcionando corretamente.

Durante a fase de inicializagdo, um ou mais LED
nao liga ou o LED de estado nao esta branco.

Contatar o centro de assisténcia autorizado Fresenius
Kabi.

38

Fresenius Kabi

CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18



Capitulo 7: Erros e FAQ/Resolugao de problemas

Problemas de selagem Verificagoes

Se o dispositivo estiver conectado numa configuragdo em
cascata, verificar se um pedal esta conectado no inicio da
cascata. Se estiver conectado, ele deve ser pressionado
para iniciar a selagem.

Se o dispositivo estiver conectado numa configuragdo em
cascata, o tubo deve ser detectado por todos os dispositi-
vos seladores conectados para comegar.

— Verificar se o LED de alta temperatura esta desligado.
Se estiver ligado, o dispositivo esta sobreaquecido e é

o o ) necessario aguardar até a unidade tiver arrefecido pela
A luz de poténcia ligada esta ligada mas o dispo- ventoinha extratora no painel traseiro.
sitivo selador n&o funciona.
— Desligar o interruptor de poténcia e desligar o cabo de

alimentagao. Limpar os eletrodos e os grampos e
verificar manualmente se o elétrodo movel se pode
mover livremente. Ver secgdo Manutengao e limpeza
deste manual para a limpeza.

— Verificar se a tampa esta instalada no painel dianteiro.
A tampa deve estar instalada para iniciar um
procedimento de selagem.

— Contatar o centro de assisténcia autorizado Fresenius
Kabi.

Os eletrodos podem estar molhados ou sujos. Ver capitulo
Manutencéo e limpeza deste manual para as instru¢des de
limpeza corretas.

A selagem é ruim. Se limpo, e a selagem ainda for ruim, o alinhamento dos
elétrodos pode estar comprometido.

— Contatar o centro de assisténcia autorizado Fresenius
Kabi.

Vazamento em tubos s&o eventos muito raros mas nao im-
possiveis. Se o evento nao tiver sido causado por agdes er-
radas (puxar durante selagem, p. ex.), € sugerida a sus-
penséao do dispositivo selador e a limpeza dos eletrodos
como indicado na capitulo Manutengéao e limpeza deste
manual.

Vazamento no tubo.

— Contatar o centro de assisténcia autorizado Fresenius
Kabi.

Se nao conseguir resolver os problemas com estas sugestoes, contatar o centro de assisténcia autori-
zado Fresenius Kabi.

As imagens dos acessorios sdo apresentadas apenas para fins
ilustrativos. Fresenius Kabi se reserva o direito de alterar os acessorios
em qualquer altura e sem aviso prévio.
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8 Manutencao e limpeza

A manutencgéo e limpeza do CompoSeal Slim é relativamente facil. Em
linhas gerais, é suficiente manter o corpo e os elétrodos limpos e
realizar um controle periddico da eficacia do dispositivo selador para
manter o dispositivo em condi¢des de funcionamento. Antes de
qualquer limpeza ou manutengdo, desligar sempre a unidade e
desconectar o cabo de alimentacéo.

8.1 Manutencgao e limpeza da cabecga de selagem de bancada

8.1.1 Desmontar o sistema de posicionamento de tubos

A cabeca de selagem esta protegida por uma tampa de plastico. A
tampa é mantida em seu lugar através de um par de fortes imas.

Para remover a tampa, siga estes passos:

— Segure o dispositivo com firmeza.

— Gentilmente puxe a tampa na sua diregao, até quebrar a forga
magnética.

— Guardar a tampa em local seguro.

A tampa é guiada para a sua posigéo por dois pinos que correspondem

aos buracos no painel dianteiro. Um dos pinos, assim que a tampa

estiver montada, dispara um micro-interruptor que permite ao

dispositivo detectar a presenga da tampa. Se a tampa nao for

detectada, o dispositivo desativa o movimento do grampo, ndo
permitindo, entéo, o processo de selagem.

Nota

Se o pino de plastico que dispara o micro-interruptor partir, o dispositivo
nao sera capaz de detectar de novo a tampa, sendo entdo impossivel
utilizar o dispositivo. Tenha maxima cautela. Nessa condigéo, o dispo-
sitivo somente selara através do Dispositivo selador manual opcional.

Se o dispositivo ndo detectar a tampa, um LED avisa o operador (ver
LEDs no painel dianteiro)
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8.2 Manutencao e limpeza do Dispositivo selador manual

Montado

Desmontado

Fig. 12

Desconectar o Dispositivo selador manual do cabo intercambiavel.

Prender o Dispositivo selador manual com as mandibulas no sentido de
exposigéo da cavidade de selagem.

Limpar a cavidade de selagem e a area envolvente com um aplicador
de algodao umedecido com alcool.

Secar todas as superficies limpas com outro aplicador de algodao.

Quando as superficies estiverem limpas e secas, o dispositivo pode ser
utilizado de novo. Se a limpeza nao for satisfatéria, desmontar o
Dispositivo selador manual para uma limpeza profunda.

Depois de Dispositivo selador manual ter sido desmontado, os
componentes individuais podem ser limpos utilizando um cotonete de
algodéao ou ponta em Q umedecida com alcool.

Remover o cabo intercambiavel do Dispositi-
vo selador manual.

Utilizando a mao direita, manter o Dispositivo
selador manual em posigao horizontal.

Firmemente fechar a cabeca de selagem mo-
vel, empurrando-a com o dedo do meio (1) e,
simultaneamente, exercendo uma contra
pressao sobre a peca imével com o polegar
(2). Comprimir (3) e soltar repentinamente (4)
a alavanca.
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Isto ird desengatar a alavanca.

Fig. 14

Pousar o Dispositivo selador manual. A ala-
vanca deve estar na posi¢gao mostrada na
ilustragao.

Fig. 15

Empurrar a cabega de selagem para cima
com o seu dedo (1), enquanto exerce uma
contrapressao sobre a pega imével com o
seu dedo indicador (2), ligeiramente inclinan-
do a cabeca de selagem para a remover, pu-
xando-a para a frente (3).

Fig. 16
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Remover a mola laminada (1), puxando-a
para a frente.

Remover a alavanca.

Fig. 17
Antes de montar o dispositivo selador manual, lubrificar as seguintes
pecas moveis usando vaselina:
— Mola laminada junto do parafuso
— Cabega de selagem dentro da extensao de orientagéo
— Barra na alavanca
— Caixa do dispositivo selador manual em todas as partes deslizantes
Pousar o Dispositivo selador manual. A ala-
vanca deve estar na posi¢ao mostrada na
ilustragao.
Fig. 18
Inserir totalmente a mola laminada no Dispo-
sitivo selador manual (1).
Fig. 19
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Colocar a cabeca de selagem no Dispositivo
selador manual (1).

Fechar a alavanca (2).

A alavanca encaixara no lugar.

Fig. 20

Para fins de verificag&o, acionar Dispositivo
selador manual 2 a 3 vezes. A cabega de se-
lagem deve fechar e abrir suavemente.

Conectar o cabo intercambiavel ao Dispositi-
vo selador manual e CompoSeal Slim.
Dispositivo selador manual esta novamente
operacional.

Fig. 21

8.3 Manutencao semanal

— Limpar externamente o corpo, assim como o dispositivo de selagem
com um pano limpo, molhado com detergente ou desinfetante. Se
certifique que nao deixa cair ou derramar liquido para o interior.

— Nunca utilizar alcool puro ou qualquer outro solvente forte para
limpar o corpo pintado do dispositivo selador. No final, secar a
superficie com uma gaze ou pano limpo.

— Seja cuidadosa durante a limpeza ou desinfegdo do CompoSeal
Slim.

Alguns produtos podem conter solu¢des perigosas que podem
danificar os materiais do equipamento.

Danos devido a utilizagdo de solugdes improprias levam a perda da
garantia do produto.
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Nao devem ser utilizados produtos que contenham as seguintes
substancias!

Alcoois Desinfetantes e solugao de limpeza
Alcool amilico puro Peroxido 90 volumes

Alcool benzilico puro Aménia concentrada

Butanol puro Lixivia> 25% cloro

Alcool anidro puro lodo

Alcool metilico > 50%

Alcool propilico > 50%

Solugdes aceitaveis para a limpeza e desinfe¢ao do dispositivo
sao:

Alcoois Desinfetantes e solugao de limpeza

Etanol em baixas concentra- Peroxido 40 volumes
coes <10%

Etanol < 30% (precisa de ser  Amonia, solug¢ao diluida < 1%
imediatamente removido com
um pano molhado limpo)

Alcool metilico > 20% (precisa  Cloreto de benzalconio < 2% mes-
de ser imediatamente removi- mo se misturado com clorexidina
do com um pano molhado 0,5-1%

limpo)

Lixivia, com teor de cloro < 10%

Merbromina

Solugdes aceitaveis para a limpeza e desinfe¢cdo do Dispositivo
selador manual séo:

Alcoois Desinfetantes e solugao de limpeza

Freka®NOL

Depois da limpeza do dispositivo, lavar todas as pegas com um pano
limpo, ligeiramente umedecido em agua, para remover vestigios das
solugbes de limpeza; Se os vestigios forem deixados, eles podem
danificar a superficie do equipamento com o passar do tempo.

Quando remover a tampa, limpe-a e a cabecga de selagem com gaze
esterilizada que foi umedecida em alcool.
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8.4 Descontaminagao

Esta limpeza é frequentemente necessaria a sujidade deixada num
lugar durante algum tempo sera muito dificil de remover devido ao
efeito do calor. No final do procedimento, cuidadosamente secar todas
as pegas com uma gaze ou pano limpo. Antes de usar o dispositivo
selador de novo, a tampa de prote¢do tem de ser colocada de volta no
seu lugar.

Aguardar alguns minutos antes de usar de novo o sistema.

Nunca riscar os elétrodos com itens duros como vidro ou papel. Nunca
aplicar forga em demasia sobre os elétrodos, porque pode danifica-los
ou comprometer o alinhamento.

A descontaminagao é um procedimento de emergéncia que deve ser
seguido apenas se for estritamente necessario, por exemplo em caso
de um tubo rompido.

Nota

Antes de iniciar o procedimento de descontaminagao, usar protecdes
adequadas (luvas, 6culos, mascaras, jalecos de laboratorio, etc.).

Para descontaminar:
— Desconectar o cabo de alimentagao do dispositivo.

— Usar protegdes adequadas (luvas, 6culos, mascaras, jalecos de
laboratorio, etc.), remover a tampa de plastico, limpar o elétrodo e o
grampo utilizando somente desinfetantes adequados (ver pagina
anterior). Durante este procedimento, dar especial atengéo para
evitar qualquer entrada de liquidos no dispositivo.

— Utilizar um pano umedecido em agua para lavar o dispositivo,
secando-o cuidadosamente de seguida.

— Apbs o procedimento de descontaminacéo, aguardar 30 minutos
antes de utilizar o CompoSeal Slim para que a umidade possa
evaporar completamente.

— Reinstale a tampa de plastico e reconecte o cabo de alimentagao.

Nunca utilizar acetona, tricloretileno ou outros solventes
agressivos.

A lixivia oxida a maioria dos metais mesmo a baixas
concentragoes, por isso evite a sua utilizagao. Se a lixivia for
necessaria, limpe sempre as pegas tratadas com um pano umido.
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8.5 Dados de desempenho

8.5.1 Dimensodes e peso

Comprimento:
Largura:

Altura:

Altitude de operagdo max.:

Peso:

8.5.2 Materiais utilizados

Diametro do tubo:

Tempo de selagem:

400 mm
58 mm

220 mm

(Dimensodes do corpo principal / desenhos disponiveis)
5,000 m acima do nivel do mar

3.7 kg

Em particular, o dispositivo contém os seguintes
materiais/componentes:

Ferro

Cobre

Aluminio

Plasticos ndo biodegradaveis

Fibras de vidro para circuitos impressos

Tubo de PVC desde 2,7 mm até 5,9 mm a 20 °C
min. 2.7 mm

de 1a2seg
(Dependendo do tipo e temperatura do tubo)

8.5.3 Compatibilidade ambiental / eliminagao

B

CompoSeal Slim é feito de materiais que devem ser descartados como
materiais residuais no final da vida util do dispositivo selador, conforme
a regulamentagao em vigor e com orientagdo da autoridade
competente.

Quando um produto ou a sua embalagem estéo etiquetadas com o
simbolo REEE (representado por uma lata de lixo cruzada), isto
significa que o produto esta sujeito a Diretiva 2012/19/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho sobre os residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE), a Diretiva 2011/65/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho sobre a restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletrdnicos e a Diretiva 2006/66/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho sobre pilhas e acumuladores e respectivos residuos.
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8.5.4 Seguranca elétrica

8.5.5 Alimentacao elétrica

Alimentagao de energia:

Entrada de energia:
Fusiveis externos:
RF de trabalho:

Poténcia de saida RF max:

Este dispositivo elétrico e eletrdnico ndo pode ser descartado como lixo
domeéstico. Em vez disso, ele deve ser descartado separadamente do
lixo municipal comum e enviado, de forma exclusiva, para os centros
de coleta de residuos perigosos designados pela autoridade local
competente.

A fim de evitar riscos de saude para o pessoal responsavel pelo
descarte e reciclagem, € pedido ao usuario que libere o dispositivo de
qualquer trago de materiais potencialmente perigosos que podem
representar uma ameacga a um nivel biolégico, quimico ou radioativo.

O descarte ilegal pelo detentor do produto pode resultar em sang¢des
administrativas ou penais de acordo com a atual legislagdo nacional.

Classificagao de acordo com IEC 60601-1 3.2 Ed. Equipamento elétrico
médico, Requisitos gerais para seguranga basica edesempenho
essencial.

EN 60601-1-2 4.2 Ed. Compatibilidade eletromagnética (CEM).

100-240 V c.a., +10 %, 50-60 Hz
Simbolo: 7~~~

315 VA
2 x 10AT / 250 V / 5x20 mm / (capacidade de ruptura >= 35 A)*
40,68 MHz

80 W

* Para fusiveis externos e internos utilize apenas o tipo, modelos e fabricante recomendados pela Fresenius Kabi. Ver capitulo

Fusiveis.

8.5.6 Fusiveis

Instale somente os seguintes modelos de fabricagéo:
10AT / 250V / 5x20mm / (capacidade de ruptura >= 35A):

— BUSSMANN-OMEGA  ST520310

— BEL FUSE 58T-10R

— LITTELFUSE 0218010MXP
— SCHURTER 0034.3127

- MERSEN MISST25V10
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8.5.7 Orientagoes e declaracao do fabricante para compatibilidade para todos os

aparelhos EM e sistemas EM

o Compatibilidade eletromagnética

Guia e declaragao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

O CompoSeal Slim foi concebido para ser utilizado nos ambientes a seguir especificados. O responsavel ou o
operador do CompoSeal Slim devem certificar-se de que este é utilizado no tipo de ambiente a que foi destinado.

Ambiente eletromagnético — Guia

O CompoSeal Slim utiliza energia de alta frequéncia exclusiva-
mente para o seu funcionamento interno. Por conseguinte, as

suas emissdes de RF sdo muito reduzidas e € improvavel que
causem interferéncias em aparelhos eletrénicos préoximos.

CompoSeal Slim é adequado para utilizagdo em todos os esta-
belecimentos, incluindo domésticos, e os que estao diretamente
conectados a rede publica de alimentagéo de energia de baixa
tensdo, que fornece os edificios utilizados para fins domésticos.

Medigc6es de interferén- | Conformidade
cias
Perturbacdes radioelétri- | Grupo 2
cas conforme a CISPR 11
Perturbagdes radioelétri- Classe B
cas conforme a CISPR 11
Emissdes de harmonicos | Classe A
conforme IEC 61000-3-2
Flutuagées / E conforme
emissoes de tensao
IEC 61000-3-3

® Imunidade eletromagnética

Guia e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

foi destinado.

O CompoSeal Slim foi concebido para ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos a seguir especificados.
O cliente ou utilizador do CompoSeal Slim devem certificar-se de que este € utilizado no tipo de ambiente a que

Ensaios de imuni-
dade

IEC 60601- Nivel de
ensaio

Nivel de conformi-
dade

Ambiente eletromagnético —
orientacado

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV descarga por
contacto

12 kV, 4 kV, 8 kV,
115 kV descarga ao
ar

18 kV descarga por
contacto

12 kV, 4 kV, £8 kV,
115 kV descarga ao
ar

Os soalhos deverao ser de madeira ou be-
tao, ou estar providos de um revestimento
ceramico. Se o soalho estiver revestido
com um material sintético, a umidade rela-
tiva minima tera de ser de 30%.

Transitérios elétricos
rapidos/em salvas
conforme

IEC 61000-4-4

12 kV para linhas de
rede

11 kV para linhas de
entrada e saida

12 kV para linhas de
rede

Nao aplicavel

A qualidade da tenséo de alimentagao
sera a tipica de um ambiente comercial
e/ou hospitalar.

Picos conforme
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV condu-
tor para condutor,
+0,5kV, £1kV, £2 kV
linha a terra

+0,5kV, £1kV condu-
tor para condutor,
+0,5kV, £1 kV, £2 kV
linha a terra

A qualidade da tensao de alimentacao
sera a tipica de um ambiente comercial
e/ou hospitalar.
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Quebras de tensao,
cortes de curta dura-
cao e variagdes de
tensao no forneci-
mento de alimenta-
¢éo IEC 61000-4-11

>95 % Queda da Uy)
para Yz periodo

>95 % Queda da Uy)
para 1 periodo

30 % Queda da Uy)
para 25 periodos
(50 Hz)

30 % Queda da Uy)
para 30 periodos
(60 Hz)

95 % Queda da Uy)
para 250 periodos
(50 Hz)

95 % Queda da Uy)
para 300 periodos
(60 Hz)

>95 % Quedada Uq)
para Y periodo

>95 % Quedada Uq)
para 1 periodo

30 % Queda da Uy)
para 25 periodos
(50 Hz)

30 % Queda da Uy)
para 30 periodos
(60 Hz)

95 % Queda da Uy)
para 250 periodos
(50 Hz)

95 % Queda da Uy)
para 300 periodos
(60 Hz)

A qualidade da tensdo de alimentagéo de-
vera ser a tipica de ambiente comercial /ou
hospitalar.

Observacao: Ut é a voltagem de rede altern

ada antes da aplicagao

dos niveis de ensaio.

Campo magnético as
frequéncias de rede

(50/60 Hz) conforme
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos a frequéncia de
rede terdo de apresentar os valores que
podem ser encontrados tipicamente nos
ambientes comerciais e hospitalares.
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Perturbag¢des condu-
zidas, induzidas por
campos de radiofre-
quéncia, conforme
IEC 61000-4-6

Perturbacgdes radia-
das por campos de
radiofrequéncia, con-
forme IEC 61000-4-3

3 Vs
150 kHz ate 80 MHz

6 V no ISM em faixas
de frequéncia entre
0,15 MHz e 80 MHz

3V/m
80 MHz até 2,7 GHz

3V

6V

3V/m

N&o deverao ser utilizados equipamentos
de radiofrequéncia portateis e moveis a
uma distancia do CompoSeal Slim, incluin-
do dos seus cabos de ligagao, inferior a
distancia de protecdo recomendada, que
se calcula aplicando uma das seguintes
equagdes, dependendo da frequéncia do
transmissor.

Distancia de prote¢ao recomendada:

d=1,17VP=0,28 m
para 150 kHz até 80 MHz

d=117VP=0,28 m
para 80 MHz até 800 GHz

d=2,33VP=0,56m
para 800 MHz até 2.5 MHz

Em que P é a poténcia nominal do trans-
missor, em watts (W), conforme as indica-
¢des do seu fabricante, e d a distancia de
protecao recomendada em metros (m).

A intensidade de campo dos transmisso-
res de radiofrequéncia estacionarios, me-
dida in loco? devera ser inferior ao nivel de
conformidade em todas as frequéncias.b

Poderao produzir-se interferén-
cias nas proximidades de apare- (('))
Ihos que levem o seguinte simbo-

lo.

Observacao: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.

Observacao: Este guia pode ndo ser aplicavel em todos os casos. A propagacao eletromagnética é influenciada
pelas absorgodes e reflexdes dos edificios, dos objetos e das pessoas.

a A poténcia de campo dos transmissores fixos como, por exemplo, estagdes base para teleméveis e telefo-
nes sem fios e para telefones de linha fixa moveis, radioamadores, estacdes de radio AM e FM e estagdes
de televisdo, ndo podem, teoricamente, ser previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagné-
tico devido a transmissores RF fixos, deve ser considerada a realizagdo de um teste eletromagnético. Se a
poténcia de campo medida no local em que o CompoSeal Slim for usado exceder o nivel de compatibilidade
RF acima estabelecido, o aparelho CompoSeal Slim deve ser verificado para se determinar se esta a fun-
cionar normalmente. Se for detetado um funcionamento anémalo, podem ser necessarias medidas adicio-
nais como a reorientagao ou reposicionamento do CompoSeal Slim.

b Nos intervalos de frequéncia entre os 150 kHz e os 80 MHz, a poténcia do campo devera ser inferior a

3Vim.
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Distancias de prote¢ao recomendadas entre equipamentos de telecomunicagdes por RF portateis e mé-
veis e o CompoSeal Slim

O CompoSeal Slim foi concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacgdes de
RF estado controladas. O cliente ou utilizador do CompoSeal Slim pode ajudar a prevenir as interferéncias eletro-
magnéticas observando uma distancia minima entre os equipamentos de telecomunicag¢des por RF portateis e
moveis (transmissores) e o0 CompoSeal Slim — distancia que dependera da poténcia de saida do aparelho de
telecomunicagdes, tal como a seguir se indica.

Poténcia nominal do Distancia de protecao dependente da frequéncia de transmissido m
transmissor 150 kHz até <80 MHz 80 MHz até <800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
w d=117P d=117P d=233P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

No caso dos transmissores com uma poténcia de saida maxima nao indicada acima, a distancia recomendada
d em metros (m) pode ser determinada usando a equacgao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a
poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) segundo o seu fabricante.

Observacao: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a gama de frequéncia mais alta.

Observacao: Este guia pode nado ser aplicavel em todos os casos. A propagacao eletromagnética é influenciada
pelas absorgdes e reflexdes dos edificios, dos objetos e das pessoas.

8.5.8 Condi¢coes ambientais de operacgao
Temperatura: +10-+40 °C
Umidade relativa, 10 -90 %
sem condensagao:

Pressao atmosférica: 500 — 1060 hPa

8.5.9 Condigdes ambientais de armazenagem
Temperatura: 0-+40°C
Umidade relativa, 10 -90 %

sem condensagao:

Presséao atmosférica: 500 — 1060 hPa
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8.5.10 Placa de caracteristicas
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Fig. 22 Placa de caracteristicas

1 Data de fabricagdo e niumero de série
2  Local de produgéao

3  Nome comercial e REF
4

Fabricante

Os dados apresentados na placa de caracteristicas reproduzida tém
fins meramente ilustrativos.

Consulte os dados reais na placa de caracteristicas do respetivo
CompoSeal Slim.

Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18 53



Capitulo 8: Manutencao e limpeza

8.5.11 Simbolos

Atencéo, prestar atengdo a documentagdo em anexo.

Sinal de aviso geral; tome cuidado e leia a documentacao

Tensao perigosa

> B >

A marcagao CE documenta o cumprimento da DDM (93/42 CEE).
(DDM: Diretiva de Dispositivos Médicos)

m

Data de fabricagcdo (em formato aaaa/mm/dd)

E

YYYY

Fabricante

Dispositivo LIGADO

Estado grampo/dispositivo

Alta temperatura

Centelha

\@E"“Olé

Indicador luminoso intermitente

Fusiveis

[U

O, Corrente alternada (CA)

Numero de série
SN
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REF Cddigo do produto

Este dispositivo elétrico e eletrdnico ndo pode ser descartado como lixo
domeéstico. Deve ser descartado separado do lixo urbano, em
instalagdes de recolha de residuos perigosos selecionadas pelo
Governo ou pelas autoridades locais competentes.

Seguir as instrugdes de funcionamento!

Nao se sentar!

Nao pisar!

@ ® O I

Apenas RX (RX Only) Cuidado: Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um
médico, ou sob sua ordem, licenciado pela legislacao do Estado, no
qual ele faz uso ou ordena o uso deste dispositivo.

Copyright
© 2018 Fresenius Kabi AG
All right reserved

Fresenius Kabi CompoSeal Slim OP-PT(BR) 01/07.18 55



Capitulo 8: Manutencao e limpeza

Distribuido no Brasil por:

Fresenius HemoCare Brasil Ltda.

Rua Roque Gonzales, 128 — Jardim Branca Flor
Itapecerica da Serra — SP - CEP 06855-690
SAC: 0800-707-3855

Registro ANVISA N°: 10154450200
Responsavel Técnico: Mary M. Yamauchi
CRF-SP n° 13.956
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