Instrucoes de Uso
HEMODIALISE

/H10/sen






b [0 (o To U= To OSSOSO

2 - Contelido da Embalage

3 - Apresentacao do EQUIPAMENTO .....coceueeeeueeinererinieeeeecse e
3.0 - HENS A€ SEMIE ettt
3.2 - ACESSOII0OS OPCIONAIS ..evueuereeereeeieieeresereeeeee e seseseeseseneaenens

3.3 - HEMOIAISE .ttt sa s s sa e s ae e enne

3.4 - Hemodialise Sincl

4 - Identificac@o dos COMPONENLES ......ccceuirerrirerrerenieenree et

4.1 - Partes Aplicadas

4.2 - Acessorios e Part

5 Descricao e Operacao do EQUIPAMENTO.....cciverererereseseere e

5.1 - Ligando o Equipa
5.2 - Travesseiro Auxili
5.3 - Controle de Mao
5.4 - Movimentos da C

5.4.1 - Hemodialise SinCronizada .........cccocvueemrencmrennesinsisenssicsssienes
5.4.2 - HEMOMIAIISE ...t
5.4.3 - Posicionamento do Equipamento, Operador e Paciente
5.4.4 - InterrupGao de MOVIMENTOS.......cuereruererrererteerieesee e

5.5 - ENCOSto INAEPENTENTE ....eeeeeeeeeeeceeeeeeee et

1 U

100] a174= Lo £- 1

€S DESLACAVEIS ....eveveeereectee et

MENTO e

N

F= [0 [=1 - R

5.6 - APOIOS PAra BraG0S...ccueuvureeeeeeereeererererertesessesesesesessssesesssssssesesesssssssssssssesssssssseseses

5.7 - Braco para Coleta (OpCioNal) ......ceeeeeeeereeerirereee s ssesennne

5.8 - Suporte para Acessorios Esquerdo € Direito .....cccceeeeeeerrecereenennns

5.9 - Bandeja Auxiliar (

5.10 - ROAIZIOS COM TrAVAS ...cveveeeeererererereesesessseereressssessssssnesesssasssseses

6 - CaracteriStiCAs GEIAIS ....vurrerererersrereesssssereresessssesssssssssesesssassssssssssssesssssessssesesssssens

7 - Especificagdes Técnica
7.1 - Pré-Instalagao ....
7.2 - Instalagao Elétric

8- Instalagao.....ccceeevennnes

8.1 - Posicionamento do EQUIPAMENTO ....cceceeeeueeeereeeeieeeee e neaens

8.2 - Rede de Assistén

9 - Limpeza e Desinfeccao

9.1 - Partes Plasticas € EStofadas......cccuurreeeeeserenenessseeeeesesesessssesenas

9.2 - Partes Pintadas..

© © ©O© O 00 0 0 00 N N N N 0 o o o o o o o o O

(070 o] o] g F-=1 )

S para INStalagao ......ccveeereeerererereese s

L

cia Técnica Credenciada OISEN ......ccceeeeeerererereerenenas

R e o O e s = = = N SN T
N NN NM NN P P B P B O O



9.3 - Esterilizacdo €m AULOCIAVE......ccueeieeriecerieerie e

10 - Caracteristicas Técnicas..

10.1 - Compatibilidade EletromagnétiCa......ccouceverereeereeienesenesesesesessesesaesesesenens

11 - Dimensional ......cccoceeeeneens

12 - Simbologia......ccceveerrrcnne

13 - Notas Importantes............

13,1 - CUIAAOS BEIAIS ....eeueueerererereeeeieereresesse et e s se et senen

13.2 - Descarte ......cceceeeeee

13.3 - Transporte € Armazenamento ......cccoeceeeereeereseseeese s s sesse e seesenes

13.4 - CONraiNAICAGOES. ... cueereererereeeeieereses ettt s senenan

13.5 - Finalizando

14 - Problemas, CauSas € SOIUGOES ......ccvererereererereeseesessessessessessessessessessens

15 - REVISOES PrEVENTIVAS ...ceereeeiiirierie et s s s sae s s s snesaesneas

16 - Termo de Garantia............

17 - Mensagem do Presidente

13
14
15
17
18
18
19
20
20
20
20
20
21
22
23



1 - Introducao

Parabéns pela 6tima escolha!

Vocé adquiriu um equipamento desenvolvido para acomodagao do paciente em ambientes clinicos e
ambulatoriais principalmente para as especialidades de Nefrologia, Oncologia e Hematologia com objetivo de
proporcionar o maximo de conforto ao paciente durante os procedimentos.

Este equipamento € fabricado de acordo com padroes de qualidade nacionais e internacionais.

Este manual € um complemento do Guia Rapido de Operagao, fornecido com seu equipamento, e
apresenta todas as informacoes necessarias para que vocé possa obter o maximo de seu equipamento, portanto
leia-0s atentamente antes de utiliza-lo.

2 - Contelido da Embalagem
Confira abaixo o contelido daembalagem:

Itens de Série:

1 Cadeira Hemodiélise

1 Suporte para Acessorios Esquerdo
1 Suporte para Acessorios Direito

= == = “f '-"‘ 2 Apoios para Bragos
T e ———— ——— 1 Travesseiro Auxiliar
— - . = e * = 1 Guia Rapido de Operacao
- : E v " Acessérios Opcionais:
‘ y — 1 Kit Braco para Coleta
- - 1 Kit Bandeja Auxiliar Inox com Regulagem
|| v D o

3 - Apresentacao do Equipamento
3.1 - Itens de Série

Cadeira Automatica com 4 Comandos

Apoios para Bragos Estofados

Controle de Mao

Travesseiro Auxiliar

2 Motores Bosch Isentos de Oleo

Movimento Sincronizado de Assento e Encosto OU Movimentos Independentes
Rodizios Giratérios com Travamento Individual

3.2 - Acessorios Opcionais
Kit Brago para Coleta
Kit Bandeja Auxiliar Inox



3.3 - Hemodialise 3.4 - Hemodialise Sincronizada
Movimentos de Encosto e Assento Movimento Sincronizado de Assento e
Independentes Encosto

A - Rodizio Giratério com Trava
B - Controle de Mao

C - Travesseiro Auxiliar

D - Encosto

E - Abracadeira

F - Apoios para Bragos

G - Assento

H - Painel Elétrico

4.1 - Partes Aplicadas
Considera-se como partes aplicadas ao paciente os seguintes itens da Cadeira Hemodialise:
Itens de Série: Iltem Opcional:
— Estofamentos; — Apoios de bracos para coleta.
— Travesseiro auxiliar;
— Apoios para bracos;

4.2 - Acessorios e Partes Destacaveis
Considera-se como partes destacaveis ou acessorios os seguintes itens:

Partes destacéaveis: Acessorios:
— Travesseiro auxiliar; — Apoios de bracos para coleta;
— Apoio para bragos. — Bandeja auxiliar de inox.



5 Descricao e Operacao do Equipamento
Nome Técnico: Cadeira para Hemodialise. Nome Comercial: Cadeira Hemodialise.
A cadeira Hemodialise € um equipamento automatizado destinado a acomodacado do paciente para
realizacdo de exames clinicos e ambulatoriais principalmente para as areas de Nefrologia, Oncologia e
Hematologia. E equipada com 2 motores elétricos para realizagio de 4 movimentos do conjunto. Os motores s&o

comandados através do controle de mao.
& Este equipamento nao deve ser utilizado para transporte de pacientes.

Antes de iniciar o uso de seu equipamento certifique-se de que o mesmo se encontra devidamente
instalado, conectado a rede elétrica, com o disjuntor ligado e a rede elétrica energizada.

5.1 - Ligando o Equipamento

Localizado na base da cadeira, em baixo do apoio dos pés e de facil
acesso, 0 painel elétrico disponibiliza acesso aos fusiveis de protecao (3),
o interruptor On/Off (1) e um LED (2).

Para ligar o equipamento: pressione o interruptor On/Off (1) para a
posicdo "I'. O LED indicador verde (2) ira acender indicando que o
equipamento esta pronto para ser utilizado.

Para desligar o equipamento: pressione o interruptor On/Off para
a posigao "0O".

5.2 - Travesseiro Auxiliar
O travesseiro auxiliar € produzido com a mesma espuma e revestimento da '
cadeira, com o propésito de aumentar o conforto do paciente. Possui 2 algas com

Velcro®, o que facilita sua remocao para higienizacao. ‘._-__-_.

5.3 - Controle de Mao

Apresenta os 4 comandos da cadeira com icones que
auxiliam a operacao de forma intuitiva. O controle apresenta
um suporte (5) para alocacao nos trilhos laterais da cadeira.

— e

1 - Sobe Assento

-
2 - Desce Assento 5 X
3 - Desce Encosto
4 - Sobe Encosto WOisen
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5.4 - Movimentos da Cadeira

5.4.1 - Hemodialise Sincronizada
Comandos 1 e 2: movimento de ajuste de Comandos 3 e 4: movimento simultaneo de
altura da base do assento. encosto e assento.

e

a e ]
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W @
5.4.2 - Hemodialise
Comandos 1 e 2: movimento de ajuste de Comandos 3 e 4: movimento de ajuste do
altura da base do assento. encosto.

5.4.3 - Posicionamento do Equipamento, Operador e Paciente

Durante a realizacdo dos movimentos do equipamento, o operador e demais pessoas proximas devem
posicionar-se nas laterais do equipamento, respeitando a distancia minima de 50 cm, mantendo-se fora da area
de movimentacgao tanto do equipamento quanto de seus componentes.

O posicionamento seguro e adequado do paciente deve ser orientado pelo operador, para que o paciente
permanega com as maos e pés dentro do campo de visdo do operador, sobre o estofamento do equipamento ou
sobre os acessorios especificos para realizagdo do procedimento. O operador deve orientar o paciente a
permanecer nesta posi¢cao durante toda a movimentagao do equipamento. Caso o operador identifique qualquer
situacao que possa gerar algum risco, 0 movimento do equipamento deve ser interrompido imediatamen te.

componentes podera causar danos ao equipamento e/ou prejudicar o funcionamento correto do

,-\ A permanéncia do operador, pessoas ou objetos nas areas de movimentacao do equipamento e seus
equipamento.

operador verifique qualquer situacao que possa gerar algum tipo de risco ao paciente, devera
interromper o movimento do equipamento imediatamente.
8
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5.4.4 - Interrupcao de Movimentos

Todos os movimentos da Cadeira Hemodidlise sdo de ativagdo continua, ou seja, enquanto o operador
pressionar o botdo de comando, o equipamento realiza o movimento. O movimento € interrompido
imediatamente quando o operador solta o botao de comando.

5.5 - Encosto Independente

A Cadeira Hemodialise pode apresentar, de acordo
com a configuracao do pedido, o encosto independente,
ou seja, 0s movimentos do encosto sao realizados sem a
movimentagado sincronizada do assento (Hemodidlise
Sincronizada).

Nesta configuracdo o equipamento oferece os
comandos de sobe e desce encosto e sobe e desce
assento. Nao ha comando de inclinagdo do assento
independente.

5.6 - Apoios para Bracos

Produzidos com o mesmo estofamento da Cadeira Hemodialise os apoios para bracos apresentam espuma
macia para oferecer maior conforto ao paciente que precisara repousar os bracos sobre o suporte por longos
periodos. Com as regulagens dos suportes para acessorios, 0s apoios para bragos apresentam ajuste de altura
e de profundidade.

Os apoios de bragos apresentam estofamentos (1) encaixados sobre o suporte metalico (2), permitindo o
giro livre sobre o eixo de encaixe (3).

0 eixo de encaixe possui articulacao (4), que confere a peca o ajuste de inclinagao.

Para ajustar a inclinagao: posicione o estofamento na posi¢ao desejada.

5.7 - Braco para Coleta (Opcional)
Sao usados para posicionar os bracos do paciente para facilitar a k
administracao de intravenosos ou doacao de sangue, o apoio de bragos para
coleta é em formato céncavo e sao feitos de ABS para melhor assepsia.
O apoio para braco para coleta de sangue tem uma haste de 36 cm.
Pode ser ajustado da mesma forma que o apoio de bragos (se¢do 5.6),
ou seja, através dos suportes de metal. Permitindo ajuste para altura,
distancia do centro do assento e distancia do encosto.




5.8 - Suporte para Acessorios Esquerdo e Direito

Utilizados para fixacdo de acessérios aos trilhos
laterais, os suportes sao identificados de acordo com o
lado da cadeira que devem ser instaladas. O suporte do
lado esquerdo (1) recebe a letra L e o direito (2) recebe a
letra R.

Para o ajuste de altura (6) ou de giro (7) do
acessorio, gire o manipulo plastico (3) no sentido anti-

horario. Ajuste o acessoério na posi¢ao desejada e aperte

o manipulo plastico (3) girando-o no sentido horario.

Para ajustar a posicdo nos trilhos (8) puxe a haste

metalica (4) no sentido anti-horario afrouxando o suporte no trilho
lateral. Ajuste o acessoério na posicao desejada e gire a haste
metalica (4) no sentido horario.
Nota: observe a area de giro da haste metélica (4) na imagem ao
lado. Para giré-la no sentido horario, empurre-a para cima fazendo
com que a haste (4) passe por dentro do eixo do manipulo metalico
(5), para entdo gira-la novamente.

( N\ 3

®4 o

\ J

5.9 - Bandeja Auxiliar (Opcional)

Fixado a base da cadeira (4), o conjunto de suporte da bandeja da Cadeira
Hemodialise permanece estavel enquanto a cadeira executa os movimentos.

O conjunto apresenta suporte metalico (2) e bandeja de Inox (1), que
permite sua higienizacao através de autoclave, bem como permite giro livre sobre
seu eixo podendo ainda ser ajustada quanto a altura e distancia em relagdo ao
encosto.

Para ajustar a altura ou a distancia em relagdo ao assento: gire o manipulo
plastico (3) no sentido anti-horario. Ajuste a bandeja auxiliar na posi¢ao desejada
e aperte o manipulo plastico (3) girando-o no sentido horario.
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5.10 - Rodizios com Travas
As travas dos rodizios traseiros podem ser acionadas com os pés.
Para travar o rodizio: pressione a alavanca (1) para baixo
Para soltar a trava do rodizio: empurre a alavanca (2) para baixo.

LI

As travas devem permanecer ativas durante a operacao do equipamento. Somente desative as travas
para mover o equipamento.

6 - Caracteristicas Gerais

— Estofamentos: sdo montados sobre estrutura resistente, coberta com espuma de densidade 33 e
revestidos com PVC laminado flexivel sem costuras, proporcionando facil assepsia para o conjunto;

— Estrutura mecénica: é fabricada em perfis de ago laminado SAE 1020, soldada por processo MIG, de
forma a garantir ao conjunto resisténcia e durabilidade;

— Pintura eletrostatica: é aplicada em todas as partes metalicas estruturais do equipamento. A tinta é
produzida a base de poliuretano e conferindo ao equipamento um revestimento de alta resisténcia. A
tinta possui propriedade antimicrobiana, com desempenho em conformidade com a
norma JIS Z 2801:2000, onde, num periodo de 24 horas, a reducao das bactérias é superior a 99,9%;

— Carenagens: fabricadas em ABS de alta resisténcia com cobertura em acrilico, ndo necessitam de pintura,
possibilitando o polimento para recuperagao em caso de desgastes ou riscos;

— Sistema elétrico: os equipamentos podem operar em frequéncias de 50 ou 60 Hz e podem ser
configurados por técnico autorizado para a ligagdo em uma das seguintes tensdes:
118/127/220/230 V. A tensao interna de alimentacdo de placas eletronicas, motores e demais
comandos é de 24 Volts. O sistema elétrico conta com interruptor On/Off e fusiveis de protecéo;

— Motorredutores: todos os motores usados no equipamento sao produzidos pela Robert Bosch do Brasil e
apresentam diferenciais como baixo ruido, auséncia de reservatério de 6leo, uniformidade no
deslocamento, redugao do consumo de energia e baixo custo para manutencao. Os motores dispdem
ainda de 3 sistemas de protecédo que atuam nas partes mecanicas e elétricas do conjunto.

7 - Especificacoes Técnicas para Instalacao
7.1 - Pré-Instalacao

A pré-instalacao deve ser orientada pela assisténcia autorizada Olsen para garantir que o ambiente esta
conforme requisitos especificados para operacdo do equipamento (capitulo 8 - Instalagdo), bem como o
posicionamento no qual o mesmo devera ser utilizado. Nesta etapa devem ser preparadas as conexdes elétricas
para alimentacao do equipamento.

A Este equipamento nao foi desenvolvido para ser instalado ou operado em centro cirirgico.

7.2 - Instalacao Elétrica

A rede elétrica deve apresentar ligagdo monofasica, aterramento de protecao especifico e disjuntor DR de
10 A/30 mA exclusivo para o equipamento (conforme 135354:2008) e deve ainda ser de acesso facil e rapido.
Caso a rede elétrica apresente variacado de tensao, é necessario a instalagado de estabilizador de energia. Segue
abaixo tabela para dimensionamento da instalacéo elétrica:

Tensao (V) Bitola do Fio (mm?2) Distancia (m) Corrente (A)
118/127/220/230 25 até 20 10

Este equipamento deve ser conectado somente a uma rede elétrica com aterramento de protecao.
Risco de choque elétrico!

11



8 - Instalacao
A instalacao da Cadeira Hemodidlise deve ser realizada por técnico credenciado Olsen e consiste na
montagem dos apoios para bracos, posicionar o travesseiro auxiliar e a verificagdo de compatibilidade entre a
tensao da rede elétrica e a tensao de alimentacao do equipamento e se necessario fazer o devido ajuste, antes
de conectar o equipamento a rede elétrica. Caso tenham sido adquiridos os acessorios opcionais, estes também
devem ser instalados neste momento.
O técnico também inspecionara o equipamento verificando se esta de acordo com o que foi solicitado, se
mantém sua integridade além de apresentar orientacao quanto a sua operacao, limpeza e conservagao.
Na conclusdo da instalagé@o observe as seguintes caracteristicas:
— Os suportes para acessorios direito e esquerdo estao instalados com os apoios de bragos;
— Os manipulos dos apoios para bragos fazem o ajuste do suporte corretamente;
— O interruptor On/Off ao ser acionado, acende o LED indicador de cor verde;
— Todos os comandos do controle de mao funcionam perfeitamente;
— Os estofamentos de encosto, assento, travesseiro auxiliar e apoios para bragos estao intactos;
— Os rodizios devem estar fixados a base da cadeira e apresentar giro livre.

Caso tenham sido adquiridos acessérios opcionais, verifique os itens abaixo de acordo com o opcional
adquirido:
— Os apoios para bragos para coleta estao instaladas com os suportes para acessorios;
— A bandeja auxiliar esta instalada corretamente e realiza todos os ajustes perfeitamente.

Para instrucoes sobre o funcionamento correto do equipamento e seus componentes, leia o
capitulo 5 (Descricao e Operacao do Equipamento) deste manual.

A instalacao do equipamento deve ser realizada somente por pessoal autorizado pela fabrica. A
instalacao por pessoa nao autorizada implicara na perda da garantia!

8.1 - Posicionamento do Equipamento

Para o correto posicionamento do equipamento, recline o encosto e coloque a Cadeira Hemodialise no
local onde sera utilizada. Execute os comandos de subir e descer o encosto e o assento, verificando se ha espaco
suficiente para realizagao dos movimentos.

8.2 - Rede de Assisténcia Técnica Credenciada Olsen

Para acessar a Rede de Assisténcia Técnica Credenciada Olsen para instalagdo e manutengdo acesse
nosso site www.olsen.odo.br/pt/assistencia-tecnica/rede-credenciada ou entre em contato através do correio
eletrénico posvenda@olsen.odo.br. Se preferir, fale conosco pelo telefone (48) 2106 - 6000.

9 - Limpeza e Desinfeccao

E indispensavel a utilizacao de luvas e mascara, conforme padroes de biosseguranca para realizacao
dos procedimentos de limpeza do equipamento.

9.1 - Partes Plasticas e Estofadas

Limpar com pano umedecido contendo somente sabao ou detergente neutro. A Olsen desaconselha o uso
de qualquer produto quimico para limpeza, porém no caso de produto para desinfeccao, verifique se 0 mesmo
apresenta compatibilidade com estes materiais.

& Nunca use hipoclorito ou produtos a base de alcool.

9.2 - Partes Pintadas

Devem ser limpas com pano umedecido contendo somente sabao ou detergente neutro.

& Nunca use hipoclorito ou produtos a base de alcool.

12
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9.3 - Esterilizacao em Autoclave
A bandeja inox pode ser esterilizada em autoclave a vapor em os seguintes valores (esterilizagao de acordo
com Resolu¢do SS-374 de 15/12/1995 e ISO 17665):
a) 130° C,2 bar,15 minutos;
b) 120° C, 1 bar,30 minutos;
c) 134°C, 2,2 bar, 4 minutos.

Nota: estes itens resistem até 1.000 ciclos de autoclavagem.
Todo o item, citados neste capitulo, deve ser higienizado e esterilizado (quando cabivel) antes de sua

utilizacao.

inadequado de produtos quimicos, contato com tecidos, couro, luvas descartaveis, tintas,

i A Olsen nao se responsabiliza por defeitos, deformidades, manchas ou alteracoes causadas por uso
detergentes pigmentados, entre outros produtos organicos ou sintéticos.

13



10 - Caracteristicas Técnicas
Alimentacao elétrica: 118/127/220/230 V.

& A tensao deve ser selecionada no momento da instalacao por técnico credenciado.
Nota: todos os equipamentos saem de fabrica ajustados para 220 V.

Ndmero de fases: monofésico.
Frequéncia: 50/60 Hz.
Poténcia 118/127 V: 260 VA. Poténcia 220/230 V: 290 VA.
Fusiveis de protegdo:
— Para 220/230 V: 2 fusiveis de 1,5 A H (5 x 20 mm).
— Para 118/127 V: 2 fusiveis de 3 A H (5 x 20 mm).
Especificagdo do cabo de conexao a rede elétrica (conforme requisitos 6.1 e 6.2 da IEC 60601-1-2:2010):
— Cabo Flexivel PP Circular 500V 3x 1 mm 247-5 NM 53-C5;
— Plugue Tripolar Macho 10 A - 250 V (NBR 14136);

Tipo de protegao contra choque elétrico: equipamento Classe |, conforme IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.
Grau de protegao: Tipo B.

Modo de operagdo: nao continuo;
Tempo On: 30s; Tempo Off: 5 min.

Condigdes do Ambiente para Operagado:
— Temperatura: entre 15° C e 30° C;
— Umidade relativa: 30% a 70% sem condensacao;
— Pressdo: 75 kPa a 106 kPa.

Protecgéo contra penetragéo nociva de agua:
— Equipamento: IPX0;

Protecéo térmica do transformador: abertura em 130° C +3%.
Carga de trabalho de seguranga (maximo paciente + Acessorios): até 200 kg.

Peso do equipamento:
— Liquido: 108 kg (com acessorios: 122,1 kg).
— Bruto: 131,5 kg (com acessoérios: 146,5 kg).

Peso dos acessorios e itens opcionais:
— Kit bandeja auxiliar: 5,50 kg;
— Kit braco para coleta: 8,60 kg.

Altura do Assento em relagdo ao piso:

— Minima: 550 mm;
— Méaxima: 850 mm.

14



10.1 - Compatibi

A
A

idade Eletromagnética

A Cadeira Hemodialise precisa de cuidados especiais em relagao a compatibilidade eletromagnética
e precisa ser instalada e colocada em funcionamento de acordo com as informacoes sobre
compatibilidade eletromagnética apresentadas neste capitulo.

Equipamentos de comunicacao por frequéncia de radio (RF), portateis e moveis, podem afetar a
Cadeira Hemodialise.

Eletr ética

Diretrizes e Declaracao do Fabricante - E

A Cadeira Hemodialise é destinada para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou
usuario do equipamento garanta que ela seja utilizada em tal ambiente.

Elet

ético - Diretrizes

Ensaio de E

Conformidade

Emissoes de RF

A Cadeira Hemodialise utiliza energia de RF apenas para suas funcoes
internas.

CISPR 11 Grupo 1 Portant_o, suas emissoes d§ RF sao muito baixas e provayelmente nao
causarao qualquer interferéncia em equipamentos eletrdnicos nas
proximidades.

Emissoes de RF Classe B

CISPR 11

Emissoes de harmdnicas Classe A A Cadeira Hemodialise é apropriada para uso em todos os estabelecimentos,

IEC 61000-3-2 incluindo domicilios e aqueles diretamente conectados a rede publica de

Flutuagoes de
tensao/emissoes de
cintilacao

IEC 61000-3-3

Em conformidade

alimentacao elétrica de baixa tensao que alimenta as edificacoes utilizadas
como domicilios.

Diretrizes e D

ao do Fabricante - |

idade Elet

ética -1

A Cadeira Hemodialise € destinada ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario da
cadeira Hemodidlise garanta que esta seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
IEC 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

Descarga eletrostatica
(DES)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato

+ 8kVar

+ 6 kV contato

+8kVar

Convém que os pisos sejam de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
estiverem recobertos por material
sintético, convém que a umidade relativa
seja de pelo menos 30 %.

Transitérios elétricos
rapidos salva

+ 2 kV nas linhas da
alimentacgao elétrica

+ 2 kV nas linhas da
alimentacgao elétrica

Convém que a qualidade da alimentacdo
da rede elétrica seja tipica de um

IEC 61000-4-4 +1 KV nas linhas de +1 kV nas linhas de ambiente hospitalar ou comercial.
entrada/saida entrada/saida

Surtos + 1 kV linha(s) a linha(s) + 1 kV linha(s) a linha(s) Convém que a qualidade da alimentacédo

|IEC 61000-4-5 da rede elétrica seja tipica de um

+ 2 kV linha(s) ao solo

+ 2 kV linha(s) ao solo

ambiente hospitalar ou comercial.

Quedas de tensao
interrupcdes curtas e
variacoes de tensao nas
linhas de entrada da
alimentacao elétrica

IEC 61000-4-11

<5 % Ur (queda >95 % na
Ur) por 0,5 ciclo

40 % Ur (queda de 60 %
na Ur) por 5 ciclos

70 % Ur(queda de 30 %
na Ur) por 25 ciclos

<5% Ur(queda >95 %
na Ur)por5s

<5 % Ur(queda >95 % na
Ur) por 0,5 ciclo

40 % Ur (queda de 60 %
na Us) por 5 ciclos

70 % Ur(quedade 30 %
na Ur) por 25 ciclos

<5% Ur(queda >95 %
na Ur por5s

Convém que a qualidade da alimentacao
da rede elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou comercial. Se o
usuério da Cadeira Hemodidlise precisar
de funcionamento continuo durante
interrupcoes da alimentacao da rede
elétrica, é recomendavel que a Cadeira
Hemodiélise seja alimentada por uma
fonte continua ou uma bateria.

Campo magnético gerado
pela frequéncia da rede
elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/M

3A/m

Convém que campos magnéticos na
frequéncia da rede de alimentacdo
tenham niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente tipico hospitalar
ou comercial.

NOTA : Ur é a tensdo de alimentacdo C.A. antes da aplicacéo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e Declaracao do Fabricante - Imunidade Elet gnética

A Cadeira Hemodialise € destinada para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario
da cadeira Hemodidlise garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio da Nivel de P

Imunidad IEC 60601 Conformidade Eletromagnético - Diretriz

Nao convém que sejam utilizados equipamentos de comunicagao
por RF méveis ou portateis a distdncias menores em relacéo a
qualquer parte da cadeira Hemodidlise, incluindo cabos, do que a
distancia de separacao recomendada calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagé@o recomendada

d = [12]3/r
d = [12]3/p
d = [23]3/p

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

RF conduzida 3 Vims onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
IEC 61000-4-6 150 kHza BOMHz | 3 Vims transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do

RF irradiada 3V/m 3V/m g]ar;rsml(s;())r, e d é a distancia de separagao recomendada em
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz etros {m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores de RF, determinada por uma vistoria

eletromagnética do campo &, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:
()
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia € aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética € afetada pela absorgéo e
reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacoes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e
radios moveis de solo, radioamador, transmissoes de radio AM e FM e transmissoes de TV ndo pode ser prevista teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria
eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual a Cadeira Hemodidlise sera utilizada exceder o NIVEL
DE CONFORMIDADE, aplicavel para RF definido acima, convém que a Cadeira Hemodialise seja observada para que se verifique se
esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como
reorientacdo ou realocacdo da Cadeira Hemodialise.

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade do campo seja menor que 3 V/m.

Distancias de Separacao R dadas entre Equi tos de C i ao por RF
Moveis ou Portateis e a Cadeira H diali

A cadeira Hemodialise é destinada para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacgdes por irradiagéo por RF sdo
controladas. O comprador ou usuério da cadeira Hemodidlise pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a
distancia minima entre os equipamentos de comunicacgéo por RF méveis ou portateis (transmissores) e a cadeira Hemodialise como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distéancia de Sep a dada de Acordo com a Freq doT
Nivel Maximo Declarado da m
Poténcia de Saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Transmissor N X )

w d - [12]\/p d - [12]\/p d - [23]\/p

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

0.1 0.37 0,37 0.74

1 1,2 1,2 2,3

10 3.7 3.7 7.4

100 12 12 23

Para transmissores com um nivel méximo declarado de poténcia de saida nao listado acima, a distancia de separacao recomendada d
em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia maxima
declarada de saida do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia € aplicavel.

NOTA 2: Essas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Min. 1200 - Max. 1500

Min. 250
Max. 400

11 - Dimensional

Min. 550- Max. 850

Medidas em Milimetros

920

775

547

615

]

0861 "W

Max. 1780
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Conforme ISO 60601-1 e 60878.

12 - Simbologia

-

Inclina Assento

. . ; i B
Cadeira para Cima \‘l!\ Cadeira para Baixo N\ para Frente
Encosto para Cima w‘{ Encosto para Baixo e Inclina Assento

para Tras

Nao Estéril

Equipamento
Desligado

Equipamento
Ligado

Atencao

Simbolo Geral de
Adverténcia

Adverténcia:
Tensao Perigosa

Instrugdes de
Operacao

Consultar o Manual
de Instrucdes

Acao Obrigatoria

Simbolo Geral de
Proibicao

Nao Pisar

Fabricante

Parte Aplicavel Tipo

Numero de Série

Corrente Alternada

> QB > B S F

ngo
Aterramento de 135°C Esterilizavel até a
Aterramento Protecdo ”s Temperatura
Especificada
% Limites de - Limites de Fragil, Manusear
i Umidade e Temperatura com Cuidado

\2
v

Manter ao Abrigo
do Sol

)

Manter Seco

g

T

Este Lado
para Cima

ey (=)

Empilhamento
Maximo

EC

REP

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

13 - Notas Importantes

A reproducao e a entrega destas instrugées somente poderao ser feitas com a autorizagdo prévia da Olsen
Indistria e Comércio S/A.

As caracteristicas técnicas dos produtos descritos neste manual correspondem a época de sua publicagao.
Aperfeicoamentos técnicos futuros ndo resultam nenhum direito de reequipamento em produtos ja existentes.

As imagens apresentadas neste manual sdo de carater ilustrativo.

Este equipamento foi desenvolvido de forma a ndo sofrer interferéncias de campos magnéticos, influéncias
elétricas externas, descargas eletrostéaticas, a pressdo ou variagdo de pressdo, desde que o equipamento seja
transportado, instalado, operado e higienizado de acordo com as instrugoes de uso contidas neste manual.
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13.1 - Cuidados gerais

OO0 OPPEPPEPPEPEEPPEPRPEPER BB

Siga as instrucdes do capitulo 7 deste manual (Especificacées Técnicas para Instalacao) para
adequacao da rede elétrica onde sera instalado o equipamento.

Siga as instrucdes para o uso adequado do equipamento e seus acessorios, conforme descrito no
capitulo 5 (Descricao e Operacao do Equipamento). A utilizacao incorreta podera trazer danos ao
equipamento que nao serao cobertos pela garantia.

Limpe o equipamento conforme as instrugcoes do capitulo 9 (Limpeza e Desinfeccao) deste manual
para a limpeza diaria de seu equipamento.

Proteja seu equipamento de exposicao direta a luz solar. A exposicao direta a luz solar podera causar
o envelhecimento precoce das carenagens e estofamentos.

Desligue o disjuntor ou desconecte o equipamento da rede elétrica no final do expediente.

Em caso de dano do controle de mao suspenda o uso do equipamento, desligue-o e entre em contato
com a assisténcia credenciada Olsen.

0 cabo para conexao a rede elétrica foi desenvolvido para uso exclusivo na Cadeira Hemodialise. O
uso deste componente em outros equipamentos podera comprometer as emissoes e imunidade
eletromagnética destes.

Somente o técnico credenciado pode substituir o cabo de conexao a rede elétrica e fusiveis internos
deste equipamento.

Este equipamento nao é adequado ao uso em presenca de uma mistura anestésica inflamavel com
ar, 02 ou Oxido Nitroso. Também nao é adequado para uso em ambiente rico em Oxigénio.

Este equipamento deve ser operado somente por médicos, enfermeiros que atuam nas areas de
nefrologia, oncologia e hematologia.

Utilize somente o cabo fornecido com o equipamento para conexao a rede elétrica. O uso de cabo
diferente do especificado (capitulo 10 - Caracteristicas Técnicas) pode resultar no aumento de
emissoes ou reducao da imunidade da Cadeira Hemodialise.

Nao remova as carenagens do equipamento. Risco de choque elétrico! Somente o técnico
credenciado esta autorizado a realizar este procedimento.

Em caso de dano no painel elétrico, carenagens adjacentes e carenagens dos motores, desconecte
0 equipamento da rede elétrica e entre em contato com a assisténcia credenciada Olsen. O uso do
equipamento deve ser interrompido até conclusao da manutencao. A utilizacao do equipamento
nestas condicoes oferece risco de choque elétrico!

Nao devem ser realizadas manutencoes ou procedimentos de limpeza da Cadeira Hemodialise
enquanto a mesma estiver em operacao ou ligada.

Nao instale ou utilize nenhum equipamento elétrico sobre ou proximo a Cadeira Hemodialise. Caso
isto seja necessario, a Cadeira Hemodialise deve ser observada para verificar se esta funcionando
normalmente na configuracao na qual sera utilizada.

Nao realize os seguintes procedimentos caso seja possivel tocar o paciente, mesmo que
involuntariamente, durante a realizacao dos mesmos:

e Substituicao de fusiveis;
e Nao realize o embarque de paciente ou demais procedimentos sobre a Cadeira Hemodialise caso
os rodizios nao estejam com os freios devidamente travados.
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13.2 - Descarte

Os detritos, residuos e materiais infectantes resultantes dos procedimentos realizados neste
equipamento devem ser depositados em lixo biologico devidamente identificado e de acordo com a
legislacao vigente.

Para o descarte apropriado deste equipamento e seus componentes e acessorios, recomendamos
que o0 equipamento seja encaminhado para empresas especializadas em reciclagem, para garantir o
melhor destino de cada componente sem prejuizos ao meio-ambiente.

0 descarte deste equipamento e seus componentes e acessorios deve ser feito em conformidade com
a Lei 12.305/2010, a resolucao da ANVISA 306/2004 e a resolucao CONAMA 401/2008 e demais
leis locais relacionadas.

.3 - Transporte e Armazenamento

> B b

XY
w

Realize o transporte e armazenamento do equipamento utilizando sua embalagem original.
Transporte cuidadosamente protegendo o equipamento de quedas e impactos.

Proteger da umidade, exposicao a chuvas e contato direto com liquidos.

Manter sob abrigo do sol.

Respeite o empilhamento maximo de até 5 volumes.

Nao mova e nao o armazene em superficies irregulares.

Faixa de temperatura para transporte e armazenamento: -10° a + 45° C.

>EEEEEBE

Limites de umidade para transporte e armazenamento: 20% a 70%.

13.4 - Contraindicacoes

Este equipamento é contraindicado para qualquer uso que nao seja aquele para o qual se destina, ou
para ser operado por pessoal nao habilitado.

13.5 - Finalizando

Ao encerrar o expediente, desligue o equipamento, desconecte-o da rede elétrica e proceda com a
higienizacao de todas as partes estofadas, apoios para bracos ou bracos para coleta e faca a esterilizacao da
bandeja Inox, conforme orientacdes do capitulo 9 deste manual (Limpeza e Desinfecg¢ao).

14 - Problemas, Causas e Solucoes
Para solucado de possiveis problemas de forma pratica, utilize as informacgodes da tabela abaixo:

Item Problemas Causas Solucoes
1°- Equipamento nao esta conectado a 1°- Conecte o equipamento a rede
rede elétrica elétrica
AT — =
A cadeira néo §es:?ézj§gtor da rede elétrica esta 2°- Ligue o disjuntor da rede elétrica
1 realiza nenhum 3°- Contate acompanhia de energia
comando 3°- Falta energia elétrica A p g
elétrica.
o — -
5°- Fusivel de protecao esta queimado glsecnontate a assisténcia autorizada

Caso 0 equipamento apresente qualquer problema que nao esteja descrito acima, desligue o equipamento,
desconecte-o da rede elétrica e entre em contato com a assisténcia credenciada Olsen.

Para acessar a rede de assisténcia técnica autorizada para instalagdo e manutencéo, acesse o site
http://www.olsen.odo.br/pt/assistencia-tecnica ou entre em contato através de correio eletronico
posvenda@olsen.odo.br ou se preferir pelo fone (48) 2106 - 6000.
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15 - Revisoes Preventivas

Com o objetivo de prolongar a vida Gtil de seu equipamento, a Olsen preparou uma lista com os principais
itens do equipamento para os quais recomenda a realizacao de manutenc¢ao preventiva semestral.
A realizacdo de revisao preventiva por técnico credenciado nao interfere no prazo de garantia do

equipamento.

http:

Itens de Série
Verificagdo dos comandos do controle de mao
Verificagao das articulacdes dos apoios para bracos
Lubrificacdo dos motorredutores
Verificagdo e limpeza dos rodizios
Lubrificagao das articulacdes
Verificagdo dos suportes para acessérios esquerdo e direito

Itens Opcionais
Verificagao das articulacdes da bandeja auxiliar
Verificagao das articulacdes dos apoios para bragos para
coleta

Para saber qual a assisténcia credenciada Olsen mais proxima de vocé acesse nosso site
www.olsen.odo.br/pt/assistencia-tecnica ou solicite informacoes pelo e-mail posvenda@olsen.odo.br. Se

preferir pode entrar em contato através do telefone (48) 2106 - 6000.

oOpb b

Permita que somente técnicos credenciados Olsen realizem a instalacao e manutencées em seu
equipamento e acessorios. Consulte a relacao de isténcias técni credenciadas na internet
através do site http://www.olsen.odo.br/pt/home ou pelo fone (48) 2106 - 6000.

Utilize somente pecas e acessoérios originais Olsen. O uso de componentes nao originais pode
comprometer o desempenho do equipamento, aumentando suas emissoes ou reduzindo sua
imunidade eletromagnética.

Nao faca de adaptacoes, modificacoes ou alteracoes do equipamento ou de seus componentes ou
acessorios.
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16 - Termo de Garantia
O periodo de garantia € de 12 meses, contados a partir da data de instalacao do produto, desde que
ainstalacao seja feita dentro de um prazo maximo de 90 dias a partir da data da compra do produto, sujeito
aos demais termos deste certificado.

1- 0 prazo maximo de armazenamento é de 3 meses a partir da data da compra do produto. No caso de
exceder o periodo de armazenamento, a garantia comega a decorrer, mesmo que o produto ainda
esteja armazenado.

2 - As pecas estofadas sdo garantidas por 6 meses.

3 - Fusiveis, cabos e transformadores nao sdo cobertos pela garantia.

4 - A garantia é limitada a reparacdo ou substituicdo de pegas com defeito de fabricagdo, nao incluindo a
reparacao de defeitos originarios de:

a) Inobservancia das instrugées de uso e manutencao;

b) Quedas, choques e armazenamento inadequado;

c) Agcao de agentes da natureza;

d) Danos aos estofamentos, por uso inadequado de produtos quimicos, exposicdo a condicoes
climaticas inadequadas, contato com tecidos, couro, luvas descartaveis, tintas, detergentes
pigmentados, corte ou perfuracao com objetos;

e) Danos a pegas pintadas e pecgas plasticas (carenagens) causadas pelo uso indevido de produtos
quimicos ou pelo contato com luvas descartaveis e objetos cortantes ou perfurantes;

f) Conexao a rede elétrica com tensao incorreta.

5 - Esta garantia cessara:

a) No curso normal de seu prazo de validade;

b) Devido a alteragcoes no produto nao autorizadas pela Olsen;

c) Adulteracoes no documento de compra, instalagao ou servigos;

d) Por instalacdo ou assisténcia técnica feita por pessoa ndo autorizada pela Olsen;

e) Devido a nao instalacao dos produtos apés 6 meses, contados a partir da data da compra
mencionada na nota fiscal;

f) Por utilizagdo de pecas ou acessorios nao originais da Olsen.

6 - A reparacdo ou substituicdo de pecas durante o periodo de garantia ndo prolongara o periodo de
validade original do equipamento.

7 - Correrao por conta do adquirente os encargos decorrentes da instalacéo e da revisao programada do
produto, dos deslocamentos e estadias dos técnicos envolvidos nos atendimentos aos chamados para
ainstalacao, revisao programada e manutencao dos equipamentos.

8 - O adquirente, apds conferir os servigos executados nainstalagao e revisdo do equipamento, devera datar
e assinar a ordem de servigo fornecida pelo técnico e manter junto a sua nota fiscal de compra do
equipamento, sob pena de nao ter a extensao da garantia do produto quando necessaria.

9 - Todos os pedidos de assisténcia técnica para equipamentos em garantia devem ser feitos informando o
nimero de série do equipamento a ser atendido e uma cépia do documento de compra ou instalagao.
Se esta informagao nao for comunicada, o pedido de assisténcia técnica sera feito como néao coberto
pela garantia.
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17 - Mensagem do Presidente

Olsen e Clientes:
Uma relacao de sucesso.

Vinculei o meu nome a fabrica e aos equipamentos
odontolégicos e médicos que hoje produzimos e
comercializamos em mais de 100 paises, consciente das minhas
responsabilidades e do retorno desta atitude ao longo dotempo.

Nossos equipamentos sdo modernos, inovadores, duraveis
e de custo de manuten¢ao muito baixo. Estas qualidades foram
alcancadas através de uma equipe competente e dedicada, da
qual me orgulho sobre todos os aspectos, disposta a levar aos
nossos clientes o melhor da nossa capacidade criativa.

Aempresa estara sempre ao dispor de todos que nos deram
preferéncia ao adquirir produtos Olsen, para toda e qualquer
informacgdo, auxilio técnico e especialmente comentéarios
pertinentes ao relacionamento, que esperamos, traga sempre
satisfacdo, proporcionando cada vez mais negoécios proficuos

paratodos.

Cesar Olsen
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