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1. INTRODUGAO

Prezado Cliente,
Obrigado por adquirir seu aspirador de secre¢do MAXMED,

Este Manual de Instrugdes contém as recomendagdes necessarias para o uso adequa-
do e seguro do seu produto.

CONHECA A DELLAMED

Criada em 2010, na cidade de Caxias do Sul - RS, a Dellamed é sinbnimo de qualidade
e inovacao. Buscando sempre o bom atendimento, a Dellamed tem como seu princi-
pal lema ter a saude dos clientes em 1° lugar, assim, buscando oferecer os melhores
produtos do mercado para poder atender de forma eficiente todos os consumidores
finais.

Detentor do registro: DELLAMED S.A.

CNPJ 11.666.105/0001-09 |E 0290519179
Responséavel Técnica: Ana Flavia Suda Moreira — CRF/RS 583675

Endereco Matriz: Rua Henrique Rech, 312 - 95012-613 Caxias do Sul -
Endereco Centro de Distribui¢ao: Rod Antonio Heil, 6250 - 88318-112 Itajai —
Fabricante: Foshan HongFeng Co.,Ltd.

Endereco: No.4 Legiang Road, Leping Sanshui, Foshan, Guangdong, China.

Registro Anvisa: 80795959008

[E] QUEREMOS OUVIRVOCE! [~ o
: Atendimento ao Cansumidor:
Fk 0800.604.8008

assistenciatecnica@dellamed.com.br

CONHECENDO O PROD

O Aspirador de Secre¢cdo MAXMED & uma alternativa para profissionais e pessoas co-
muns que necessitam de um produto para auxilio em procedimentos cirdrgicos ou
na rotina em pacientes com dificuldades na remocéao de secregdes, que podem ser
oriundas de doengas, coma ou procedimento pés-operatorio.
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10. CONDICOES DE GARANTIA

1- CONDIGOES E PRAZO DE GARANTIA
a) O produto acima identificado possui garantia legal de 90 (noventa) dias para todos os seus componentes.
Findando este prazo legal, a Dellamed oferece garantia contratual de:
+24 (vinte e quatro) meses - totalizando 2 (dois) anos de garantia;
b) O ntia s& partir da data de emisso da nota fiscal de compra do produto novo.

©) Esta garantia é dada ao produto acima identificado, , contra eventuai de fabricagao, que
afetern a qualidacie ou quantidade e tornern o produto improprio ou inadequado a0 uso regular.
d)Para prazo e requerimento da garantia, o consumidor devera apresentar a nota fiscal de compra do
produto, ou outro documento fiscal equivalente, desde que identifigue o produto e a data da compra, bem como fotografia
efou video da irregularidade apresentada.
) Asubstituicao efou 1eparo de pecase componentes serd priorizad, conforme ATt 18, caput e §°do Cdigo de Defesa do Con-
surmidor, sendo quk to de Assisténcia Técnica da Dellamed.

2- LOCAL ONDE A GARANTIA DEVE SER EXERCIDA
a) Agarantia do produto & aanalise da P
Técnica Autorizada indicada pela fabricante.

b) As despesas com e qualquer outro risco durante o desloca-
mento do produto até a Resisténcia Técnica Autorizada dentro do mesmo perimetro urbano do consumidor, sio
de responsabilidade do usuario.

<) A relagao atualizada das Assisténcias Técnicas credenciadas a Dellamed se encontra disponivel no website ofi-
cial da fabricante: httpsi/iwww.dellamed.com br/assistencia-tecnica

pela Dellamed ou por Assisténcia

bem como

3 - EXCLUSAO DE COBERTURA DA GARANTIA

Situagbes e itens que ndo s cobertos pela garantia:

a) Tentativa ou execugdo de conserto ou reparo pelo consumidor ou por pessoa, por técnico ou por assisténcia
técnica que néo seja credenciada a Dellamed;

b) Alteragdo efou remogao do nimero de série ou da etiqueta de identificagéo do produto ou modificacao das
caracteristicas originais do produto;

) O desgaste natural do produto;

d) Danos de falhas ou no de energia elétrica;

&) Danos decorrentes de erros na instalagéo do produto ou na infraestrutura de instalagéo do produto, caso este-
jam em desacordo com o Manual de Instalagao do produto;

) Ligagdo do produto em rede elétrica/tensao inadequada, ocorréncia de batidas, quedas, exposicao a temper-
atura anormal (muito baixa ou muito alta) efou utilizagao de agentes quimicos corrosivos;

) Danos no produto decorrentes de movimentagdo incorreta e avarias durante o transporte, quando ndo houver rec-
usa do consumidor no ato do recebimento do produto;

h) Servigos de limpeza, conservagao e manutengao preventiva, por serem de responsabilidade do consumidor, nao
estdo cobertos pela garantia. Recomenda-se consultar uma Assisténcia Técnica Autorizada a Dellamed para orien-
tagbes sobre a periodicidade da manutencao preventiva do seu produto;

i) Danos decorrentes de falta de manutengao preventiva ou corretiva;

j) Uso indevido do produto em desacordo com as orientagdes do Manual de Instrugdes;

k) Quando os defeitos ou desgastes anormais nao decorram especifica

1) Equipamento ou parte dele modificado ou danificado pelo uso inadequado;

m) Exposicao do produto a condicdes anormais de ambiente tais como: temperatura excessiva, excesso de umidade
sem a devida manuteng&o apos o Uso, poeira excessiva, gases, sol direto, chuvas e enchentes;

n) Se parte ou a totalidade dos materiais ficarem depositados em local inapropriado e sujeitos a agdo danosa de
intempéries ocasionando danos ao produto de forma que se torne IMPrGprio para o Uso seguro;

o) Quando ocorrer alteragdo da estrutura e caracteristicas de funcionamento;

p) Este termo de garantia anula qualquer outra garantia assumida por terceiros, no estando nenhuma empresa ou
pessoa autorizada a fazer excegGes ou assumir compromissos em nome da Dellamed

n
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Este produto destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O usuario deve garantir que este produto seja usado nestas condigoes:

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601-1-2

Nivel de conformidade

Descarga
eletroestatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8KV contato +2 kV, +4 kV,
+8 KV, +15kV ar

+8KkV contato, +2 kV, +4
KV, +8 KV, 15 kV ar

Eletrostatico
transiente / exploséo
IEC 61000-4-4

+2 KV para fonte de
energia linhas

+1KkV para entrada / saida
linhas

+2 KV para fonte de
energia linhas

+1KkV para entrada / saida
linhas

Surto IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1kV de linha(s)
para linha(s)

+05kV, +1kV,+2kVde
linha(s) para terra

+05kV, +1kV de linha(s)
para linha(s)

+05kV, +1kV, +2kVde
linha(s) para terra

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
voltagem variagdes de
poténcia entrada de
alimentagao linhas
IEC 61000-4-1

0% UT para 0,5 ciclos em
0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°%,

0% UT paralciclo
70% UT 25/30 ciclos
0% UT para 250/300 ciclos

0% UT para 0,5 ciclos em
0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315%

0% UT para1ciclo
70% UT 25/30 ciclos
0% UT para 250/300 ciclos

Frequéncia de energia

150 kHz a 80 MHz

30 A/m; 30 A/m;
(50/60Hz) campo magné-
H
tico IEC 61000-4-8 50Hz ou 60Hz 50Hz ou 60Hz
3Vrms. 3Vrms.

150 kHz a 80 MHz

80% AM em 1 kHz

::\)Ei:cgggngz 6V RMS RMS nas bandas | 6V RMS RMS nas bandas
ISM e amadoras entre 0,15 | ISM e amadoras entre 0,15
MHz e 80 MHz MHz e 80 MHz
10 V/m 10 V/m
RF Irradiado
|EC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM em 1 kHz

NOTA UT é a.c. tensdo de rede antes da aplica¢éo do nivel de teste.

LISTA DE COMPONENTES

Ao desembalar o seu Aspirador de Secre¢do MAXMED, verifique se todos os compo-

nentes que acompanham o produto encontram-se presentes:

J
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Aspirador de secrecao e fluidos

Reservatério

-

>

>

¢
€

Mangueira de sucgao
com filtro integrado

Fusivel extra

_—

P

Mangueira do paciente

Filtro extra
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Sonda redutora

Cabo de alimentacao




4. MONTAGEM

THer @
Conecte a mangueira de
sucgdo com filtro inte-
grado no aparelho.

o'
=W (2]

Conecte a outra ponta da
mangueira de sucgdo com
filtro integrado onde esta
indicado “OUT” na tampa
do reservatério.

Conecte a

mangueira
do paciente onde esta
indicado pelo nome “IN".
ApOs isso, conecte a son-
da redutora na ponta da

mangueira do paciente.

Nota: Quando for inserir a tampa do recipiente, verifique se a mesma estd bem
vedada para impedir a saida de ar. Deste modo, o desempenho do produto néo é
comprometido.

uso

PERAGAO

Nota: O cabo de alimentagéo é fundamental para a operagéo do produto. Verifique
se o formato do plugue de alimentagdo condiz com a fonte de energia.

5.1. Inspegédo de Funcionamento:

Passo 1- Conecte o cabo de fonte de alimentacdo na entrada proxima ao botéo Liga/
Desliga. Ap6s isso, ligue o cabo em uma fonte de energia.

Passo 2 - Com o aparelho desligado, gire o botao de controle de pressdo no senti-
do horario até atingir seu limite. Coloque a mangueira do paciente ja conectada ao
reservatorio contra a propria mao para obstruir a passagem de ar antes de ligar o
equipamento.

Passo 3 - Ligue o equipamento e verifique se ele ndo esta emitindo sons estranhos
ou que nao correspondem ao produto. Apds ligar o aparelho (e com a entrada de ar
obstruida, como indicado no passo 2), vocé ird notar que o medidor de pressao chegara
rapidamente na pressao negativa maxima exercida (0.75Mpa). Em seguida, deve-se
desobstruir a entrada de ar na mangueira do paciente, verificando se o medidor de
pressao ira diminuir, atingindo a pressao negativa minima exercida de 0.2MPa. Vali-
dando o seu funcionamento neste segmento, pode-se conectar a sonda redutora que
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Umidade relativa do ar <80%

Pressdo atmosférica 86 kPa ~106 kPa

8.2 Condigdes de armazenamento

Temperatura do ambiente -40°C ~55°C

Umidade relativa do ar <95%

Pressdo atmosférica 50kPa ~106kPa

Nota: Aconselha-se armazenar o produto em lugares arejados livres de gases cor-
rosivos. Evite impactos no produto enquanto estiver manuseando.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: Nao utilize o seu Aparelho de Secrecéo e Fluidos Dellamed perto de equipa-
mentos cirtrgicos de HF ativo e de salas blindadas de RF de um sistema ME para
ressonancia magnética, onde a intensidade dos disturbios EM é alta.

Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento
deve ser evitado. Se tal uso for necessario, este equipamento e os demais devem ser
observados frequentemente para verificar ser estao operando normalmente.

Aviso: O uso de acessorios transdutores e cabos de energia que destoam do produto
original pode resultar em um aumento das emissoes eletromagnéticas ou diminuicao
da imunidade elétrica do produto, comprometendo a vida Util do equipamento.

Aviso: Equipamentos de comunicagdo de RF portétil (incluindo periféricos como ca-
bos de antena e antenas externas) nao devem ser usados a menos de 30 cm (12pol.) de
qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradagao do desempenho do produto.

Orientagéo e Declaragdo do Fabricante - Emissées Eletromagnéticas
Teste de emissdes Conformidade
Emissées de RF CISPR 11 Grupo |
Emissées de RF CISPR 11 Classe B
Emissées harménicas IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuagdes de tensao / emissdes de cintilagao

Conforme
IEC 61000-3-3




Cabo de alimenta-

. Gao desconectado
Voltagem condiz

com o aparelho,

Ajustar para a
voltagem correta
através da chave

seletora Enviar para a as-

sisténcia técnica

porém a luz indi- Fusivel queimado

cativa no botao
liga /desliga nao
acende.

Compressor blo-
queado devido a
correntes elétricas
crescentes ou em
alternancia

para realizar
ainspecao ou
manutencao do
aparelho

Peca para um pro-
fissional verificar o
motor/compressor

Nota: Para qualquer manuseio ou manutengdo nos componentes internos do
equipamento, encaminhe a um profissional através da assisténcia técnica.

TABELA TECNICA

Limite de pressao negativa

20.075Mpa

Alcance de regulagem da pressao
negativa

0.02MPa~limite de pressao negativa

Taxa de bombeamento

215L/min

Ruido

<65dB(A)

Fonte de energia

Bivolt com chave seletora 110/220V

Poténcia de entrada <90VA
Peso 3,5kg
Capacidade do reservatorio 1000ml/pcs

Dimensoes do produto

321x146 x 236 mm

Sistema de trabalho

funcionamento por curtos periodos.

Requisitos de seguranca elétrica

Equipamento tipo BF, classe II.

8.1 Condigdes normais para operacido

Temperatura do Ambiente

5°C~40°C

acompanha o produto ao tubo.
5.2. Regulagem de pressao:

O melhor método para validar a pressdo desejada na regulagem é obstruindo a entra-
da da mangueira do paciente, pois com a entrada bloqueada, a pressdo exercida pelo
aparelho ird mover o marcador no contador analégico, possibilitando definir a pressao
negativa desejada através do botdo de controle de pressao.

Nota: Durante o uso clinico, sempre atente para a média estipulada no contador de
pressdo negativa. Caso esteja alternando de forma incorreta, ajuste novamente a
pressdo com o botdo de regulagem.

5.3. Teste e inspegdo do sistema de anti transbordamento:

O sistema anti transbordamento consiste em um sistema semelhante utilizado no
reservatorio de agua convencional encontrado em casa. Basicamente o sistema con-
siste em uma boia presa na tampa do reservatério, que é ativada quando atingida a
capacidade méaxima de fluidos em 1000ml, bloqueando assim a passagem de ar do
aspirador, fazendo com que ndo exceda a capacidade do reservatorio.

Passo 1 - Retire a tampa do reservatério e limpe a conexao (anel de silicone acoplado
a tampa), lave o suporte (boia) abaixo da tampa até que esteja totalmente limpa e
livre de residuos.

Passo 2 - Acople novamente a tampa do reservatorio e realize os testes necessarios
para validar o sistema de transbordo.

Passo 3 - Apds acoplar a tampa ao reservatoério, encha com &gua até alcancar o limite
maximo demarcado no recipiente.

Passo 4 - Ligue o aparelho e verifique se a mangueira do paciente estd com passagem
de ar. Caso nao esteja, a limpeza foi concluida devido ao acionamento do sistema de
transbordo.

Passo 5 - Caso o equipamento continue a sucg¢do no tubo, realize novamente o pro-
cedimento de limpeza como informado no passo 1, pois ha possibilidade do suporte
abaixo da tampa do reservatério ainda estar congestionado.

5.4. Desligando o aparelho:

Desligue o aparelho normalmente e, apds isso, retire o cabo de alimentagdo conectado
a ele e guarde-o em um lugar visivel

A\ ATENGAO

Certifique-se da voltagem do local onde vocé ird usar o MAXMED e, se

necessario, ajuste a chave abaixo do




6. MANUTENGAO

6.1. Trocando o filtro de ar
- Utilize sempre o filtro original que acompanha o produto.

- Com uma protecao transparente em volta do filtro, pode-se acompanhar seu proces-
so de inutilizacdo validando a alteracao de sua cor, acompanhando a transi¢cao de seu
tom primario esbranquigado para tons mais escuros (poeira).

- E de extrema importancia o acompanhamento de degradacio do filtro, pois se as
trocas necessarias nao forem realizadas, podem comprometer no funcionamento do
equipamento, reduzindo assim a pressdo exercida na sucgao.

6.2. Trocando os fusiveis

Os fusiveis estao localizados na base traseira do aparelho. Desligue o equipamento da
fonte de energia, solte o parafuso com uma chave philips demarcado com a escrita
“fuse” e, apds isso, realize a troca da peca em questao (o produto acompanha uma
unidade extra de fusivel).

6.3. Limpeza apés o uso

- Recomenda-se realizar a succao com a agua limpa em temperatura ambiente para
limpeza da parede interna dos tubos e do reservatorio.

- Apds utilizagao, limpe bem o reservatério utilizando uma esponja macia ou uma
flanela, enxague com agua limpa e esterilize o equipamento, inclusive a tampa e o
sistema anti transbordo.

- Pode-se também utilizar solugdées com pouco grau de salinidade para limpar os
tubos, caso 0 muco ou outras secregdes estejam impregnadas nas paredes internas
da mangueira do paciente. Este método é fortemente recomendado para realizar a
limpeza da sonda redutora, por apresentar um diametro menor.

- E possivel utilizar pastilhas desinfetantes, colocando-as dentro do reservatério, aco-
plando os tubos e selando-o com a tampa, para somente aguardar a evaporagao da
pastilha internamente.

- Limpe o equipamento externamente com uma esponja levemente imida. Mantenha
a parte do compressor seca e livre do contato com a agua. Atente-se para ndo esfregar
as regides impressas como o reservatério devido a marcagao dos niveis em ml.

- Ao armazenar, mantenha o equipamento em local limpo e seco, faca a utilizagdo ou
mesmo ligue o aparelho sempre dentro do prazo minimo de 6 meses.

7. SOLUCAO DE PROBLEMA

Problema

Causa

Possivel Solugido

Observagoes

Limite de pressao

Vazamento de ar
na tampa

Limpe toda a
sujeira que pode
estar na area de

encaixe

Conexao dos

Troque a tampa ou

Troque a sonda,

. o retentor para selar pode estar
negativa < tubos
o produto furada ou
0.075MPa
B quebrada
Gire a valvula de
Vélvula de regula- regulagem de
gem solta ou mal pressao negativa
ajustada com mais forgca que
o normal
Ap6s desligar o
produto, reduza
avélvula no nivel
Limite de pressdo Sistema anti minimo da pressao
negativa transbordo acio- negativa exercida Esvazie o
>0.04Mpa, nado bloqueando nos tubos, apés reservatorio

reduzindo drasti-
camente a pressao
exercida no tubo e
consequentemen-
te menos vasdo no
reservatorio

a passagem de ar

ligue novamente,
e entdo volte a val-
vula na sua pressdo
maxima

Blogueio no tubo
de succao

Limpe ou troque os
tubos do aparelho

Blogueio no filtro
dear

Troque o filtro por
um produzido na
mesma fébrica

Visualize a
entrada de ar
demarcada
natampa do
reservatorio




