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1 Informacgoes Importantes

1.1 Sobre as Instrucoes Operacionais do Equipamento

Esta instrugcao operacional foi desenvolvida para ser utilizada como guia geral de uso do
equipamento, e deve ser estudada cuidadosamente por qualquer operador envolvido
antes de qualquer tentativa de operagao do produto.

A numeracéo e a indicagao do capitulo correspondente estdo respectivamente indicadas
nos rodapés e cabecalhos das paginas Uteis.

O conteldo desta pode ser alterado sem prévio aviso e sem qualquer implicagao legal
para a NKL Produtos Eletronicos Ltda.

1.2 Simbologia Utilizada

Quando impresso na instrucdo operacional indica informagéo importante.
Quando afixado no equipamento, indica que documentos que o
acompanham devem ser consultados;

I PXO Equipamento ndo protegido quanto a penetragao de agua;

-] Equipamento médico com parte aplicada do Tipo BF

NAO ADEQUADO A APLICAGAO CARDIACA DIRETA

Ao final de sua vida atil o equipamento deve ser descartado e
processado separadamente do lixo comum;

“ Nome e endereco do fabricante;

1.3  Enderecos

Fabricante: Vendas/Administragao/Assisténcia Técnica:
NKL Produtos Eletronicos Ltda. Tel.: + 55 47 3351-5805

Rua Azambuija, 497 www.nkl.com.br

88354-100 — Azambuja nkl@nkl.com.br

Brusque — SC - Brasil
CNPJ 04.920.239/0001-30
Responsavel Técnico: Fabio César Knihs CREA SC S1064916-7/D
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Capitulo 2 — Descrigdo Geral do Equipamento

2 Descricao Geral do Equipamento
21 Aplicagao

O EL30 é um equipamento eletronico que incorpora duas fungdes para uso na técnica
chamada de Eletro-acupuntura.

Quando operando na fungdo Estimulador ele gera estimulos elétricos pulsados de baixa
intensidade para sensibilizar os pontos transcutaneos de acupuntura para alivio da dor.
Os estimulos gerados sdo similares aos dos equipamentos convencionais do tipo TENS
(estimulador de nervo transcutaneo), porém com intensidade menor de pulso.

A fungdo Localizador permite o uso do equipamento para a exploragéo e detecgéo de

pontos no corpo humano onde a terapia de eletro-estimulacéo é assimilada de melhor
forma.

2.2 Alertas e Contra Indicacoes

O EL30 é destinado exclusivamente a aplicagdes nao invasivas e deve
ser operado somente sob supervisdo de pessoal treinado e qualificado,
sempre sob supervisdo de autoridade médica competente. Nenhum de
seus limites definidos devera ser excedido durante uso, transporte,
manuteng¢éo e estocagem.

O uso do EL30 ndo é recomendado nas seguintes situagdes (salvo
perante opinidao médica especializada anterior):
. Em pacientes portadores de marca-passo ou outros implantes
eletrénicos;
e  Sob aregiao precordial e do seio carotideo;
e  Em gestantes sob a regido abdominal;
e Sob regides com alteragbes trombéticas ou embolicas dos
vasos sanguineos.

Descontinue imediatamente 0 uso caso o paciente apresente qualquer
reacao adversa nao esperada
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Capitulo 2 — Descrigdo Geral do Equipamento

2.3 Componentes e Visao Geral

O corpo do EL30 é fabricado em material plastico de facil limpeza e higienizagao.

Na face frontal do gabinete do equipamento estao instalados os potenciémetros de ajuste
de intensidade e sensibilidade (respectivamente das fungbes de Estimulador e
Localizador) e indicadores luminosos.

Uma saida para conexdo da ponteira de trabalho esté instalada no topo da aplicagéo.

A ponteira de trabalho
utilizada no EL30, que nao
seja a original especificada

pela NKL, pode resultar em
funcionamento incorreto do
equipamento, acréscimo de

emissdes eletromagnéticas
ou decréscimo da imunidade
do equipamento a este tipo
de perturbacéo.
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Capitulo 4 — Utilizando o EL30

3 Caracteristicas Técnicas do Equipamento

3.1 Dimensoes

Altura maxima do equipamento =50 mm
Largura maxima do equipamento =76 mm
Profundidade do equipamento =137 mm

Peso do equipamento (sem a bateria) = 1509

3.2 Condicoes Ambientais de Operacao

Temperatura 10°C a 40°C
Umidade Relativa 30% a 70%

Nenhum sistema de protecédo adicional quanto a penetragdo de corpos sélidos ou liquidos
esta presente no invélucro do equipamento, sendo ele entdo classificado como IPX0. Em
hip6tese alguma deve ser utilizado em ambientes suscetiveis a presenga de agua.

3.3 Alimentacao Elétrica

O EL30 é um equipamento energizado exclusivamente por fonte interna, que pode ser
operado com qualquer bateria de 9V, incluindo as recarregaveis.

Sua autonomia de uso é diretamente dependente do ajuste de frequéncia, intensidade do
estimulo aplicado e de fatores adicionais tais como a procedéncia da bateria utilizada e a
temperatura ambiente. Estima-se, entretanto, que a maioria dos usudrios pode alcangar
uma autonomia de uso préxima a 100 horas.

vpico of GHOGH ) . o
carga =500 Q Quando o nivel de carga da bateria instalada atingir o limite de
seguranga de funcionamento do equipamento, o EL30 alertara
BAT o operador por intermédio de um indicador localizado no
painel. A bateria deve entdo ser imediatamente substituida.
Sensib

|
O compartimento de pilhas estd indicado conforme

descrito na ilustragéo ao lado, e é acessado pelo fundo Compartimento da Bateria - 1X 9V
do equipamento Diaslize & tampa no sentids da sels pars acessar

3.31 Instalacao ou Substituicao da Bateria:

Proceda da seguinte forma:
. Desconecte a ponteira de trabalho;

e Vire o0 equipamento de forma a acessar o
compartimento da bateria;

e Apoie-o entre o dedo indicador e o polegar conforme
ilustrado na figura e exerga pressdo no sentido da
seta liberando a trava da tampa e fazendo-a deslizar;

e Remova a tampa, acessando desta maneira a bateria
ou suas conexoes.
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. Caso esteja realizando uma substituigdo, remova a bateria
conforme sugerido pela ilustragdo ao lado, arrastando-a
para o lado das conexdes de forma a elevar levemente a
extremidade oposta.

Capitulo 4 — Utilizando o EL30

A bateria que estd sendo

substituida, ou cabo onde estao as_l"a
dispostas as conexdes deve ser
deslocado para fora do Hoe 7

s i

compartimento.

Facga a conexao encaixando ambos
os terminais simultaneamente. O
conector ndo permite a inversao de
polaridade, impossibilitando uma
conexao erronea.

Antes de utilizar uma bateria, inspecione-a com atengao para verificar a
presenca de vazamentos, descoloracdo, deformacéo ou qualquer outra
anormalidade. Nao utilize baterias com indicios de violagdéo em seu
corpo; isto pode favorecer o surgimento de vazamentos.

Introduza cuidadosamente a bateria, tal como descrito neste manual.
Nunca insista em uma inversdo de polaridade e ndo insira qualquer
material no compartimento que nao a prépria bateria.

A bateria deve ser removida do equipamento em situagées de longo
periodo de inatividade.

As baterias descartadas devem ser recicladas. Procure informagbes com
0 servico de coleta de lixo de sua cidade para saber como proceder

3.4 Morfologia do Pulso Elétrico

O tipo de pulso gerado no EL30 é assimétrico balanceado desacoplado por transformador
de pulso. O formato do pulso em circuito aberto é retangular/exponencial invertido
conforme a figura a seguir

3 A
E e L Pico i
i —
Ve f Ie‘n;!:m
T
NKL — Mn_EL_30 Versao 3.1Pagina 9

08/2011




Capitulo 4 — Utilizando o EL30

O tempo indicado por T na figura é o intervalo de aplicagdo do estimulo unitario. Chama-
se este intervalo de ciclo de estimulagdo. Comumente, costuma-se representar este tipo
de intervalo em uma unidade de freqliéncia, que nada mais é do que a quantidade de
repeticdes de um mesmo ciclo durante 1 segundo.

Logo, a freqiiéncia (unidade Sl= Hertz= Hz) de um sinal aplicado é igual ao resultado da
divisdo de 1 (um) pelo tempo T.

1
(Equagéo 1) HZ = —
f(Hz) T

Na mesma figura, o tempo indicado por LP representa o intervalo dentro do ciclo de
estimulagdo onde efetivamente existe aplicagdo de corrente elétrica aos eletrodos. E
comum utilizarmos o tempo LP para a obtengao do ciclo de trabalho (duty cycle), que é
uma grandeza que se mostra de maior utilidade.
O “duty cycle” (d) é obtido através da diviséo direta de LP por T.

(Equagéo 2) 5 = E

T

A tabela a seguir apresenta os valores das larguras de pulso e “Duty Cycle” equivalentes
para cada uma das frequéncias administraveis pelo EL30

Freqiiéncia (f)  Periodo (T) Largura de Pulso (LP)  puty Cycle ()

10 Hz £10% 0,10s 0,00015s (150u) £30% 0,0015
100 Hz +10% 0,01s 0,00015s (150p) +30% 0,015

3.441 Intensidades alcancadas pelos Estimulos do EL30

Quando o potencidmetro de ajuste de intensidade no EL30 é acionado, a grandeza que
estd sendo variada é a tensdo de pico medida entre os 2 pontos de aplicagdo, que &
diretamente dependente da resisténcia 6hmica existente entre estes pontos.

O gréfico a seguir ilustra este comportamento. A curva logaritmica indica a tenséo de pico
entre os eletrodos quando o potencidmetro estd na sua posicdo maxima com a ponteira
de trabalho estimulando cargas variando entre 100Q e 10000Q.
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Capitulo 4 — Utilizando o EL30

A escala disposta ao redor do potenciémetro de ajuste de intensidade
indica a tensdo de pico de saida considerando uma carga de 500Q
(0.5k).

Esta carga deve ser utilizada para fins de levantamento de parametros
ou qualquer ensaio do equipamento.

Sem a informagéao do valor de resisténcia 6hmica da parte do corpo do paciente colocada
entre os eletrodos da ponteira durante a segao de estimulagédo, o terapeuta nao possui
condigdes de identificar a qual corrente o paciente esta sendo submetido.

Para um levantamento preciso deste pardmetro seria necessaria instrumentagéao adicional
para o levantamento da tensdo de pico entre eletrodos, informagdo que apontaria a
resisténcia 6hmica do ponto com auxilio da curva logaritmica acima.

O uso de instrumentagédo adicional para medigdo € uma medida quase que impraticavel
para a maioria dos terapeutas, e de fato, o profissional usuario do EL30 tem como
referéncia para o ajuste de intensidade de aplicagdo a informagéo sensitiva recebida do
proprio paciente estimulado.

Entretanto, se hipoteticamente o valor da tensao de pico foi obtido, a corrente eficaz que
circula no paciente pode ser calculada da seguinte forma:

VRM S

i =
RMS
R

(Equagéo 3)

Onde R é a resisténcia 6hmica do ponto obtida através da curva logaritmica combinada
com o valor da tensao de pico, e,

€auagios) Vo =OXV .,
O “Duty Cycle” (5) para cada uma das frequéncias administraveis pelo EL30 encontra-se
na tabela da pagina anterior.

Exemplo de Aplicacao

Com o uso de instrumentagéo auxiliar, o terapeuta identificou uma tenséo de pico de 25V
entre os eletrodos enquanto o EL30 realiza estimulagdo com um sinal de frequéncia de
100Hz.

Qual a corrente eficaz que percorre a area estimulada do corpo do paciente nesta
situagao?

Solugéo:
Uma tenséo de pico de 25V traduz-se em um resisténcia R de aproximadamente 2000 Q

de acordo com a curva logaritmica e o “Duty Cycle”( 6 ) para 100Hz é igual a 0,015 (da
tabela da pagina anterior), logo da equagéo 4, obtemos:

Vems = 3,06V
E finalmente, a partir da equagéo 3,
Lpys = 1,53mA
Tensdes eficazes entre eletrodos com o circuito Fre?gfl;ma Tir;svao
aberto (paciente desconectado) 100Hz <10V
NKL — Mn_EL_30 Versao 3.1Pagina 11
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Capitulo 4 — Utilizando o EL30

3.5 Imunidade Eletromagnética

3.5.1 Declaragao

O EL30 é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O
usudrio do equipamento deve garantir que ele seja operado em um ambiente deste tipo.

Teste de imunidade | Nivel Requerido | Nivel Atingido Ambiente Eletromagnético
Descargas Pisos devem ser de madeira, concreto ou
Eletrostaticas 6 kV contato | £6 kV contato | ceramico. Em caso de pisos cobertos com
(ESD) +8kV ar +8 kV ar material sintético, a umidade relativa deve ser
IEC61000-4-2 no minimo 30%.

Campos " -

IEC 61000-4-8 P :
Equipamentos méveis e portateis de
comunicacdo a RF nao devem ser utilizados
nas vizinhangas do EL30 (incluindo seus cabos
e acessorios) a distancias menores que as
recomendadas calculadas a partir das
equacdes aplicadas a freqiiéncia do
transmissor.

Distancias de separagao recomendadas (“d”)
d =1,17\P (150kHz a 80MHz)
d =1,17VP (80MHz a 800MHz)
3V/m d =2,34P (800MHz a 2,5GHz)
RF Radiada 80Mhz até 3V/m Onde “P” é o maximo valor da poténcia em
IEC61000-4-3 2 5GHz watts (W) do transmissor de acordo com seu

fabricante, e “d” é a distancia de separacédo
recomendada em metros (m).

A intensidade dos campos magnéticos
determinado por estudo de local %, deve ser
menor que o nivel de conformidade atingido
em qualquer range de freqiéncia e,

O EL30 pode sofrer interferéncia
eletromagnética se instalado nas
vizinhangas de equipamentos (@)
marcados com o seguinte simbolo: ‘

# A intensidade de emissao dos transmissores fixos, como as estagdes de radio e TV, telefones (celular
e sem-fio) e radio amadores, ndo pode ser determinada teoricamente com precisao. Para avaliar o
comportamento do ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos, um estudo de local deve ser
considerado. Se a intensidade de campo medida no local que o EL30 for instalado excede seus niveis
de conformidade atingidos, o EL30 deve ser observado criteriosamente para verificagao de sua
operagdo normal. Se um desempenho limitado for detectado, medidas adicionais devem ser tomadas
conforme necessario, tais como a reorientagao ou instalagdo do EL30 em outra localidade.

® Ao longo da faixa de freqiiéncia de 150kHz até 80MHz, a intensidade do campo magnético deve ser
menor que 3 V/m.
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Capitulo 4 — Utilizando o EL30

3.5.2 Critérios para instalacao em um ambiente eletromagnético

O EL30 esta destinado para uso em um ambiente onde os distlrbios eletromagnéticos
sdo controlados. O usuario do EL30 pode auxiliar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo-o a uma distdncia minima de equipamentos de telecomunicagdo
(transmissores) conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia nominal do
transmissor.

Poténcia nominal do Distancia de protecdo recomendada condicionada a freqiiéncia de transmissao
issor (em metros)
o W) 150kHz a 80Mhz 80Mhz a 800Mhz 800Mhz a 2,5GHz
d=1,17"P d=1,17"P d=2,34P
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,17 1,17 2,34
10 3,70 3,70 7,40
100 11,7 11,7 23,4

Para transmissores cuja poténcia nominal nao esta listada na tabela acima, a disténcia de
separagao “d” em metros (m) pode ser estimada calculada a equagado aplicavel a

freqliéncia do proprio, onde “P” é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o seu fabricante.

NOTA 1: No caso de 80MHz e 800MHz, é valida a faixa de freqiiéncias mais altas.

NOTA 2: Esse guia podera nado aplicar-se a todos os casos. A propagagdo
eletromagnética é afetada por absorcéo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.
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4  Utilizando o EL30

4.1

1. Gire o controlador de Amplitude
do Estimulador totalmente para
a esquerda, de modo com que o
chanfro de posigao do
potenciémetro aponte para a
posicao localizar. Deve ser
possivel sentir o travamento da
chave interna;

3.

Faga com que o paciente
segure o eletrodo de retorno;

Sensibilidade do

s LOCALIZADOR
4
\

Fazendo uso da ponta exploradora,
percorra pontos do corpo do
paciente. Um sinal sonoro indicara
ponto localizado. Faga ajustes no
controlador de sensibilidade até
encontrar a melhor definigao.

Seqliéncia de Operacao -

Capitulo 4 — Utilizando o EL30

Ciclo Localizador

Amplitude do
ESTIMULADOR

Vpico of
carga=500Q

A ponteira de trabalho deve ser introduzida (um

“click” caracteristico indica o correto travamento) na

saida de estimulagéo localizada no topo do
equipamento;

4.

Ajuste o controlador de Sensibilidade do

Localizador de modo com que o chanfro de

posicéo do potenciémetro deixe a posigao

DESLIGAR e aponte para a primeira marca

ap6s a indicagdo de minimo. O indicar
verde ON se acendera. Nesta situagéo o

localizador encontra-se ativo na situagéo de

menor sensibilidade;

6. Retorne o controlador de Sensibilidade do Localizador para a posicdo DESLIGAR assim
que finalizar o uso da fungéo de localizagéo.
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Capitulo 4 — Utilizando o EL30

4.2 Seqiéncia de Operacao - Ciclo Estimulador
100Hz

@ / 1. Ajuste a chave seletora de frequéncia de acordo com a necessidade

do tratamento;

10Hz
frequéncia

2. Ajuste o controlador de Amplitude do
Estimulador de modo com que o
chanfro de posigao do potenciémetro
aponte para a primeira marca apés a
indicacao de minimo. Nesta situagéo
o estimulador encontra-se pronto
para uso na situagao de menor
sensibilidade; Vpico of

carga=5000Q

\ Amplitude do

ESTIMULADOR

3. Faga com que o paciente segure o
eletrodo de retorno;

Sensibilidade do

4. Ajuste o controlador de Sensibilidade do 2 LOCALIZADOR
Localizador de modo com que o chanfro VAN max
S . o

de posi¢do do potenciémetro deixe a
posicdo DESLIGAR. O Indicador de
estimulagao ativa (LED amarelo junto a
chave de frequéncias) estara pulsando
de acordo com a frequéncia
selecionada. O indicar verde ON se
acendera.

min

5. Uutilize a ponta exploradora para aplicar o
estimulo no ponto desejado do corpo do
paciente. Faga ajustes discretos no
controlador de amplitude de estimulagao
até encontrar os melhores resultados.

6. Retorne o controlador de Sensibilidade do Localizador para a posicdo DESLIGAR assim

que finalizar o uso da fungao de estimulagao.
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Capitulo 6 — Manutencao

5 Precaucoées

O equipamento deve ser operado somente sob supervisdo de pessoal treinado e
qualificado, sempre sob supervisao de autoridade médica competente;

Tratamento préximo a regido do térax deve ser evitado, ja que a aplicagdo de estimulos
elétricos sobre esta area pode aumentar o risco de fibrilagédo cardiaca;

Recomenda-se atengéo especial do operador para com o paciente durante se¢ées onde
correntes eficazes acima de 2mA estiverem sendo utilizadas;

Conexbes simultineas de um paciente a um equipamento cirirgico de alta freqiiéncia
podem resultar em queimaduras no local de aplicagdo dos eletrodos, e possivel dano ao
estimulador.

A operagao a curta distancia (por exemplo, 1m) de um equipamento de terapia de ondas
curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida do estimulador.

Nao lavar o gabinete sob agua corrente.

Nao utilizar o EL30 em ambientes propicios a campos eletromagnéticos intensos tais
como os gerados por equipamentos de Raios-X, bisturis eletronicos, antenas de radio de
grande poténcia entre outros.

O EL30 nao deve ser utilizado em presenga de mistura anestésica.
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Capitulo 6 — Manutencao

6 Manutencao

6.1 Manutencao Preventiva

Ao final de cada secéo, atentar-se para as condigdes dos cabos da ponteira de trabalho
do equipamento. Substitua-a em caso de ruptura ou evidéncia de curto-circuito entre os
fios.

Orgédos regulamentadores nacionais normalmente solicitam dos proprietarios de
equipamentos médico-hospitalares uma politica de verificagdo regular das caracteristicas
gerais de funcionamento deste.

A NKL sugere que proprietarios do EL30, de acordo com intervalos compativeis com suas
necessidades individuais, solicitem junto a fébrica uma inspegdo de rotina no
equipamento.

6.2 Manutencao Corretiva

Se todas as recomendagdes prescritas neste manual forem observadas e seguidas, a
vida util do equipamento é estimada em 5 anos.

Durante um periodo nunca inferior a este ciclo, a NKL manterd estoque de todas as
partes de reposicdo do EL30, assim como equipe de Assisténcia Técnica na fabrica
pronta para atender seus clientes.

Caso o0 equipamento apresente qualquer problema técnico, coberto ou ndo pela garantia,
a NKL pode ser contatada diretamente via qualquer canal citado no item 1.3 deste
manual. Também é possivel o contato com o revendedor do produto, que podera
encaminhar o equipamento a fabrica caso necessario.

Ajustes, modificagdbes ou reparos no EL30 devem ser executados
apenas por pessoal treinado pela fabrica. A NKL e seus distribuidores
ndo se responsabilizam por quaisquer imprevistos se esta
recomendagao ndo for observada. Esquemas de circuitos e listas de
pecas estardo a disposigao mediante acordo com o fabricante.

6.3 Limpeza e Desinfeccao

Para limpeza periédica aconselhamos usar esponja macia, ou pano macio umedecido em
agua e detergente neutro.

Para desinfeccdo de partes que entram em contato com o paciente, recomendamos uso
de solucao alcodlica.

O EL30 néo possui partes aplicadas de uso invasivo, portanto ndo existe recomendagao
de esterilizagdo de seus componentes.

Seu uso combinado com qualquer insumo perfuro-cortante deve ser criteriosamente
analisado, ficando este tipo de instrumento sujeito as praticas de descarte e/ou
esterilizagao definidas pelo proprio fabricante (do insumo).
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Capitulo 6 — Manutencao

6.4 Falhas de Funcionamento
FALHA POSSIVEL CAUSA PROVAVEL SOLUGAO ,'JE:,"U'L?_
Gire o controlador de Amplitude
. do Estimulador totalmente para a
Controlador de Amplitude
do Estimulador fora da gﬁgﬁzgdgédpeogggg (;:gm queo
posicao LOCALIZAR potenciémetro aponte para a
posicéo localizar.
Ajuste o controlador de
, ) Sontrolador de Sensibilidade do Localizador de
Os localizador nao ensiblicade do modo com que o chanfro de 41
detecta pontos, a Localizador na posigao posicao do potencidmetro deixe
detecgao é feita com DESLIGAR a posicao DESLIGAR.
dificuldade ou o : = P
paciente sente efeito SOepﬁtr:;rétg g?a?e(tarsc;[go de Faca com que o paciente segure
de estimulagao ret%rn o o eletrodo de retorno
enquanto o terapeuta Oniveld bilicad
busca por um ponto. poggiéoeess?;]rsl fidade Ajustar o nivel de sensibilidade
adequado ao paciente do localizador
A ponteira de trabalho
mal conectada ao Verificar e refazer conexao 4
equipamento
Os cabos da ponteira de
trabalho podem estar Substituir a ponteira N.A
danificados (rompidos)
Ajustar o controlador de
Controlador de Amplitude Amglltude do Estln;]ulafdordde
do Estimulador na mo .°~C°(;n qu? 0 chan ;o e t
posicao LOCALIZAR posi¢ao do potenciometro aponte
para a primeira marca apos a
indicagao de minimo.
Ajuste o controlador de
Contr_ol_a}dor de Sensibilidade do Localizador de
Sensibilidade do
Localizador na posicio modo com que o chanfro de 4.2
DESLIGAR posi¢ posicao do potenciémetro deixe
a posigdo DESLIGAR.
O paciente n&o sente o SOepzS;:;rétg g?a(lje(tarsotgo de | Faca com que o paciente segure
efeito da estimulagao. g o eletrodo de retorno
retorno
Controlador de Amplitude | Ajustar o controlador de
do Estimulador ajustado | Amplitude do Estimulador de
para um nivel muito modo a obter melhor resposta
baixo sensitiva do paciente estimulado
A ponteira de trabalho
mal conectada ao Verificar e refazer conexao 4
equipamento
Os cabos da ponteira de
trabalho podem estar Substituir a ponteira N.A
danificados (rompidos)
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Capitulo 7 — Embalagem, Transporte e Armazenamento

7 Embalagem, Transporte e Armazenamento

O produto sai da fabrica acondicionado em caixas projetadas para proteger o mesmo sob
condi¢bes normais de transporte.

Enquanto embalado e transportado, o EL30 deve ser armazenado em local arejado, limpo
e seco, sempre na sua caixa original e atendendo a simbologia impressa nesta:

r "

X
|

Nao submeta as caixas a cargas que ndo as limitadas pelo
empilhamento maximo (5 caixas), sob o risco de danificar
seu conteddo.

N&ao submeta a caixa a choques, tombos e vibragéo

r soomm 1T
90% Nao armazene o equipamento em locais cuja temperatura
ANAA esteja fora da faixa de 0°C a 50°C e a umidade relativa
vl i acima de 90%
L JdL
ro... "
Proteja a caixa de chuva e qualquer outro intempérie
L -
r L
T Obedega ao sentido de empilhamento
I_ I J
Adicionalmente:
Nao armazene o equipamento onde também estardo
estocados produtos inflamaveis ou gases quimicos; onde
ocorra exposi¢cao ao vapor, e incidéncia direta de luz solar.
Quando em rotina de uso, mantenha o equipamento em sua
bolsa protetora durante os intervalos de utilizac&o.
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Capitulo 8 — Compatibilidade dos Materiais

8 Compatibilidade dos Materiais

Antes do descarte de qualquer componente, principalmente das partes que por ventura
entrarem em contato direto com o paciente, eventuais riscos de infecgdo devem ser
controlados por desinfecgao apropriada.

Ao final da vida til do equipamento (ou de partes dele) atente-se para que os processos
de descarte de componentes eletrbnicos e das pilhas estejam adequados a
regulamentagéo local.

8.1 Biocompatibilidade

O contato corpéreo das partes aplicadas do EL30 é de natureza limitada (<< 24h) e
restringi-se a regides cobertas por pele saudavel. Mucosas, membranas e tecido
violado/comprometido ndo séo passiveis de terapia de estimulagao.

As interfaces fornecidas para conexao que entram ou eventualmente poderiam entrar em
contato direto com a pele do paciente, sdo construidas de Aco Inox de liga SAE 304.

As ligas da série 300, cuja composi¢éo inclui 18 a 20% de cromo, 8 a 12% de niquel, 2 a
3% de molibdénio e 0,06% de carbono combinam elevada resisténcia a corroséao,
adequada maleabilidade mecanica, flexibilidade e elevada inércia bioquimica, séo
amplamente difundidas no uso biolégico.

Estas ligas comportam-se muito bem quando submetidas a testes de citotoxicidade,
sensibilizagao e irritacdo, que sdo os efeitos bioldgicos aos quais o EL30 poderia ser
suscetivel.

Pode citar-se, entre outras, o uso destas ligas (série 300) em implantes para reducédo de
fraturas, aparelhos ortodonticos e sistemas criticos como os de circulagéo extra-corpérea,
ja que comparado com outros metais, os agos da série 300 demonstraram os melhores
resultados em relagdo a toxicidade ao sangue humano, deposicdo e desnaturagido de
proteinas, reducao do fibrinogénio, deposicdo de plaquetas, hemdlise e destruicao de
leucécitos. ' 2 *

! Edmunds, H. L;Jr. — The Sangreal. Editorial J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 90, 1-6, 1985;

2 Watkins, E.; Hering, A.C. — A suction apparatus for use during open cardiotomy. Arch. Surg. 79, 35-

39,1959.; Watkins, E.; Hering, A.C.;

% Adams, H.D. — Design and use of a pump oxygenator. Surg. Clin. N. Amer.,40, 609-632, 1960.
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Capitulo 9 — Garantia

9 Garantia

Lote/Série n°.

A NKL assegura a garantia deste produto pelo periodo de 1 ano (a partir da data de
compra) contra defeito de pegas ou de fabricacdo, desde que o critério do fabricante
constatar falha em condi¢gdes normais de uso do equipamento.

Caso o equipamento apresente qualquer problema técnico, a NKL pode ser contatada
diretamente via qualquer canal citado no item 1.3 deste manual.

Também é possivel o contato com o revendedor do produto, que poderda encaminhar o
equipamento a fabrica caso necessario.

A reposigao gratuita de pegas e componentes defeituosos, assegurada pela garantia,
devera ser feita exclusivamente em nossos escritorios.

Qualquer problema ou dano causado ao equipamento decorrente de sua utilizagdo
inadequada, isenta automaticamente as responsabilidades de manutengéo de garantia da
NKL. O equipamento ndo podera apresentar sinais de violagdo ou consertado por pessoa
nao autorizada pelo fabricante.

N&o estao cobertos pela garantia:
e  Danos a parte externa do gabinete por decorréncia de mau trato;
e  Danos a cabos.

Despesas com transporte adicional séo de responsabilidade do cliente.

Revendedor

Data da Compra
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