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Este manual contém informac@es que estdo sob protecdo do Codigo de Direitos do Autor. Todos os direitos estdo
protegidos. Sem a permissdo prévia por escrito da MARLEX néo pode ser total ou parcialmente reproduzido, seja
por fotocdpia, microfilme ou qualquer outro procedimento, e tdo pouco distribuido.

Em funcdo do constante desenvolvimento dos nossos produtos, reservamo-nos o direito a alteracGes técnicas, sem
aviso prévio. A fungdo bem como o design, podem, parcialmente, diferir da descrigdo apresentada no manual. E
favor entrar em contacto conosco, para obter informac6es complementares sobre este ou outros produtos.

As designagdes, que também sdo marcas industriais, ndo foram identificadas especificamente. A falta da marca
industrial ndo significa que uma designacdo seja uma marca industrial livre. Da mesma forma, ndo pode concluir-
se se estd ou ndo sob a protecdo de patentes ou modelos de utilidade

A MARLEX agradece a todos os utilizadores de seus produtos, por avisos sobre possiveis falhas ou dividas deste
manual.

Copyright © MARLEX

Fabricante e Detentor do Registro / Notificagao:
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CNPJ n.: 07.519.095/0001-01
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1 INFORMAGOES GERAIS

Este manual ndo oferece uma descricdo detalhada de cirurgias minimamente invasivas, tornando-se inadequado
para iniciantes nesta técnica operatéria. Equipamentos endoscdpicos devem ser utilizados exclusivamente por
Médicos Assistentes com a qualificacdo técnica apropriada. Antes de utilizar o aparelho na sala de operacdes, €
crucial ler atentamente as instrugBes e compreender o funcionamento, pois o descumprimento pode resultar em
perigo de vida para o paciente, lesGes na equipe cirdrgica ou danos no aparelho.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou posteriores e a garantia perde a
validade se:

e 0 aparelho e/ou os acessérios nao forem utilizados, transportados, armazenados, preparados
adequadamente ou forem alvo de manutencédo imprdpria;

e as instrucdes e regras nas instrucdes de utilizacdo ndo forem devidamente observadas;

e pessoas ndo autorizadas efetuarem reparos, ajustes ou modificagdes no aparelho ou nos respectivos
acessorios;

e pessoas ndo autorizadas abrirem o aparelho;

e s intervalos de inspecdo e manutencdo prescritos ndo forem cumpridos.

Utilize o produto apenas com as combinacGes, acessorios e pecas de reposicao especificados no manual, evitando
alteracGes. O manual é parte integrante do produto, deve estar acessivel durante todo o ciclo de vida e ser repassado
a proprietarios ou usuarios subsequentes. O uso do produto e seus acessorios deve seguir estritamente o manual
por pessoal médico treinado, e manutenges devem ser feitas por especialistas autorizados.

Os paragrafos identificados como PERIGO, ATENCAO e AVISO séo especialmente importantes e devem ser
lidos com grande atencéo.

PERIGO
Este aviso alerta sobre uma situagao de perigo iminente para a seguranga do paciente, usurio e
terceiros. Preste atencdo para evitar lesdes graves ou até mesmo fatais.

esta situacdo pode resultar em lesdo menor ou moderada.

ATENCAO
Estes paragrafos ou frases contém informaces para que o aparelho e seus acessorios sejam
utilizados de acordo com o fim a que se destinam.

NOTA
Indica um comentério ou informagao suplementar.

ADVERTENCIA
Esta palavra-sinal é utilizada para indicar uma situagdo potencialmente perigosa. N&o evitar

Ver 03 Insuflador MarlexVision 6
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2 FINALIDADE
2.1 INDICACAO DE USO

Os insufladores de CO- e os respetivos acessérios destinam-se estabelecer e manter uma cavidade em intervencdes
endoscopicas de diagnostico ou terapéuticas em intervengBes abertas, endoscépicas ou assistidas
endoscopicamente.

2.2 CONTRAINDICACAO
O aparelho ndo pode ser utilizado para encher o abdémen com CO; se a laparoscopia for contraindicada.

O aparelho ndo pode ser utilizado para a insuflacéo histeroscdpica, ou seja, nao pode ser utilizado para a dilatacdo
do utero.

O fluxo de gas ndo deve ultrapassar os 14 L/min numa laparoscopia em recém-nascidos ou pacientes com um peso
inferior a 25 Kg.

O aparelho ndo pode ser utilizado para a coleta endoscopica de vasos, se esta aplicacdo cirdrgica for contraindicada.
Consultar o manual do instrumento para saber quais as contraindica¢des absolutas e relativas.

2.3 AMBIENTE DE USO
O INSUFLADOR MARLEXVISION foi concebido para utilizacdo em centros cirrgicos hospitalares.
2.4 USUARIO PRETENDIDO

O INSUFLADOR MARLEXVISION possui como usuério pretendido médicos cirurgides familiarizados com
técnicas cirlrgicas que necessitam da insuflacdo de CO, e que possuam compressdo da instrucdo de uso.

3 INSTRUCOES DE SEGURANCA

ADVERTENCIA
Ao utilizar o insuflador, é crucial aderir as instrucdes deste manual de operacdo para evitar o

comprometimento de suas funcdes e garantir um desempenho ideal. O uso inadequado pode
resultar em complicagBes e/ou danos ao equipamento. Antes de cada utiliza¢do, conduza uma
inspecdo completa conforme as orientacGes detalhadas neste manual. Antes de iniciar o
funcionamento do aparelho, leia cuidadosamente este manual, especialmente o capitulo de
Instrucdes de Seguranga, para prevenir ferimentos nos pacientes, na equipe e em si mesmo.

ATENCAO
Inspecione o equipamento antes de cada utilizagdo conforme descrito no manual. Suspenda a
utilizacdo e contate a  assisténcia  técnica  se houver anomalias.

ATENCAO

Antes de cada utilizacdo, certifique-se de realizar uma inspe¢do minuciosa do insuflador e de
todos 0s acessérios para garantir o seu correto funcionamento. Caso a unidade apresente
defeitos ou danos, é essencial devolvé-la ao fabricante ou a profissionais técnicos qualificados
para inspecdo e reparo.

Ver 03 Insuflador MarlexVision 7
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ATENCAO

O uso de acessorios e cabos que ndo seja os especificados ou fornecidos pela MARLEX para
este equipamento poderiam resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacédo inadequada.

Sem protecdo contraexplosdo. O aparelho ndo possui protecdo contraexplosdo, portanto, evite
utiliza-lo em areas proximas a gases anestésicos explosivos ou atmosferas enriquecidas com
oxigénio, bem como em locais com alta concentracao de gases inflamaveis. 1sso se aplica tanto
a auséncia de protecdo contraexplosdo no aparelho em si quanto aos seus componentes elétricos.

Cuidado com gotejamento de agua: proteja o aparelho da umidade e evite 0 uso se liquidos
penetrarem. Para prevenir choques e danos, mantenha liquidos longe do equipamento elétrico.
Em caso de entrada de fluido no insuflador, interrompa a operacdo e entre em contato com a
MARLEX para assisténcia.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede
de alimentacdo com aterramento para protecao

Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

N&o realize manuteng@es ou corre¢des no equipamento enquanto estiver ligado em utilizacdo
no paciente.

Risco de choque elétrico: Evite abrir o aparelho de forma independente, pois isso pode resultar
em risco de choque elétrico. Em caso de necessidade de reparo, entre em contato com um
técnico de assisténcia técnica autorizado. A manutencgao do aparelho deve ser realizada apenas
por pessoal do fabricante ou por profissionais autorizados, uma vez que qualquer abertura ndo
autorizada do dispositivo invalidara a garantia.

Este manual ndo contém descri¢cBes ou instrugcdes de procedimento para técnicas cirrgicas.
Também néo é apropriado para introduzir um médico em técnicas cirdrgicas. Os instrumentos
e os aparelhos de medicina s6 devem ser empregues em instalacfes previstas para o efeito e por
médicos ou por pessoal clinico com a qualificacdo profissional correspondente.

Exclusivamente utilize gas CO, para propdsitos médicos, evitando categoricamente outros tipos
de gases. O emprego de gases distintos do CO, pode acarretar riscos como incéndio,
envenenamento e complicacdes. O uso de CO- que ndo seja de qualidade médica ou que estejam
contaminado com 6leo pode resultar em disfungdo na fase de controle da presséo de insuflacao,
acarretando sérios riscos para 0 paciente. Siga as instrucfes deste manual para conectar 0
cilindro de gés ou a conduta de gas médico CO, utilizando a mangueira para cilindro ou
adaptador, garantindo assim a seguranca e o correto funcionamento do equipamento.

Ver 03
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Coloqgue o aparelho fora do alcance dos pacientes.

ATENCAO

Nédo devem ser utilizados equipamentos ndo compativeis adjacentes ou empilhados sobre a
Insuflador MarlexVision para evitar a influéncia da compatibilidade eletromagnética (EMC).
Caso isso seja necessario, recomenda-se que o equipamento seja observado para verificar a
operagdo NORMAL na configuracéo na qual sera utilizado.

ATENCAO
N&o toque nos contatos elétricos dentro dos conectores da unidade de insuflagdo de alto fluxo.
Caso contrario, o equipamento podera ficar danificado e/ou comegar a funcionar mal.

ADVERTENCIA

Verificar todas as definicOes de fabrica. As definicbes de fabrica ndo constituem especificacGes
para o médico. O médico é responsavel por todos os ajustes relacionados com as condicdes de
operagao.

ATENCAO
Nao aplique forga excessiva nos conectores. Caso contrario, a falha de um contato elétrico
podera resultar em um mau funcionamento.

ADVERTENCIA
Quando efetuar um procedimento laparoscopico, deve ter sempre a certeza de que tem acesso a
cavidade peritoneal antes de proceder a insuflagéo de gas.

Siga estritamente as orientacfes presentes nos manuais de instruc@es e nas especificacdes de
interface dos dispositivos médicos e/ou componentes de sistemas utilizados em conjunto.

A seguranca técnica da combinagdo de dispositivos médicos sd € garantida quando esses
dispositivos sdo explicitamente identificados como seguros nos seus manuais de instrucdes ou
quando a finalidade e as especificagdes de interface dos dispositivos utilizados na combinacdo
permitem tal configuracgéo.

ADVERTENCIA

Mantenha um cilindro de CO, completamente cheio e pronto para ser utilizado como
substituicdo. Isso previne interrup¢des durante procedimentos cirdrgicos decorrentes da falta de
gés de insuflagio.

ADVERTENCIA

Durante o procedimento cirdrgico, é possivel efetuar a substitui¢do do cilindro de CO, sem
causar impactos adversos ao paciente ou & equipe médica. Nesse processo, é recomendado
fechar o cilindro e realizar a troca, aguardando aproximadamente 3 (trés) minutos. Ndo h4
necessidade de desligar o equipamento, uma vez que h4 uma indicagdo automatica no painel
(display) sobre o término do gas CO-.

ADVERTENCIA
Para assegurar a conclusdo da operacdo sem complica¢des em caso de mau funcionamento,
tenha uma unidade do insuflador de reserva e acessorios sobressalentes prontos para uso

> O
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imediato. Isso garantird a continuidade segura da operacdo em caso de falha do equipamento
principal ou de seus acessorios.

ATENCAO
E necessario proteger as garrafas de CO, ligadas ao aparelho contra quedas.

ADVERTENCIA

Corrija imediatamente qualquer vazamento entre o insuflador e 0 acesso ao paciente, uma vez
que essa falha pode ocasionar imprecisdes nas medigdes do sistema do aparelho. Ocorréncias
de fluxo de gas elevado devido a grandes vazamentos no sistema cirlirgico ou no instrumento
podem resultar em leituras falsas de pressdo real, representando um potencial perigo para o
paciente. Diante de interrupc@es no fluxo de gas, é crucial realizar uma inspecdo imediata do
dispositivo, da tubulacdo e dos instrumentos.

ATENCAO

O display indica 0 VOLUME DE GAS existente dentro do cilindro de CO,, independentemente
do tamanho dele. Por questdes de conforto ndo inicie uma cirurgia com menos de 1/4 do volume
total do cilindro de COs.

ADVERTENCIA

A utilizacdo de fontes de insuflacdo adicionais aumenta a pressdo intra-abdominal. Monitorize
continuamente a pressdo intra-abdominal ao longo de todo o processo de insuflacdo se utilizar
fontes adicionais.

N&o utilizar o aparelho, se este apresentar um defeito suposto ou confirmado. Assegure-se de
que o aparelho ndo volta a ser utilizado até a verificacdo por um técnico de assisténcia
autorizado.

ADVERTENCIA

Antes de cada aplicacdo, realize o enxégue do sistema com 1 litro de CO,. Certifique-se de
drenar pelo menos 1 litro de CO, com a Mangueira do Paciente conectada antes de iniciar cada
operacdo para eliminar gases ndo apropriados presentes no equipamento e na tubulacéo.

ATENCAO
Verifique se a tensdo de entrada do equipamento é compativel com a REDE DE
ALIMENTACAO do centro cirdrgico. A tensio errada, ira acarretar danos ao aparelho.

ATENCAO
Sempre desconecte a Mangueira do Paciente apds terminar a operacdo e antes de desligar o
equipamento para evitar que liquidos voltem do paciente e entrem no aparelho.

ADVERTENCIA

Em casos de elevado consumo de CO; e deteccdo de vazamento do gas para o centro cirdrgico,
assegure-se de proporcionar ventilacdo adequada a sala de cirurgia. Aumentos nos niveis de
CO; no ambiente podem resultar em fadiga fisica para a equipe médica.

ATENCAO

O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacéo inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

Ver 03
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ADVERTENCIA
Ao substituir um fusivel, certifique-se de que o tipo introduzido é o indicado. A especificacdo
dos fusiveis no dispositivo deve corresponder a classificagdo indicada na placa de identificacao.

ADVERTENCIA

Pecas e/ou aparelhos do sistema ME devem seguir as normas IEC 60601-1 mais recentes. O
uso de acessorios ou cabos diferentes dos especificados no manual pode afetar a
compatibilidade eletromagnética (EMC), aumentando emissdes ou diminuindo a imunidade do
equipamento ou sistema. Este instrumento exige atencdo a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e procedimentos de instalacdo conforme indicado no manual. Interferéncias
eletromagnéticas podem ocorrer proximo a equipamentos marcados com simbolo apropriado
ou dispositivos RF. Em caso de interferéncias, medidas como reorientagéo ou reposicionamento
podem ser necessarias para proteger o local.

ATENCAO
Néo utilize o insuflador num ambiente de IRM (Imagem por Ressonancia Magnética), uma vez
que campos eletromagnéticos fortes podem danificar o produto e causar lesGes corporais.

E proibido a esterilizacdo do insuflador. A esterilizacio deste equipamento pode resultar em
sérios danos aos componentes e a inutilizagdo do sistema.

ATENCAO
N&o utilize objetos pontiagudos ou duros para pressionar os elementos do painel frontal touch.
Isso pode danificar a tela.

ATENCAO
Caso o touchscreen néo responda ao toque, é necessario desligar o aparelho.

ATENCAO
A unidade de insuflacdo pode sofrer um potencial perda no desempenho operacional se néo for
utilizada com acessérios compativeis. Os acessérios aprovados estdo indicados neste manual.

ADVERTENCIA
Por motivos de seguranca, ndo togue em simultdneo nas tomadas de saida do aparelho e no
paciente durante uma aplicacgéo.

ATENCAO
Caso ocorra o bloqueio do insuflador pelo sistema de seguranca, entre em contato
imediatamente com a assisténcia técnica.

ADVERTENCIA

N&o fornecga gas durante um longo periodo sem conectar o tubo de insuflacdo ao paciente. O
redutor de pressdo podera congelar estruturalmente, resultando numa impossibilidade de utilizar
as fungdes, incluindo a insuflacéo.

ATENCAO

No caso improvavel de perda de energia para o insuflador, desligue a torneira localizada na
porta de ligacdo Luer-Lock do trocarte. Desligar a torneira ajudaré a evitar uma rapida perda de
pneumoperitoneo do paciente através do tubo de insuflagdo que esté ligado a porta de ligacdo
Luer-Lock.

Ver 03
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Nunca tente desconectar a mangueira de Alta pressdo do cilindro enquanto estiver com CO,
esse procedimento pode danificar a vedagdo da mesma e causar acidentes ao operador.

ADVERTENCIA

Posicionamento do paciente: Certifique-se de posicionar o paciente em uma posicao mais baixa
que o dispositivo para evitar vazamento de fluidos corporais para o tubo de insuflagdo. O
reposicionamento do paciente durante a cirurgia pode resultar em aumento da pressdo real e
possivel penetracdo de fluidos no tubo de insuflagdo. Caso isso ocorra, desconecte
imediatamente o tubo de insuflacdo. Ao reposicionar o paciente de lado, esteja ciente de que o
tecido interno pode obstruir o canal de insuflacdo; portanto, sempre insufle pelo lado mais
elevado do paciente.

ADVERTENCIA
Ao usar as duas unidades de insuflacdo de alto fluxo em simultaneo em uma Unica regido de
um Unico paciente, certifique-se de que define uma pressao idéntica para os dois insufladores.

A MARLEX néo se responsabiliza por qualquer dano que seja provocado no equipamento
devido a uso inadequado por pessoas de assisténcia técnica ndo autorizada pela MARLEX.

ATENCAO
Sempre que suspeitar de uma anomalia na unidade de insuflacdo de alto fluxo, pare
imediatamente de a usar.

ATENCAO

Certifique-se sempre de que verifica se h4 fugas de CO, nas mangueiras e encaixes antes de
utilizar o insuflador. Se for detectada uma fuga ou vazamento, segregue o conjunto da
mangueira e substitua-a por uma nova.

ADVERTENCIA
Devem evitar-se pressdes intra-abdominais prolongadas superiores a 20 mmHg. Isto pode
causar qualquer um dos seguintes:

e Acidose metabdlica com irregularidade cardiaca resultante.

o  Desvio diafragméatico comprometido, resultando na diminuigéo da respiragao.

e  Diminuicdo do retorno venoso.

e  Débito cardiaco diminuido.

e  Absorcdo excessiva de CO-:

o Acidose Metabdlica

e Irregularidade cardiaca resultante.

o Diminuicdo da frequéncia respiratéria com excursdo diafragméatica comprometida.

ADVERTENCIA

A perfusdo de CO; pode resultar em embolizacéo. A colocacdo inadequada do instrumento de
insuflacdo pode causar a insuflacdo de gas num vaso, resultando em embolia gasosa por ar ou
CO.. Para reduzir o risco de embolia gasosa por ar ou CO,, realize a insuflagdo inicial a uma
taxa de fluxo baixa e certifique-se de que o instrumento de insuflacdo esta corretamente
posicionado. Verifique imediatamente a posi¢ao do instrumento de insuflacdo se a pressdo real
atingir rapidamente o valor de pressdo nominal. As embolias gasosas por CO, também podem
ser causadas por uma presséo intra-abdominal elevada. Evite uma defini¢do de alta pressdo e
feche imediatamente os vasos danificados.

Ver 03
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ATENCAO
Utilize sempre a pressdo e o fluxo o mais baixos possivel para a insuflacéo.

ATENCAO

Este equipamento s6 deve ser utilizado com cilindro de CO, para uso medicinal montado sem
pescador. O uso indevido de outro tipo de CO,, além de riscos ao paciente podera provocar
danos ao equipamento, diminuindo a sua vida Util.

Por razBes de seguranca, evite operar um sistema com vazamentos, pois isso pode resultar em
um aumento descontrolado da pressdo intra-abdominal.

ATENCAO
Para evitar complicagBes, monitorize os pardmetros do paciente, como CO; final expirado,
eletrocardiograma, temperatura corporal, etc., enquanto utiliza o insuflador.

ADVERTENCIA

Certifique-se de que todas as ligacOes das linhas de gas de alta pressdo estdo seguras antes de
abrir a(s) fonte(s) de gas. As ligacdes soltas podem separar-se inesperadamente com grande
forca, causando lesGes corporais.

Monitore a temperatura do géas durante o procedimento. Caso o aquecimento do gés do
equipamento ndo esteja funcionando, a utilizacdo de fluxos elevados e cirurgias longas pode
levar a um risco da reducdo da temperatura corporal do paciente. A hipotermia durante a
insuflacdo pode causar problemas cardiacos e cardiovasculares. Monitorize sempre a
temperatura corporal do paciente durante todo o processo de insuflacéo.

Realize operagBes utilizando apenas as mangueiras esterilizadas. Proibido a utilizacdo de
mangueiras nao estéreis.

ATENCAO

Para minimizar o risco de choque elétrico, evite retirar a tampa do equipamento, inserir objetos
nas aberturas de ventilacdo e instald-lo em uma tomada desprovida de aterramento. Este
equipamento deve ser utilizado exclusivamente conforme as instrucfes deste manual.

ATENCAO
Evite que a cavidade seja sujeita a forcas externas. Tal pode provocar um aumento da pressao
intracavitaria ou variacfes de pressao.

ATENCAO
Antes de realizar a conexao ou desconexdo dos cabos, desative a unidade de insuflacéo para
prevenir possiveis danos ou falhas no funcionamento.

ATENCAO
Sempre desconecte o tubo de insuflacdo ao finalizar a cirurgia e antes de desligar o dispositivo
para prevenir o refluxo de fluidos corporais. Caso ocorra penetragdo de fluidos durante a troca

Insuflador MarlexVision 13
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da garrafa de gas ou ao interromper o fluxo de gas durante a operacdo, desconecte
imediatamente o tubo de insuflacéo do trocarte ou do dispositivo.

ADVERTENCIA

Convém que os equipamentos portateis de comunicacgdo por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte o
Insuflador MarlexVision, incluindo cabos especificados pela MARLEX. Caso contrério, pode
ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

A MARLEX assume a responsabilidade pela seguranca, confiabilidade e desempenho do
equipamento somente quando controles e reparos sdo conduzidos por especialistas autorizados,
e 0 equipamento é utilizado de acordo com as especificacbes. A MARLEX ndo se
responsabiliza por deficiéncias decorrentes do uso inadequado do equipamento.

4 VERIFICANDO DO CONTEUDO DA EMBALAGEM

ATENCAO
Verifique todos os itens do pacote em relagdo aos componentes listados abaixo. Se algum
componente estiver faltando ou danificado, ndo utilize o item; por favor, contate imediatamente
a MARLEX

A embalagem do INSUFLADOR MARLEXVISION contém:

e 1 unidade de INSUFLADOR MARLEXVISION;
e 1 cabo de forca 3m

e 1 mangueira de alta pressao;

e 1 adaptador de mangueira;

e 1 mangueira do paciente;

o 1 filtro esterilizante (tyvek esterilizado) uso Unico;

Em relacdo a comercializagdo dos acessérios separadamente:

e  Os acessérios ndo estereis sdo fornecidos em um tubular de PE;

e O filtro esterilizante de uso Unico pode ser adquirido separadamente, apresentado em uma embalagem
tubular de Tyvek+PE/PET, entregue estéril por ETO.

e Mangueira para a Central de Gés disponivel nos tamanhos de 03 metros, 05 metros, 07 metros ou 10
metros, de acordo com o0 modelo de mangueira adquirido. Este produto ndo acompanha o equipamento,
devendo ser adquirido separadamente.

5 NOMENCLATURA E FUNCOES

5.1 PAINEL FRONTAL

Familiarize-se com os elementos parte da frente do aparelho.

Ver 03
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Item
1 Botdo liga/desliga
2 Tela touch
3 Conector de saida de CO;
5.2  PAINEL TRASEIRO
Familiarize-se com os elementos parte traseira do aparelho.
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Item Item
01 Chave Liga/Desliga 06 Dados fabricante e registro ANVISA
02 Tomada (2P+1 t) de alimentacéo 07 Filtro coalescente
03 Porta fusivel 08 QR code do manual do usuario
04 Porta USB tipo B (uso futuro) 09 Dados de rastreabilidade
05 Conexao para entrada de CO2

O selo de seguranga INMETRO ¢ afixado na lateral do equipamento.

6 INSTALACAO

6.1 INSPECAO DE RECEBIMENTO

Verifique o equipamento e todas as partes/acessorios imediatamente ap6s té-los recebido, para certificar-se de que
estdo completos e sem danos. Solicitagdes para compensacdo serdo atendidas se o representante de vendas ou o

servigo autorizado for informado imediatamente.

Ver 03
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Caso o retorno do equipamento seja necessario, especifique o nome e o endereco do proprietario, 0 modelo e o
nimero de série do aparelho (consulte a placa de identificacdo traseira) além de uma descricdo do defeito
apresentado.

6.2 POSICIONAMENTO NO CARRINHO (HACK)

ATENCAO
A altura do insuflador deve ser 20 cm acima da altura do paciente, para evitar a volta de
contaminantes para o insuflador.

Posicione o aparelho em uma superficie plana e seca. Para evitar o superaquecimento da fonte, os painéis laterais
devem ficar a uma distancia minima de 25 cm de qualquer obstaculo que possa prejudicar a circulagdo de ar.

6.3 LIGACAO DE GAS

A O uso de outros gases que ndo sejam CO, de grau médico pode resultar em incéndio,
intoxicagdo, complicacdes, etc. Além disso, dleo, impurezas, etc., podem penetrar no interior

do equipamento e impedir a insuflacdo adequada de CO,. Ndo empregue outros gases (p. ex.,
hélio, N20, argdnio), misturas de gases, misturas de gases liquefeitos ou gases contaminados.

ADVERTENCIA
Sempre mantenha o cilindro de gas na posi¢do vertical. Fixe o cilindro em uma parede ou outra

estrutura estavel para evitar que ele caia. Se o cilindro de gés for posicionado na horizontal ou
inclinado, CO; liquefeito podera entrar no canal de insuflacdo dentro do INSUFLADOR
MARLEXVISION e impossibilitar uma insuflacdo normal.

6.3.1  Conexao de rede central de alimentacéo de gas

Verifique a integridade das mangueiras (tubulagdo) de gases medicinais do INSUFLADOR MARLEXVISION
guanto a danos, rachaduras e irregularidades.

Conecte a extremidade da Mangueira para Central de Gas na saida de gas medicinal (CO2) da parede do hospital
e na entrada de gas no painel traseiro da INSUFLADOR MARLEXVISION e aperte firmemente. A conexdo da
mangueira devera ser feita manualmente.

6.3.2 Conexao de um cilindro de CO2

ADVERTENCIA
Sempre mantenha o cilindro de gas na posicéo vertical. Fixe o cilindro em uma parede ou outra

estrutura estavel para evitar que ele caia. Se o cilindro de gés for posicionado na horizontal ou
inclinado, CO; liquefeito poderd entrar no canal de insuflagdo dentro do INSUFLADOR
MARLEXVISION e impossibilitar uma insuflacdo normal.

ATENCAO
Use sempre um tubo flexivel de alta pressdo para ligar a botija de gés e o aparelho.

ADVERTENCIA

Ver 03 Insuflador MarlexVision 16
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Abraavalvula do cilindro de CO, somente apds conectar corretamente ao insuflador e o cilindro
de CO,. Abrir a valvula do cilindro de CO; antes de conectar corretamente 0 equipamento fara
com que CO; liquefeito flua para dentro da mangueira do cilindro. Os canais de insuflacdo
dentro do insuflador podem congelar e impedir a insuflacdo adequada de CO,.

ADVERTENCIA

Nunca lubrifique as conexfes do equipamento/mangueira com graxa, 6leo, etc. Isso pode
resultar na penetracdo de graxa, 6leo ou outro material estranho no INSUFLADOR
MARLEXVISION, impedindo a operagdo adequada e a devida insuflagdo de CO,.

ADVERTENCIA
Ndo modifique a mangueira do cilindro cortando-a ou emendando-a. Caso contrario, 0
desempenho esperado pode nédo ocorrer e resultar em falha.

ADVERTENCIA

Nunca lubrifique as conexfes do equipamento/mangueira com graxa, 6leo, etc. Isso pode
resultar na penetracdo de graxa, 6leo ou outro material estranho no insuflador, impedindo a
operacdo adequada e a devida insuflacdo de COs.

ADVERTENCIA
Se for observado um vazamento significativo de gas de dentro do insuflador, interrompa seu
uso imediatamente e contate a Marlex.

ADVERTENCIA
Se a mangueira do cilindro estiver danificada, substitua-a por uma nova para manter a
insuflacdo mais segura.

Inspecione a mangueira de cilindro quanto a danos, rachaduras e outras irregularidades.

Conecte o adaptador de cilindro no cilindro de CO; e aperte-o utilizando a chave acoplada ao conector.
Conecte a mangueira de alta pressdo ao conector do cilindro de CO2, rosqueando-a manualmente.

Por fim, conecte a mangueira a parte traseira do equipamento MARLEXVISION.

—

6.4 CONEXAO A REDE ELETRICA

Ver 03
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Certifique-se de conectar o plugue do cabo de alimentacdo diretamente a uma tomada aterrada.
Se a Unidade de Insuflagéo de Alto Fluxo ndo estiver devidamente aterrada, ela poderé causar
um choque elétrico e/ou incéndio.

N&o conecte o plugue ao circuito de alimentacéo de 2 polos usando um adaptador de 3 polos
para 2 polos. Isso pode impedir 0 aterramento adequado e provocar choques elétricos.

ADVERTENCIA
O plugue tem de estar sempre seco. Uma tomada molhada podera causar um choque elétrico.

ADVERTENCIA

Certifique-se de que a tomada de grau hospitalar a qual este instrumento esta conectado tem a
capacidade elétrica adequada, ou seja, superior ao consumo total de energia de todo o
equipamento conectado. Se a capacidade for insuficiente, ha sérios riscos de incéndio ou de o
disjuntor disparar e DESLIGAR o instrumento e todos 0s equipamentos conectados ao mesmo
circuito de corrente.

ADVERTENCIA

N&o dobre, puxe ou torca o cabo de alimentacdo. Caso contrario, isto poderd provocar danos
nos equipamentos, incluindo a separacdo do plugue de alimentagdo e a desconexdo do cabo,
bem como choque elétrico ou incéndio.

A Néo conecte o equipamento a uma régua de tomadas ou filtro de linha. Isso pode impedir o
aterramento adequado e provocar choques elétricos.

1. Verifique se o interruptor se a chave liga/desliga esta na posicdo desligada;
2. Insira o plug do cabo de forca na tomada (2P+1 t) de alimentacéo;
3. Conecte o cabo de alimentacdo a tomada de CA disponivel no centro cirurgico.

~

OPERACAO

Ao ligar o INSUFLADOR MARLEXVISION comega-se uma inicializacdo, onde serdo checados os parametros
originais dos sensores e valvulas de controle, caso exista uma anomalia, sera demonstrada uma mensagem no
display pedindo que o usuério entre em contato com a assisténcia técnica.

7.1 INICIALIZACAO DO APARELHO

ATENCAO

Verifique se ndo h4 nenhuma pressdo existente na mangueira do paciente, pois ao ligar o
equipamento, seu sistema inteligente tentara efetuar o auto zero, procedimento de auto-
calibracdo. Caso exista uma pressdo, o equipamento autoblogqueard suas funcfes emitindo
mensagem pertinente a situacdo. Se por acidente a situagao ocorrer basta desligar o equipamento
retirar a mangueira de silicone do seu bocal metélico e ligue novamente.

ATENCAO
O equipamento inicia com o0 modo aquecimento ligado. Caso ndo seja indicado ou desejavel o
modo de aquecimento do gas para o procedimento, este deve ser desabilitado pelo usuério.

Ver 03 Insuflador MarlexVision 18
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1. Ligue o interruptor de entrada de energia na parte traseira do equipamento;
2. Pressione o botdo de ligar do equipamento;
3. Aguarde a tela de carregamento até aparecer a tela principal do equipamento.

Apos o equipamento ter sido ligado e auto testado pelo sistema de seguranca, os parametros de controle serdo
exibidos da seguinte forma:

Icone Cilindro de Géas CO,: “a atual condicéo do
cilindro”.

fempo 00:00 (marlex

Icone termOmetro e temperatura do gas: “modo
de aquecimento ligado e a temperatura de 27°C do
gas aquecido".

00 00

5530 mmMg UXo /min

Iz

/"\ ) Indicador do fluxo de gas real: “00” L/min.
[ Start | — :

2o

MARLENUS 20

7: : ! ' . Indicador da pressdo de gas real: “00” mmHg.
® @ ® e © P ’ ;
Pressione o botdo 8 para desabilitar o modo de aquecimento do gas, caso desejavel;

Pressione os botdes 14 (+) ou 16 (-) para selecionar a pressao desejada a ser mantida na cavidade;

Pressione os botdes 10 (+) ou 12 (-) para selecionar o fluxo de gas desejado a ser mantida na cavidade;
Pressione o botdo 13 (START) para iniciar a insuflacdo.

N o gk

7.2  VISOR DO APARELHO

O painel de toque (touchscreen) abaixo apresentado mostra todas as indicacfes e campo de funcéo.

O @ &

Tompo 01318 (marlex  voumen) 01630

‘15

®.
N 12 458

/min okl

SECHECHO

@

@6 1@ @ @ i

1 Indicacéo de tempo de insuflagdo em horas e minutos 11 Indicacéo do fluxo de gas nominal
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Indicacéio do tipo de alimentacdo de gas (cilindro ou

2 12 Botdo diminuir o fluxo nominal de gas
parede)
3 Indicacéo de consumo de volume de gas, em litros 13 Botdo start / stop (iniciar / parar)
4 Barra indicativa do nivel do fluxo de gés 14  Botdo aumentar a pressdo de gas nominal
5 Indicacéo do fluxo de gas 15 Indicagdo da pressdo de gas nominal
6 Indicacédo da abertura de valvula 16  Botdo diminuir a pressdo de gas nominal
7 Indicacéo do consumo médio de gas 17  Indicador de conexéo
8 Botdo liga e desliga de aquecimento e indicativo da 18 Limite inferior da presséo de gas configurada (- 3
temperatura de aquecimento mmHg)
9  Configuragdes 19  Barraindicativa do nivel da pressédo de gas
10  Bot8o aumentar o fluxo nominal de géas 20 Indicagdo da pressdo de gés real
”n Limite superior da pressdo de gas configurada (+

3 mmHg)

O tempo de insuflacdo (em horas e minutos) é indicado no campo 1 e o volume (em litros consumido de gas CO;
¢ indicado no campo 3.

No campo 5 é indicado os valores reais do fluxo (durante a insuflagdo configurada indicada no campo 11). Para
ajustar o valor maximo de fluxo, pressione os botdes 10 para aumentar e 12 para diminuir o fluxo.

No campo 20 é indicado os valores reais de pressdo (durante a insuflacdo configurada indicada no campo 15). Para
ajustar o valor méximo de pressao, pressione os hotbes 14 para aumentar e 16 para diminuir a pressao.

7.2.1Botdo START / STOP

O procedimento de insuflacdo é iniciado apertando-se brevemente o botdo 13 START / STOP.

Botdo START/STOP
Botdo START/STOP na cor laranja, para parar a insuflacéo.

Botdo START/STOP na cor verde, para iniciar a insuflacéo.

7.2.2Botdo liga e desliga de aguecimento e indicativo da temperatura de aquecimento
O Insuflador MarlexVision inicia com o modo de aquecimento do gés habilitado. A presenca do icone do

termOmetro acompanhado da temperatura em graus Celsius ﬁ (botdo 8) indica que o modo de aquecimento
esta ligado.

Para desabilitar a fungéo de aquecimento, basta clicar sobre o icone indicado pelo botéo 8. Quando a temperatura

esta desativada o valor representativo da temperatura desaparece E

ATENCAO

Ver 03 Insuflador MarlexVision 20
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A temperatura de operacdo em que 0 modo aquecimento opera é de 36°C. N&o é possivel ajustar
esta temperatura aumentando-a ou diminuindo-a. Uma vez que esta funcéo esta habilitada, o
equipamento ira aquecer o gés de forma gradativa, podendo a temperatura ser monitorada pelo
monitor, pela indicagdo em graus Celsius.

7.2.3Indicagdo da alimentagdo de gas
O estado da alimentacdo do gas é monitorizado pelo aparelho e mostrado por simbolos, no campo 2.
Séo apresentados os seguintes simbolos para 0 modo alimentacéo pela rede da parede.

Modo parede

O cilindro preenchido em verde, a pressdo do modo parede estad OK.

O cilindro preenchido em contorno vermelho, a pressao do modo parede esta baixa
ou nula.

Séo apresentados os seguintes simbolos para 0 modo alimentacéo pelo cilindro de gas.

Modo cilindro
100% do volume do cilindro, com 4 circulos preenchido em verde.

75% do volume do cilindro, com 3 circulos preenchido em verde.

50% do volume do cilindro, com 2 circulos preenchido em amarelo.

25% do volume do cilindro, com 1 circulo preenchido em vermelho.

0% do volume do cilindro, nenhum circulo preenchido.

7.2.4Média do fluxo de gas

O anel interno apresentado pelo item 7 do campo de funcéo, indica a média do fluxo de gas consumido.
Média do fluxo de gas

Anel na cor verde, indica que o nivel do fluxo estad normal.

Anel na cor amarela, indica que 50% do fluxo configurado esta sendo
fornecido por mais de 2 min.

Ver 03 Insuflador MarlexVision 21
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7.2.5 Anel da pressao

_/

Anel na cor laranja, indica que 75% do fluxo configurado esta sendo
fornecido por mais de 2 min.

O anel indicado pelo item 19 do campo de funcdo indica o estagio da pressao real em relacdo a pressdo nominal

configurada.

Anel da presséo

SAAAAAA

Anel de pressdo com os 7 estagios, indicando que a pressdo real esta 3
mmHg ou mais acima da pressdo nominal.

Anel de pressdo com os 6 estagios, indicando que a pressdo real esta 2
mmHg acima da pressdo nominal.

Anel de pressdo com os 5 estagios, indicando que a pressdo real esta 1
mmHg acima da pressdo nominal.

Anel de pressdo com os 4 estagios, indicando que a pressdo real esta
igual a pressao nominal.

Anel de pressdo com os 3 estagios, indicando que a pressdo real esta 1
mmHg abaixo da pressdo nominal.

Anel de pressdo com os 2 estagios, indicando que a pressdo real esta 2
mmHg abaixo da pressdo nominal.

Anel de pressdo com o 1 estdgio, indicando que a pressdo real esta 3
mmHg abaixo da pressao nominal.

Ver 03
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Anel de pressdo com o 0 estagio, indicando que a pressao real esta a
mais de 3 mmHg abaixo da pressdo nominal.

7.2.6 Conexao com outros aparelhos

O icone apresentado pelo item 17 do campo de fungdo indica a conexdo de outros dispositivos ao insuflador.

fcone de conexdo . . N . .
fcone na cor cinza significa que ndo ha equipamentos conectados ao

insuflador.

((0)) icone na cor verde significa que ha equipamentos conectados ao insuflador.

7.3 MENU

Quando pressionado o botdo indicado no item 9 do campo de funcéo, o qual aparece o formato de engrenagem da
tela principal, sera exibido a tela de menu.

1 Indicacdo de tempo de insuflagdo em
horas e minutos
® @ 3 Indicac&o de consumo de volume de
gas, em litros

22 Botéo da selecdo do tipo de
alimentacdo entrada gas

* k. Unidades de

' informaggo (D Datachora . Z 23 Botéo ajuste brilho do display

®

24 Botéo ajuste data e hora

o Alimentagéo
@ Entrada Gas @ Calibragdo ~

25 Bot&o calibracéo

s Brilhodo

Display {0 Histérico

26 Botéo historico

S ® ® B

27 Botdo voltar

28 Bot&o unidade de informaces

7.3.1Alimentagdo entrada gas

Ao pressionar com um toque o botdo 22 (alimentacdo entrada de gés) a seguinte tela seré exibida:
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< Alimentagdo

Cilindro

Para selecionar o0 modo parede, clique no botéo parede (29) e pressione 0 botdo 27 para voltar. Para selecionar o
modo cilindro, clique no botdo cilindro (30) e pressione o botdo 27 para voltar.

7.3.2Brilho de tela
Para ajustar o brilho de tela, pressione o botdo configuragdes (9), em seguida pressione o botéo brilho do display
(23). Uma barra para ajuste do brilho de tela ser& exibida na parte superior do display. Para diminuir o brilho,

pressione a tecla 34. Para aumentar o brilho, pressione a tecla 32. A barra 31 representa o nivel do brilho de tela.
Apos selecionar o brilho desejado, pressione o botdo 33 para fechar.

34 ED), 32 63

< Brilho

7.3.3 Calendario

No calendario, data e hora podem ser ajustados pelo usudrio pressionando a tecla + o nimero sera incrementado
pressionando a tecla - o nimero sera decrementado. A data é no formato dia/més/ano. O horario segue o formato
de 24 horas, com a hora e 0s minutos mostrados consecutivamente.
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¢ Dataehora

XX
pata Q1 01 2024

+ +
Hora (Q0nh Q0 min

27

7.3.4Calibragao

O menu calibracdo sé é acessivel através de senha e somente por pessoal autorizado da MARLEX. Para voltar
para o menu principal de configurac@es, pressione o botdo 27 “voltar”.

< Protegido

DIGITE A SENHA DE ACESSO

3

6
9
7 N ©,

7.3.5Historico

O histdrico exibe os eventos, incluindo a data e hora de cada ocorréncia em ordem cronolégica. Sendo acessivel
apenas por meio de senha e somente por pessoal autorizado da MARLEX. Para voltar para o menu principal de
configurag@es, pressione o botéo 27 “voltar”.

Ver 03 Insuflador MarlexVision 25



@rlex MANUAL DO USUARIO
_

< Protegido

DIGITE A SENHA DE ACESSOD

7.4 PRE-SELECAO DO FLUXO DE GAS

O Insuflador MarlexVision possui 3 modos pré-fixados de fluxo. Quando o equipamento é ligado, esta em seu
estado inicial de 1 L/min, ao primeiro toque na tecla fluxo o equipamento mudara sua condi¢do de insuflacdo para
3 L/min, ao segundo toque passara para 45 L/min. Podendo ser reduzido para até 10 L/min usando a tecla fluxo —
(menos). Para retornar aos modos de insuflacdo 3 L/min e 1 L/min basta soltar e pressionar a tecla fluxo menos
novamente.

7.5 DURANTE A OPERACAO

8.
9.
10.

Analise a taxa de preenchimento da cavidade em relacdo a pressdo da cavidade selecionada;

Consumo (volume) de gas /Gas consumido “0000”;

Durante o procedimento vocé pode mudar o fluxo de gas e a pressdo da cavidade sem interromper o
processo de insuflacéo.

7.6 DESLIGAR O APARELHO

11.
12.
13.
14.

15.
16.

8

Pressione o botdo (13) STOP para interromper a insuflacéo;

Ao término da Insuflagdo, quando este ndo for mais utilizado, feche o dispositivo do cilindro

Ao fim do procedimento cirdrgico, descarregue todo o gas CO; do insuflador, antes de desligar o aparelho,
JA DESCONECTADO DO PACIENTE;

Remova as Mangueiras de conex&o do equipamento e envie para desinfeccdo (mangueira de Silicone) e
limpeza Mangueira de Alta Pressao;

Desligue o aparelho no botdo ON/OFF do painel;

Finalmente, desligue o aparelho na chave liga/desliga.

LIMPEZA E DESINFECCAO

Este produto ndo € fornecido pelo fabricante de forma esterilizada. Ao utiliza-lo pela primeira vez, realize a
desinfec¢do ou esterilizagio CONFORME A PARTE UTILIZADA e apropriada para a aplicagdo.

Parte Limpeza Esterilizagéo

Gabinete / Insuflador Higienizacao da superficie Proibido esterilizar

Ver 03
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Mangueira de alta pressao Higienizagdo da superficie Proibido esterilizar
. . . . x Deve ser esterilizado antes de cada
Mangueira do paciente Limpeza e desinfeccéo Uso

Ja é entregue estéril pelo processo de
ETO. Uso UOnico, proibido
reprocessar.

Ja é entregue limpo. Uso Unico,

Filtro esterilizante -
proibido reprocessar.

8.1 LIMPEZA E DESINFECGCAO DO GABINETE E PARTES QUE NAO ENTRAM EM CONTATO COM
PACIENTE

Limpe o gabinete com um pano macio e seco na frequéncia necessaria para que se evite o acimulo de poeira.

A desinfeccdo de toda a parte externa do gabinete, bem como do cabo de forca e forga e mangueira de alta pressdo
podem ser feitas usando um pano macio umedecido em alcool etilico a 70%. O gabinete do insuflador, o cabo de
forga, a mangueira de alta pressdo e o adaptador de cilindro ndo podem ser submersos em solugéo e/ou lavados
em agua corrente tampouco colocados em autoclave.

8.2 LIMPEZA E DESINFECCAO DA MANGUEIRA DO PACIENTE

Desmembrar a mangueira;

Lave cuidadosamente os componentes com agua corrente;

Limpe e enxague os componentes com agua desmineralizada;

A mangueira s pode ser desinfectada apds uma limpeza meticulosa;

Mergulhe os componentes do jogo de tubos num agente desinfectante. O tempo da desinfeccdo e a
concentracdo do desinfectante utilizado é regulada pelo fabricante do agente desinfectante;

Mergulhe os componentes em solucéo desinfectante;

Retire 0os componentes imersos em solu¢ao;

Enxague o desinfectante residual com agua estéril;

Seque todos 0s componentes com um pano esterilizado, envolvendo-os depois em panos esterilizados.

a s wdE

© © N

8.3 ESTERILIZACAO DAS PARTES EM AUTOCLAVE

Cologue as partes a serem esterilizadas, (luer lock e mangueira de silicone) separadas, em envelopes de papel grau
cirdrgico. As temperaturas recomendaveis para esterilizagdo a vapor sdo de 134°C por 7 minutos ou 121°C por 20
minutos, use somente 4gua destilada ou bidestilada, preferencialmente desmineralizada, na operacéo da autoclave,
agua de méa qualidade pode danificar os materiais.

O limite maximo recomendado pela Marlex para os ciclos de esterilizacdo da mangueira ¢é de 50 ciclos/aplicacdes.

9 SERVICO E MANUTENCAO
9.1  MANUTENCAO (PERIODICA; PREVENTIVA; CORRETIVA)

O equipamento sofrerd desgaste natural decorrente do seu uso continuo, portanto, deve ser submetido a uma
inspecdo técnica por parte de um especialista da MARLEX, ANUALMENTE, para ajustes e regulagens.
Lembrando que a MARLEX oferece uma garantia aos seus equipamentos, com exce¢do de equipamentos que
apresente avarias ocasionadas por mau uso. Equipamentos que ndo passarem por manutencdo preventiva anual,
teré a extincdo automatica da garantia. Caso suspeite de qualquer anomalia com o equipamento, submeta-o0 a uma
inspec¢do técnica imediatamente, que devera ser realizada pela assisténcia técnica autorizada da MARLEX.
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9.1.1 Troca de fusivel

As pecas sob tensdo do equipamento podem causar ferimentos mortais devido ao choque elétrico:
e N4o abrir o0 gabinete;
e  Assegurar que a conexao a rede elétrica esteja isolada;
e Designar somente técnicos da MARLEX para trabalho de assisténcia técnica.

Antes de trocar o fusivel certifique-se de:
e O equipamento estar deligado;
e O cabo de alimentacdo esta desconectado do dispositivo.

1. Remover as insercOes de parafusos no porta-fusiveis de rede;

2. Retirar o fusivel com defeito;

3. Inserir o novo fusivel. Usar exclusivamente fusiveis com os valores indicadores; consultar o capitulo
“especificagdes”;

4. Volte a colocar as insercOes de parafusos na porta fusivel de rede;

Estabelecer a conexao a rede;

6. Ligar o dispositivo e executar um teste de funcionamento.

o

9.1.2 Pegas de reposicéo

Recomendamos ao Usuario: Para evitar riscos de acidentes graves ou danos ao equipamento so utilize pecas e
acessorios originais e que tenham sido fornecidas pela MARLEX ou por fornecedor autorizado por ela.

9.1.3 Inspecdo Anual (Calibracéo) Inspecdo Anual Feita Pelo Servigo Técnico

Uma vez por ano, 0 equipamento deve ser inspecionado por um técnico do servico autorizado ou, caso contrario,
a MARLEX ndo assume a responsabilidade pela seguranca operacional do equipamento. Os servi¢os internos,
modificacOes, reparos, calibracdes, troca de componentes, s6 podem ser realizadas pela MARLEX ou pelos
especialistas certificados por ela. Uma etiqueta na parte de tras do equipamento indica a préxima data de inspec&o.

A MARLEX se exime da responsabilidade pela seguranca operacional do equipamento se ele for aberto, reparado,
e/ou modificado por outro que ndo seja a prépria ou o pessoal autorizado por ela.

10 SOLUCAO DE PROBLEMAS

ADVERTENCIA
Se qualquer irregularidade for observada ou suspeita, deve-se suspender a utilizagdo do

INSUFLADOR MARLEXVISION. Consulte a MARLEX. Caso contrario, podem ocorrer
danos ao operador e/ou ao paciente.

Evite 0 uso do INSUFLADOR MARLEXVISION e aborde o problema como mostrado na tabela a seguir no
caso alguma das anomalias ser notada. Entre em contato com a MARLEX se o problema nédo for abordado nesta
secao.

Descricéo da
irregularidade / erro
O sistema ndo pode ser | O cabo de alimentagdo do insuflador | Conecte o cabo de alimentagdo no
LIGADO ou nédo ha luzes | ndo esta conectado. insuflador.
indicadoras no  painel | O cabo de alimentagdo estd com
dianteiro defeito.

Andlise da causa Solucao

Substitua o cabo de alimentacéo.
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Descricéo da
irregularidade / erro

Analise da causa

Solucao

O painel de distribuicdo de energia
da sala de operacdo € DESLIGADO.

LIGUE o painel de distribuicdo de
energia.

O cabo de alimentagdo da fonte de
alimentacéo, tal como a estacdo de
trabalho, ndo estéa conectado.

Conecte o cabo de alimentagdo da fonte
de alimentacdo, por exemplo, a estacdo de
trabalho.

O fio no cabo de alimentagdo da
fonte de alimentacdo, tal como a
estacdo  de  trabalho, esta
desconectado.

Substitua o cabo de alimentacgdo da fonte
de alimentacdo, como a estacdo de
trabalho, por um novo.

O interruptor de energia da fonte de
alimentacdo esta DESLIGADO.

LIGUE o interruptor de energia da fonte
de alimentac&o.

O fusivel esta queimado.

Contate a Marlex ou substitua o fusivel.

Néo é possivel realizar a
insuflacdo

O botdo “START/STOP” ndo esta
pressionado.

Pressione o botdo “START/STOP” nio
esta pressionado.

A valvula no cilindro de gas esta
fechada.

Abra a valvula no cilindro de gas.

A mangueira do cilindro ou a
mangueira para a tubulacdo de gases
medicinais ndo esta conectada.

Conecte corretamente a mangueira do
cilindro ou a mangueira para a tubulacéo
de gases medicinais.

O cilindro de gas ndo esta na posi¢do
vertical. (O CO; liquido entrou no
instrumento e congelou o canal).

Coloque o cilindro de géas na posicdo
vertical. Ligue a alimentacdo e aguarde5
minutos ou mais antes de operar.

O volume de gés remanescente no
cilindro de gas € insuficiente.

Substitua o cilindro de gés.

A mangueira de Insuflagdo ndo esta
conectada.

Conecte a mangueira de Insuflacéo.

A mangueira de Insuflacdo estd
partido.

Substitua por um novo tubo de insuflacgéo.

A mangueira de Insuflacdo estd
perfurada.

Substitua por um novo tubo de insuflacéo.

A vélvula reguladora da agulha de
Veress ou do trocarte esta fechada.

Abra valvula reguladora da agulha de
Veress ou do trocarte.

A agulha de Veress ou o trocarte ndo
estdo devidamente inseridos.

Retire e insira a agulha de Veress ou o
trocarte.

A agulha de Veress ou o trocarte
estdo com defeito.

Substitua a agulha de Veress ou o
trocarte.

Insuflacdo em cavidade estreita.

Retire e insira corretamente a agulha de
Veress ou o trocarte.

O filtro esta obstruido.

Substitua o filtro.

N&o é possivel aquecer o
gas

Ocorreu uma mudanga repentina na
temperatura ambiente.  (Quando
trazido para a sala de cirurgia a partir
de um local de armazenamento a
frio, etc.).

Quando a temperatura se estabiliza, o
desempenho de aquecimento préximo a
temperatura alvo pode ser obtido.
Verifigue novamente mais tarde. 1sso
pode ser prevenido se forem evitadas
mudancas bruscas de temperatura
ambiente  devido & retirada do
equipamento do local de armazenamento.

A resisténcia esta com defeito.

Entre em contato com a MARLEX.

A vélvula reguladora da agulha de
Veress ou do trocarte esta fechada.

Abra vélvula reguladora da agulha de
Veress ou do trocarte.
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Descrigao da
irregularidade / erro

Analise da causa

Solucao

O alerta de erro da
obstrucdo do tubo soa
continuamente

A agulha de Veress ou o trocarte ndo
estdo devidamente inseridos.

Retire e insira a agulha de Veress ou o
trocarte.

A agulha de Veress ou o trocarte
estdo com defeito.

Substitua a agulha de Veress ou o
trocarte.

A mangueira de Insuflacdo esta
partido.

Conserte a area partida da mangueira de
insuflacéo.

Alarme sonoro de pressdo
excessiva

O sensor do  equipamento
identificou pressdo excessiva.

Remova a causa do aumento da pressao.

Entre em contato com a MARLEX.

A presséo real alcangou 30 mmHg.

Reduzir a pressdo nominal e determinar a
causa para a ultrapassagem da pressdo
nominal, se necessario.

Alarme da

temperatura

sonoro

A temperatura do gas atingiu valor
acima de 41°C.

Desligue o aparelho e ligue-o novamente.
Caso continue o alarme, entre em contato
com a MARLEX.

Alarme sonoro da falta de
gas

O sensor do  equipamento
identificou que ndo estd sendo
fornecido gas.

Verifique as conexdes com o cilindro ou
parede.

Verifique o nivel de gas do cilindro.

Troque o cilindro.

Alerta de manutencgdo
periddica ao inicializar o
equipamento

Ha, pelo menos, um ano e um dia em
que a Ultima manutencdo anual foi
realizada.

Enviar o equipamento para a manutencéo
anual.

Aguardar alguns segundos e operar o
equipamento.

Alerta de alta pressdo na
rede de alimentacéo

Ao iniciar o equipamento, ndo foi
mudado o modo de operagdo de
parede para cilindro. Estando o
equipamento ligado ao cilindro, mas
com o modo de operacdo
configurado no equipamento como
‘parede’.

Apertar 0 botdo ‘Sim’ para alternar o
modo de alimentac&o.

11 MENSAGEM DE ERRO

O INSUFLADOR MARLEXVISION conta com um moderno e confidvel sistema de seguranga interna que

blogueia o seu funcionamento havendo qualquer pardmetro fora de suas calibra¢@es originais de fabrica, exibindo
telas de falhas que informam sobre a falha ocorrida.

FALHA

FALHA 02

0 equipamento detectou uma 0 equipamento detectou excesso

falha nas valvulas de controle. de pressdo na cavidade abdominal.
Desligue e ligue o aparelho novamente, Desligue e ligue o aparelho novamente,
caso a falha persista, entre em contato caso a falha persista, entre em contato

com a assisténcia técnica. com a assisténcia técnica.
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FALHA

0 equipamento detectou
falha no controle de fluxo.

Desligue e ligue o aparelho novamente,
caso a falha persista, entre em contato
com a assisténcia técnica.

FALHA

0 equipamento detectou falha
no autozero do sensor de fluxo.

Desconecte a mangueira que liga o
equipamento ao paciente do equipamento.

Desligue e ligue o aparelho novamente,
caso a falha persista, entre em contato

com a assisténcia técnica.

FALHA

Ocorreu uma falha ao salvar
os dados de comunicacéo.

Desligue e ligue o aparelho novamente,
caso a falha persista, entre em contato

com a assisténcia técnica.

12 ESPECIFICACOES

Tipo de protecdo contrachoque elétrico:
Grau de protecao contrachoque elétrico:

Grau de protecao contraexplosoes:

Grau de protecdo contra a entrada de agua:
Modo de funcionamento:

Tensdo nominal
Flutuacdo da tensdo
Frequéncia nominal
Fonte de alimentagdo
Poténcia méaxima

Fusivel

Dimensdes produto
(L X AxCmm)
Peso

Tamanho

Gas utilizado
Pressdo maxima entrada do cilindro

Flutuacdo da frequéncia

FALHA

0 equipamento detectou falha
no autozero do sensor de pressao.

Desconecte a mangueira que ligao
equipamento ao paciente do equipamento.

Desligue e ligue o aparelho novamente,
caso a falha persista, entre em contato

com a assisténcia técnica.

FALHA

Ocorreu uma falha de comunicagéao.

Desconecte a mangueira que liga o
equipamento ao paciente do equipamento.

Desligue e ligue o aparelho novamente,
caso a falha persista, entre em contato

com a assisténcia técnica.

FALHA 10

0 equipamento detectou que a vélvula
de controle encontra-se travada.

Desligue e ligue o aparelho novamente,
caso a falha persista, entre em contato

com a assisténcia técnica.

Equipamento de Classe |
Peca aplicada de tipo BF

Utilizacdo proibida em ambientes ricos em oxigénio ou

em atmosferas de gas inflamavel.
IPX0
Funcionamento continuo

100 - 240V

Dentro de £10%

50/60 Hz

Dentro de +1 Hz

250 VA

2x T 2A - 250V - 220V~
2x T 3A - 250V - 110V~

345 x 141,5x 391,6

6,69 kg
CO; medicinal
80 bar / 1160 psi
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Pressdo méaxima saida 55 mmHg
Intervalo de pressdo ajustavel 1-30 mmHg
Fluxo maximo de saida INS30A000000 30 L/min
INS45A000000 45 L/min
Temperatura maxima exibida no painel 36°C (com variacdo de + 4°C)
Fluxo de gas + 15%
Presséo +10%
Exatiddo da mensuracéo Volum_e + 20%
Fornecimento de gas +20%
Temperatura * 30% (do indicado no painel)
Cronbmetro +2%

12.1 DESEMPENHO ESSENCIAL

Uma vez que a perda ou degradacgdo de desempenho nao resulta em risco inaceitavel declaramos que o insuflador
ndo possui desempenho essencial.

12.2 CONDICOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E OPERACAO

Parametro Armazenagem Transporte Operacéo
Temperatura 10 a55°C 10 a55°C 10a 30°C
. . 0a95% UR 0a95% UR 10 a 80% UR
Umidade relativa do ar x x x
(sem condensacao) (sem condensacao) (sem condensacao)
Altitude de operacéo - - Om-3658m

12.3 VALIDADE E VIDA UTIL

O Insuflador MarlexVision possui uma validade indeterminada. A vida Util do equipamento é estimada em torno
de 10 anos, podendo ser estendida com a realizacdo de manutencdes preventivas e cuidados adequados. A Marlex
recomenda a manutencdo preventiva e calibracéo anual deste equipamento. Caso o usuario utilize o equipamento
apos os prazos de vencimento da calibragdo e manutencédo, o desempenho do equipamento pode ser comprometido.

12.4 DESCARTE

O dispositivo ndo deve ser descartado em lixo comum. Este produto é classificado como equipamento elétrico ou
eletronico.

Pensando nas geracdes futuras, desenvolvemos a embalagem do nosso produto com materiais reciclaveis (caixa
de papel), livres de BPA. Recomendamos que providenciem a destinacdo mais apropriada dos residuos.

Temos a responsabilidade de proteger as condicBes de vida de toda a variedade de vidas e da proxima geragao.
Desfrutamos de todos os recursos e materiais fornecidos por este mundo. N6s, incluindo todos os individuos, todos
0s produtos, servicos e atividades relacionados desta empresa, tentamos 0 nosso melhor para proteger 0 ambiente
natural como nossa missdo empresarial.

125 ACESSORIOS E PECAS SOBRESSALENTES

Para evitar riscos de acidentes graves ou danos ao equipamento utilize somente pecas e PARTES originais e que
tenham sido fornecidas pela MARLEX ou fornecedor por ela indicada.
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Cadigo Descricéo
10062030MP CABO DE ENERGIA 3M
FUDISP2A FUSIVEL DO DISPOSITIVO T 2A - 250V - 220V
0235003HXP FUSIVEL DO DISPOSITIVO T 3A - 250V - 220V
ITSS181203 MANGUERIA PACIENTE COM LUER LOCK
INSMAP010000 MANGUEIRA DE ALTA PRESSAO
INSMAP020000 ADAPTADOR DE CILINDRO CO,
EGAS-005 FILTRO COALESCENTE
FC02030000 FILTRO ESTERILIZANTE DE USO UNICO
KITORING KIT 10 UN O’RING P/ CONECTOR DE 3,68 E 1 UN. ANEL DE VEDACAO

INTERNA DO ADAPTADOR DE POLIACETAL

MNGRGAS3M MANGUEIRA PARA CENTRAL DE GAS 3M
MNGRGAS5M MANGUEIRA PARA CENTRAL DE GAS 5M
MNGRGAS7M MANGUEIRA PARA CENTRALDE GAS 7M
MNGRGAS10M MANGUEIRA PARA CENTRAL DE GAS 10M

12.6 COMPATIBILIDADE DA MANGUEIRA PACIENTE

A Marlex recomenda a utilizacdo dos trocartes PortMarlex (Registro a Parte) e agulha de VeressMarlex (Registro
a parte) como itens compativeis a mangueira do paciente.

13 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - EMISSOES ELETROMAGNETICAS.

O equipamento INSUFLADOR MARLEXVISION é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado g
seguir. O comprador ou operador do Equipamento, deve se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de emissdo Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagdo
O equipamento INSUFLADOR MARLEXVISION utiliza
Emisséo de RF Gruo 1 energia de RF apenas para suas fungdes internas. No entanto suas
CISPR 11 P emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissbes RF
CISPR 11, conduzida Classe A
o /As caracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-no
Emissoes RF Classe A adequado para a utilizagdo em areas industriais e hospitais (CISPR)
CISPR 11, irradiada 11, classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o
qual CISPR 11, classe B é normalmente necessario), este
Emissio de harménicos eqmparnenfo pode naq oferec?r p.rotegao ad’eguada para servigos de
IEC 61000-3-2 Classe A comunicacdo por radiofrequéncia. O usuério pode ter de tomar|
medidas de mitigacao, tais como mudar o equipamento de posic&o|
- ou de lugar.
Flutuacdo de tensdo / Emissdo de
flicker
! Conforme
IEC 61000-3-3

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA.
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O equipamento INSUFLADOR MARLEXVISION ¢ destinado a serutilizado no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O comprador ou operador do Equipamento deve se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Imunidade

Nivel de ensaio dalEC

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —orientacdo

60601
O piso deveria ser de madeira, concreto
- + 8 kV contato + 8 kV contato A L
Descarga eletrostéatica(ESD) ou cerdmico. Se 0 piso écoberto com
IEC 61000-4-2 + 15KV ar + 15KV ar material sintético, a umidade relativa

do ar deveria serpelo menos 30 %.

Grandezas  perturbadoras
transientes elétrica, rapidos
Rajadas

+ 2 kV linha dealimentacdo
de rede

+ 1 kV linha de entradae

+ 2 kV linha dealimentagdo
de rede

+ 1 kV linha de entradae

A qualidade da rede elétrica deveria ser
de um tipico ambiente hospitalar.

saida de sinal saida de sinal

IEC 61000-4-4 . -~

C 61000 Repeticdo 100 kHz Repeticdo 100 kHz
Surto  de  corrente . . . .

+ +
Sobretens@es *1kVlinha a linha + 1 kV modo diferencial A qualidade da rede elétrica deveria ser|
. . de um tipico ambiente hospitalar.

IEC 61000-4-5 + 2 kV linha para terra + 2 kV linha para terra

Quedas de tensao,
interrupcdes curtas e
\variacOes de tensdo na
alimentacdo elétrica.

IEC 61000-4-11

Queda de tensdo:

Queda para 0% para %2
cicloa 0°, 45°, 90°, 135°,
225°,270° e 315° de
angulos de fases

Queda para 0% durante 1
ciclo de 0° de angulo de
fase.

Queda para 70% durante
25/30 ciclos a 0° de angulo
de fase.

0% durante 250/300 ciclos
a 0° de &ngulo de fase

Queda de tensdo:

Queda para 0% para ¥ ciclo
a 0°, 45° 90°, 135°, 225°,
270° e 315° de angulos de

fases

Queda para 0% durante 1
ciclo de 0° de angulo de fase.

Queda para 70% durante
25/30 ciclos a 0° de angulo
de fase.

0% durante 250/300 ciclos a
0° de &ngulo de fase

A qualidade de alimentagdo da rede
elétrica deveria ser tipica de um
ambiente hospitalar. Se o usuario do

equipamento INSUFLADOR
MARLEXVISION precisar  de
funcionamento  continuo  durante

interrupces da alimentacdo da rede
elétrica, é recomendavel que o
equipamento INSUFLADOR|
MARLEXVISION seja alimentado
por umafonte continua ou uma bateria.

Campos magnéticos dag
frequéncias de rede (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

50/60 Hz

30 A/m

50/60 Hz

Os campos magnéticos das frequéncias
de rede deveriam ser niveis
caracteristicos de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

Nota: Ut € a tensdo de rede C.A antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O equipamento INSUFLADOR MARLEXVISION é destinado a serutilizado no ambiente eletromagnético especificado a
sequir. O comprador ou operador do equipamento, deve se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacao
imunidade IEC 60601 Conformidade g B ¢
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Equipamentos portateis e mdveis de comunicacdo por RF ndo
deveriam  ser usados proximos ao  Equipamento

3Vrms 3Vrms INSUFLADOR MARLEXVISION incluindo cabos, do que 4
150 kHz a 80MHz | 150 kHz a 80MHz |distancia de separacdo recomendada calculada a partir da
RF Conduzida 80% AM 1 KHz equacdo aplicavel para a frequéncia do transmissor.
(modulagiio) Distancia de separagéo recomendada
IEC 61000-4-6 d = 1,17 VP 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms em ISM 6 Vrms em ISM
0,15 MHz e 80 MHz| 0,15 MHz ¢ 80 MHz [d =1,.17. VP 80 MHz a 800 MHz

d =2,30. VP 800 MHz a 2,7 GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é 4

distanciade separacdo recomendada em metros (m).
3V/m
. O campo gerado por transmissores de RF fixos, como
RF Irradiado 80 MHz a 2,7 GHz 3Vim determinado por um estudo do campo eletromagnético no local,
deveria ser menor que o nivel de conformidade em cada faixa

IEC 61000-4-3 | g00p aM 1 kH, | B0MHZza27GHz defrequéncia.

(modulacéo)
Interferéncia pode ocorrer nos arredores de equipamentos com

()

0 seguinte simbolo

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: estas orientages podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada por absorcéo|
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagdes de radio-base para telefones (celular/sem fio)
e radios moveis terrestres, radios amadores, estagdes de radiodifusdo AM, FM e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do campo
eletromagnético no localdeveria ser considerado. Se a intensidade do campo medido no local no qual o equipamento é usado
exceder o nivel de conformidade acima, 0 mesmo deveria ser observado para verificar se esta operando normalmente. Se
desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagcdo ou realocacdo do
Equipamento INSUFLADOR MARLEXVISION;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 3 V/m.

DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO POR RF
PORTATEIS E MOVEIS E O EQUIPAMENTO INSUFLADOR MARLEXVISION

O Equipamento INSUFLADOR MARLEXVISION é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distdrbios
de irradiados de RF sdo controlados. O comprador ou o operador do produto pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de comunicacdo por RF portateis e moveis
(transmissores) e a incubadora como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de
comunicacao.

L. . i Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
Maéxima poténcia de saida
declarada do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
(W)
d=12P d=12P d=23P
0,01 12 cm 12 cm 23cm
0,1 37cm 37cm 73 cm
1 12m 12m 2,3m
10 3,7m 3,7m 7,3m
100 12m 12m 23m
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Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de separacéo recomendada (d em
metros) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor; onde P é a poténcia méaxima de saida
declarada do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: essas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagfes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

14 ASSISTENCIA TECNICA E RECLAMACAO
ADVERTENCIA
Néo tente reparar 0 equipamento por conta propria. Entre em contato com a MARLEX para
providenciar o envio do produto para manutencéo.

Para garantir um funcionamento confiavel do produto, realize, uma manuten¢do uma vez por ano com a MARLEX.
Para realizar este servico, entre em contato com a MARLEX ou com representante MARLEX da sua regido.

Para solicitacdo de assisténcia técnica, entre em contato com nosso servico de atendimento ao cliente:

Telefone: +55 (49) 3198-1400
E-mail: sac@marlex.com.br

Embale cuidadosamente todos os componentes na embalagem original. Se a embalagem original ndo estiver
disponivel, deve ser adquirida uma embalagem adequada. O equipamento deve ser enviado para 0 seguinte
endereco:

Rua 07 de Setembro, 132 - Bairro Industrial, CEP 89.890-000, Cunha Pora — SC, Brasil.

15 CERTIFICADO DE GARANTIA MARLEX

Todos os produtos eletromédicos fabricados pela MARLEX S8o Garantidos contra defeitos de fabricacdo. Esta
GARANTIA tem o prazo de 01(UM) ANO A PARTIR DA DATA DA EMISSAO DA NOTA FISCAL DO
PRODUTO.

Durante o periodo de garantia, a MARLEX se compromete a reparar ou substituir, a seu critério, sem custo
adicional, qualquer componente do equipamento que apresente defeito de fabricacdo ou material.

Os produtos serdo reparados ou substituidos desde que comprovadamente tenham apresentado defeito durante o
prazo de validade da Garantia da Empresa MARLEX. Os produtos deverdo ser remetidos ao departamento de
Assisténcia Técnica da MARLEX por conta e Risco do comprador, anexando uma descricdo do defeito
apresentado.

Esta garantia ndo cobre:

e Danos causados por uso inadequado, abuso, acidentes, quedas, conexdes erradas, interligacdo ndo
autorizada, alteracdo ou modificagdo do equipamento;

e Danos resultantes de servicos de manutencdo ou reparo realizados por terceiros ndo autorizados pela
MARLEX;

e Desgaste normal devido ao uso regular do equipamento;

e Danos causados por desastres naturais (inundagdes, incéndios, terremotos, etc.).
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Para reparac@es abrangidas pela garantia, a Marlex assume tanto as despesas de envio do aparelho avariado como
as despesas de envio de volta (retorno do aparelho). Apos a expiragdo do prazo da garantia ou para reparagdes nao
abrangidas pela garantia, o cliente assume as despesas de envio dos aparelhos avariados.

A garantia cessa se, apds a verificacdo da equipe de assisténcia técnica da MARLEX, se verificar uma falha
provocada por utilizagdo inadequada ou outras circunstancias mencionadas anteriormente. Nesse caso, € enviado
um orcamento ao cliente antes de ser efetuada a manutencéo ou reparacdo do aparelho.

Para reivindicar a garantia, o comprador deve:

e Contatar o servico de atendimento ao cliente da MARLEX através do ndmero de telefone: +55 (49) 3198-
1400 ou e-mail: sac@marlex.com.br;

e Fornecer uma descri¢do detalhada do problema encontrado;

e Apresentar a nota fiscal de compra;

e Modelo do equipamento;

e Nimero de série.

A garantia é apenas valida para o comprador que efetuou inicialmente a aquisicdo de produtos da Marlex
diretamente dela ou a um representante autorizado da MARLEX.A garantia ndo pode ser transmitida ou cedida
pelo comprador.

16 OBTENGAO DESTE MANUAL DO USUARIO EM FORMATO IMPRESSO

O presente manual do usuario em sua forma impressa pode ser solicitado sem custo adicional, inclusive de envio,
por meio do servico de atendimento ao consumidor da Marlex pelo e-mail: sac@marlex.com.br.

A versdo do Manual do Usuério disponibiliza através do cddigo QRcode gravado na parte traseira do equipamento
e no site da empresa ¢ a versdo atual.

Versao XX
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