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MANUAL DO USUARIO
(Instrucdes de uso)
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IMAGENS ILUSTRATIVAS

ATENCAO
Para o uso apropriado deste dispositivo médico, leia e siga rigorosamente as orientagGes fornecidas.
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PREZADO USUARIO

Para garantir o melhor desempenho do dispositivo, é fundamental seguir cuidadosamente as instru¢des deste
manual antes de utilizar o dispositivo médico. Ele contém informacbes detalhadas que facilitardo a instalacdo,
utilizacdo e manutencdo adequadas do dispositivo.

A MENDEL MEDICAL oferece solu¢des inovadoras para a area da saude, abrangendo o desenvolvimento, montagem
e assisténcia técnica de dispositivos médicos. Situada em Sdo José dos Pinhais, Parand, a empresa adota um modelo
de gestdo alinhado com a melhoria continua de processos. Utilizando o Sistema de Gestdo Empresarial Protheus da
TOTVS e seguindo Boas Praticas de Fabricacdo e todas as normas vigentes aplicaveis, busca constantemente a
inovacdo, qualidade e eficiéncia nas operacdes. Orientada pelos valores de transparéncia, respeito e alto
desempenho, a MENDEL MEDICAL direciona suas a¢des para garantir solucGes confidveis para o mercado da saude.

Para mais informacdes, entre em contato pelos seguintes meios:

Servico de Atendimento ao Cliente (SAC):
0800 041 7255

Telefone:
+55 (41) 3138-5900

E-mail:
contato@mendelmedical.com.br

Website:
www.mendelmedical.com.br

Requisitos e qualificacdes do usuario:

Para garantir a seguranca do usuario e do paciente, recomenda-se:

- Educacdo: Ensino fundamental completo.

- Conhecimento: Capacidade de compreender caracteres alfanuméricos e treinamento sobre procedimentos em
campos estéreis.

- Experiéncia: Treinamento no uso do equipamento.

- Deficiéncias Admissiveis: Deficiéncia auditiva até 40% da audi¢do normal e imperfei¢des visuais que ndo
comprometam a leitura.

Usuarios: Médicos; Dentistas; Veterinarios; Anestesistas; Enfermeiros; Circulantes; Assistentes de Procedimentos
Cirdrgico e ambulatoriais.

PRODUTO: SUPORTE PARA EQUIPAMENTOS PROCEDENCIA:  NACIONAL
MODELO: SUPORTE PARA EQUIPAMENTOS KRONUS
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O PRODUTO - DISPOSITIVO MEDICO

O Suporte para Equipamento KRONUS é uma solugdo versatil e robusta, projetada para acomodar diversos
dispositivos médicos com eficiéncia e seguranca. Sua estrutura em aco, aluminio e inox proporciona durabilidade
excepcional, suportando uma capacidade de carga de até 300Kg.

Este suporte oferece uma ampla gama de conexdes, incluindo sinais, gases medicinais e alimentacgdo elétrica de 127V
e 220V. Com suas conexdes integradas, evita-se a necessidade de cabos expostos no ambiente, garantindo melhor
circulagdo e seguranca.

Equipado com um sistema de freio pneumatico independente para cada braco (para modelos monoarticulado e
biarticulado), proporciona movimentos seguros e precisos, garantindo maior conforto durante o uso e evitando
deslocamentos involuntarios.

Disponivel em diversos modelos para atender as necessidades especificas de cada ambiente médico, incluindo:

- KRONUS TORRE 150K

- KRONUS MONOARTICULADO 150K

- KRONUS BIARTICULADO 150K

- KRONUS TORRE/MONOARTICULADO 300K (KRONUS TORRE + KRONUS MONOARTICULADO)

- KRONUS TORRE/BIARTICULADO 300K (KRONUS TORRE + KRONUS BIARTICULADO)

- KRONUS MONOARTICULADO/MONOARTICULADO 300K (KRONUS MONOARTICULADO + KRONUS
MONOARTICULADO)

- KRONUS MONOARTICULADO/BIARTICULADO 300K (KRONUS MONOARTICULADO + KRONUS BIARTICULADO)

- KRONUS BIARTICULADO/BIARTICULADO 300K (KRONUS BIARTICULADO + KRONUS BIARTICULADO)

Além disso, o Suporte para Equipamento KRONUS apresenta caracteristicas adicionais, como bandejas e gavetas com
chave, cada uma suportando até 30 kg, com um maximo de 150 kg. Possui saida para gases, incluindo CO,, N,O, N,
0,, Ar comprimido e Vacuo, e conexdes de sinais como HDMI, VGA, RJ45 (REDE), SDI e C-VIDEO.

Para armazenamento adequado, recomenda-se um ambiente protegido de chuva, com umidade de 0% a 95% e
temperatura entre -20°C a 55°C. As condicGes ambientais ideais para uso sdo em ambientes controlados, com
temperatura entre 18°C e 26°C e umidade relativa de 40% a 60%.

Com todas essas caracteristicas, o Suporte para Equipamento KRONUS se destaca como uma escolha confiavel e
eficiente para uma variedade de aplicacdes médicas, oferecendo seguranca, praticidade e desempenho
excepcionais.

MODELOS E ACESSORIOS

Os Suportes de Equipamentos KRONUS da fabricante Mendel Medical oferecem trés opcGes basicas, mostradas
abaixo, e suas combinac¢des. Cada opcdo possui uma recomendacdo de uso, embora seja de responsabilidade do
estabelecimento da saude decidir seguir ou ndo essas indicacdes.
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MONOARTICULADA BIARTICULADA

Recomendado para UTI/RPA Recomendado para Anestesia Recomendado para Video
Modelos de bragos e usos recomendados.

Para atender as diversas necessidades de uso, os Suportes de Equipamentos KRONUS podem ser acompanhados de
Kits de Acessérios ou Acessorios avulsos. Essa flexibilidade permite ao estabelecimento da salde personalizar o
suporte de acordo com as exigéncias especificas de sua aplicacdo médica.

TOMADAS DE GAS
Conectores de 02, N20,
vacuo, ar comprimido,
CO2 e N2.

SUPORTE PARA
BOMBAS DE INFUSAO N\
Barra para 4 bolsas de

soro e bombas de
infusao.

BANDEJA ﬁ
Altura ajustavel e com

régua para fixagao de
acessorios.

GAVETA
Compartimento com
chave para armazenar
itens com seguranca.

SUPORTE PARA
CILINDRO
Para cilindros
de gas de até 7 litros.

SUPORTE ARTICULADO
Bandeja ajustavel para
equipamentos.

TOMADAS ELETRICAS

Tomadas de 127V e 220V

disponivel em verséo
isolada para bisturi.

TOMADAS DE DADOS
Conectores de video
analégicos, digitais e

ethernet.
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Sugestao Kits Suporte de Equipamentos
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DIMENSOES E ANGULOS

TORRE MONOARTICULADA BIARTICULADA
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Movimentos e raios de agdo por modelo

Com excecdo do modelo Torre, é recomendada a instalagdo dos Suportes de Equipamentos KRONUS de modo que
o batente fique voltado para o centro da sala. Isso permite uma movimentacdo mais livre em torno do paciente e
facilita o acesso aos equipamentos.

Na figura, é ilustrado o raio de alcance para cada modelo em uma sala hipotética. A posicdo ideal dos dispositivos
deve ser analisada individualmente para cada sala, levando em consideracdo também a disposicdo de outros
aparelhos do estabelecimento da saude.

Essa abordagem garante uma configuragdo 6tima do ambiente, otimizando o fluxo de trabalho e garantindo o
maximo de eficiéncia e conveniéncia para a equipe médica.

Para o posicionamento do dispositivo, é importante considerar:
- Tamanho da sala de operagdes ou UTI.

Instrugdes de Uso - SUPORTE EQUIPAMENTOS KRONUS 7



Tipo de cirurgia a ser realizada.
Posicionamento da mesa cirdrgica em relacdo a cabeca do paciente.
Localizagdo da porta para garantir acesso adequado.

Para videocirurgia, determinar se o monitor principal estara no Suporte de Teto ou Braco Suspenso.

Possibilidade de uso de um segundo monitor auxiliar no hospital.

R 300

5,2m

Simulagdo de montagem, movimentacdo e raio de alcance em uma sala cirargica.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo

55°C

Equip. de
Classe |

R

IPX0

Descrigao

Limites de temperatura para
Armazenamento e transporte
(min -20°C - max. 55°C)

Limite de umidade de
armazenamento e transporte
(min 0% - max. 95%)

N&o expor a chuva ou umidade.

Sentido de posicionamento da
embalagem para transporte e
armazenamento

Fragil, cuidado no transporte e
armazenamento.

Empilhamento maximo
permitido, onde “N” é o limite
maximo de empilhamento.

Tipo de protecdo contra choque
elétrico.

Grau de protecdo contra choque
elétrico (Tipo B)

Grau de protecdo contra
penetracdo nociva de dgua

Fabricante.
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Simbolo

Q-0 Xl P>k [&

Descrigao

Data de fabricacdo.

Selo de Seguranca

Superficie quente

NuUmero de série.

Atencdo

Risco de choque elétrico

Bateria com carga.

N3do descartar em lixo
domeéstico.

Fusivel

Terminal de aterramento para
protecao.

Desligado (Sem tensdo elétrica
de alimentacdo).

Ligado (Com tensdo elétrica de
alimentacdo).

Consultar o Manual do Usuario



COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Os dispositivos ou Sistemas Eletromédicos (EM) da fabricante Mendel Medical requerem cuidados especificos em
relacdo a Compatibilidade Eletromagnética e precisam ser instalados conforme as instrucdes fornecidas abaixo.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia (RF), portateis e moveis, podem afetar os dispositivos da
fabricante Mendel Medical.

ATENCAO: Recomenda-se que os dispositivos portéteis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte
do Suporte de Equipamentos KRONUS, incluindo os cabos especificados pela fabricante Mendel
Medical. Caso contrdrio, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.

Os dispositivos da fabricante Mendel Medical estdo em conformidade com a norma vigente IEC 60601-1-2. O Suporte
de Equipamentos KRONUS deve ser utilizado em ambiente controlado, com Rede Elétrica Protegida (centro cirdrgico)
e ndo Rede Elétrica Publica, dentro das normas de compatibilidade Eletromagnética IEC 60601-1-2 e norma geral IEC
60601-1. Os equipamentos conectados devem estar em conformidade com as mesmas normas ja citadas, evitando
assim, riscos ao usudrio ou paciente e ao proprio dispositivo ou sistema.

As caracteristicas de emissGes deste dispositivo o tornam adequado para uso em &areas industriais e hospitais
(IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a
IEC/CISPR 11, Classe B), este dispositivo pode ndo oferecer protecdo adequada a servicos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

O Suporte de Equipamentos KRONUS pode ser fornecido com tomadas multiplas. Ao conectar outros
equipamentos nessas tomadas, cria-se um Sistema Eletromédico e o resultado pode ser um nivel
reduzido de seguranca. Recomenda-se conectar somente equipamentos certificados na norma geral
de seguranca elétrica (IEC 60601-1).

O Suporte de Equipamentos KRONUS é classificado pela norma IEC/CISPR 11 como Grupo 1 e Classe A, apresentando
compatibilidades eletromagnéticas conforme tabelas a seguir:

INTERFACE DE GABINETE (tabela 4 IEC 60601-1-2:2017)

NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Norma basica de EMC ou > SAIOS U

Fenbmeno método de ensaio Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado 4 salide CUIDADO A SAUDE
DESCARGA + 8kV contato
ELETROSTATICA | ABNTNBRIEC 61000-4-2 +2kV, +4kV, £8kV, £ 15kV ar
3V/m. 10 V/m.
Campos |E'r\;|dd|§dF;F ABNT NBR |EC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHZ" 80 MHz - 2,7 GHz"
80% AM a 1 kHz. 80% AM a 1kHz".

Campos na proximidade
de equipamentos de
comunicacdo sem fio por
RF

Campos na magnéticos na
frequéncia de EC 61000-4-8 30 A/mé

alimentacdo DECLARADA 50 Hz ou 60 Hz
de

Ver Especificagdes de ensaio para IMUNIDADE DE
ABNT NBR IEC 61000-4-3 GABINETE a equipamentos de comunicacdes sem fio
por RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)

a. Ainterface entre a simulacdo de sinal fisioldgico do PACIENTE, se for utilizada, e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deverd estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em uma orientagdo do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

b. EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo
identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO



INTERFACE DE GABINETE (tabela 4 IEC 60601-1-2:2017)

Norma basica de EMC ou

Fenémeno , ,
método de ensaio

NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO DE

cuidado a satde CUIDADO A SAUDE

ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o
receptor poderia ndo alcangar recepgao normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS.

Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.
Durante o ensaio, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL de entrada, mas
com a mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

Antes da aplicagdo da modulacdo

Esse nivel de ensaio pressup8e uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e 0os campos magnéticos
na frequéncia de alimentacdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM ser4 utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentacdo, o NiVEL
DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada

INTERFACE de entrada de alimentagdo c.a (tabela 5 IEC 60601-1-2:2017)

. NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Norma basica

Fendbmeno de EMC Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos | ABNT NBR IEC + 2 kV.
rapidos/salvas ?'° 61000-4-4 100 KHz frequéncia de repeticdo
abjo
surtos |EC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1kV
linha a linha
abjko
surtos IEC 61000-4-5 £0,5KV, £ 1KV, +2kV
linha-terra
3V/m 3V/m
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
Perturbacdes conduzidas IEC 61000-4-6 6V ™em bandas ISM 6V ™em bandas ISM e de radio

entre 0,15 Mhz e 80
MHz"
80% AM a 1 kHz®.

amador entre 0,15 Mhz e 80
MHz"
80% AM a 1 kHz®.
0 % Ur; 0,5 ciclo®
A 0°, 45°,90° 135°, 180°, 225°, 270° e 315° ¢
0% Ur; 1 ciclo
e
70 % Ur; 25/30 ciclos "
Monofasico: a 0°
Interrupcdes de tensdo f'°" | IEC 61000-4-11 0 % Ur; 230/300 ciclos
O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de entrada de
energia, ndo é necessario reensaiar a tensdes adicionais.

induzidas por campos RF ¢¢°

Quedas de tensdofP" | IEC 61000-4-11

b. Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estdo conectados durante o ensaio.

c. Acalibragdo para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

d. Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio
adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro
da faixa de frequéncia especificada.

e. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS.

f.  EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com conversores c.a. para
c.c. devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificacdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s3o aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

g. Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.

h. Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.
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EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensdo
interrompida uma vez por 250/300 ciclos a qualquer dngulo e em todas as fases no mesmo instante (se aplicavel).
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a operagdo com energia de linha apds o
ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas as
fases devem ser interrompidas simultaneamente.

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo tenham dispositivo de prote¢do contra surto no circuito de energia
primario podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com + 2 kV e linha(s) a linha(s) com = 1 kV.

Ndo é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe II.

Acoplamento direto deve ser utilizado.

r.m.s., antes da aplicagdo da modulagdo.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz
sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2
MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0
MHz.

Aplicdvel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase e a
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A / fase.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase.

Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do transformador
pode fazer com que um dispositivo de protecdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturacdo de fluxo
magnético do nucleo do transformador apds a queda de tensdo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuracdes de tensdo ou capacidade de mudancga de tensdo
automatica, o ensaio deve ser realizado na tensdo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM com uma faixa de tensdo de entrada DECLARADA menor que 25 % da tensdo de entrada DECLARADA devem
ser ensaiados a uma tensdo de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para cdlculos de exemplo.

Especificagcdes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio por RF (tabela
9 |[EC 60601-1-2:2017)

o A A o NIVEL DE
Frequéncia Frequéncia Poténcia Distancia
) . . ~ iy ENSAIO DE
de ensaio de ensaio Servigo ° Modulag3o ° maxima
(MHz) (MH2) (W) (m) IMUNIDADE
(V/m)
Modulacdo de
385 380-390 TETRA 400 pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ¢ desvio de
450 430-470 GMRS:E;%O’ FRS 5 kHz senoidal 2 0,3 28
de 1 KHz
710 Modulacdo de
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 pulso P 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulacdo de
800 - 960 iDEN 820, pulso ® 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulagdo de
1700 - 1990 | GSM 1900; DECT; pulso ® 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
25; UMTS
Bluetooth, Modulagdo de
2450 2400 - 2570 WLAN, pulso ® 2 0,3 28

802.11 b/g/n, 217 Hz
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RFID 2450, Banda

LTE 7
5240 Modulagdo de
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n pulso 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario, para alcangar o NVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora

e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela

ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a. Paraalguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.

b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

c. Comouma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo represente
uma modulagdo real, isso seria o pior caso.

PRECAUGOES

ADVERTENCIA
Utilizar apenas acessérios, transdutores e cabos especificados, pois o uso de itens diferentes pode
resultar em um aumento das emissdes ou diminui¢do da imunidade do equipamento.
Utilizar exclusivamente cabos, chicotes e/ou acessérios fornecidos pela fabricante Mendel Medical. O
uso de itens de outros fabricantes pode afetar os parametros de emissdo e imunidade.

N&o utilizar o Suporte de Equipamentos KRONUS adjacente ou empilhado a outro equipamento.

Usar apenas pegas originais da fabricante Mendel Medical.

Ndo combinar o Suporte de Equipamentos KRONUS com dispositivos que ndo atendam as mesmas
normas, pois isso pode resultar em interferéncias reciprocas entre os dispositivos. Todos os
dispositivos e sistemas EM da fabricante Mendel Medical estdo em conformidade com as normas
vigentes, portanto, qualquer dispositivo usado em conjunto ou conectado a um dispositivo ou sistema
EM da fabricante Mendel Medical deve estar em conformidade com as mesmas normas.

Nao é aconselhavel usar o Suporte de Equipamentos KRONUS em proximidade com ou empilhado
sobre outro equipamento. No entanto, se o uso em proximidade ou empilhado for necessdrio, é
recomendado observar o Equipamento/Sistema para verificar se esta funcionando normalmente.
Nenhuma pega ou parte do dispositivo é entregue esterilizada de fabrica. Todos os dispositivos passam
por limpeza na expedigdo da fabricante Mendel Medical. No entanto, devido ao transporte e
manuseio, é necessario realizar a limpeza e desinfec¢do antes do uso.

Antes de iniciar qualguer movimento, certifique-se de que todos os componentes estdo corretamente
encaixados e apertados com os respectivos parafusos.

O Suporte de Equipamentos Kronus foi projetado para ser instalado em ambientes que estejam em
conformidade com a normas vigentes.

O Suporte de Equipamentos Kronus NAO foi projetado para ser utilizado em ambientes com alto teor
de oxigénio e/ou presenga de agentes inflamaveis.
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PRE INSTALACAO

Antes da instalacdo, certifique-se das seguintes condi¢des minimas:

- A pré-instalacdo do dispositivo deve seguir as orientagdes especificas do fabricante, variando de acordo com o
modelo adquirido.

- Afabricante Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos decorrentes de uma pré-instalacao inadequada.

- E responsabilidade do estabelecimento da satde garantir que o local de instalacdo esteja pronto conforme
instrucdes fornecidas.

- Afabricante Mendel Medical oferece suporte técnico para o usuario, sempre que necessario, também fornecera
treinamento de uso para os dispositivos adquiridos.

- Verifique a capacidade de carga da laje, garantindo que seja suficiente para suportar o peso do equipamento.

- Verifique se a tensdo e frequéncia da rede elétrica no local correspondem as especificacdes indicadas.

- Utilize fiacdo adequada para evitar problemas de superaguecimento.

- Certifique-se de que a estrutura atende as condigdes minimas para evitar ferimentos.

- Conecte o equipamento a uma rede de alimentacdo com aterramento de protecdo para evitar riscos de choque
elétrico.

ATENCAO: As redes de gases medicinais e ar comprimido, do estabelecimento onde o dispositivo sera
instalado, devem seguir as resolucGes e normativas vigente, possuindo valvulas de alivio que limitem
a pressdo nas redes a no maximo 9,41 bar.

ATENCAO: Certifique-se de seguir todas essas orientagdes para garantir uma instalacio adequada e
segura do Suporte de Equipamento Kronus.

PROLONGADORES

Antes da instalacdo, é crucial fornecer a fabricante Mendel Medical informag&es sobre o pé direito e o rebaixo de
gesso das salas onde o produto serd instalado. Isso é essencial para adequar o dispositivo as condi¢des especificas
do ambiente.

Ainstalagdo dos Suportes de Equipamentos KRONUS Mendel Medical deve ser realizada em ambientes que possuam
rebaixo de gesso. Isso permite que as instalagdes de gases, sinais e elétrica sejam feitas acima do gesso, conforme
mostrado na Figura.

E importante ressaltar que a conformidade do rebaixo de gesso com as normas vigentes é de responsabilidade
exclusiva do estabelecimento da saude.

ATENCAO: Certifique-se de que o rebaixo de gesso esteja em conformidade com as regulamentacdes
aplicaveis antes da instalacdo do Suporte de Equipamentos KRONUS.

LAJE E CARGAS

Antes de proceder com a instalacdo do dispositivo, é crucial entender a capacidade de carga que a laje pode suportar.
Especial atencdo deve ser dada em casos de laje mista, onde pode ser necessario reforco prévio para garantir a
seguranca da instalagdo.
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ATENGCAOQ: Verifique a capacidade de carga suportada pela laje antes da instalacdo do equipamento.
No caso de lajes mistas, verifique se é necessario reforgco prévio.

O mapa de cargas abaixo apresenta os valores para célculo estrutural da laje onde o dispositivo serd
instalado. Esses calculos e pardmetros, incluindo método, tolerancias e fatores de seguranca, sdo de
responsabilidade exclusiva do estabelecimento do estabelecimento da saude.

MODELO PESO PROPRIO CARGA DE OPERACAO CARGA ACIDENTAL
(KGF) (KGF) (KGF)
KRONUS Biarticulado Video 111,90 150,00 22,38
KRONUS Biarticulado Anestesia 123,50 150,00 24,70
KRONUS Biarticulado UTI 119,30 150,00 23,86
KRONUS Monoarticulado Video 98,90 150,00 19,78
KRONUS Monoartlculadlo 110,50 150,00 22,10

Anestesia

KRONUS Monoarticulado UTI 106,30 150,00 21,26
KRONUS Torre Video 81,40 150,00 16,28
KRONUS Torre Anestesia 93,00 150,00 18,60
KRONUS Torre UTI 88,80 150,00 17,76

- Areade Contato com a laje: 0,384m? (Didmetro = 35cm)
- Carga de Operacdo: 150kg
- Carga Acidental: 20% do peso préprio

Peso Préprio Carga de Operagdo Carga Acidental
Modelos CG z X y Mx My z X y Mx My z X y Mx My
mml e | ke | ke bt | lef | o[k ke | [k | et | (kef | (kg | g [kef | ke
] ] m] m] f] f] m] m] ] f] f] m] m]
KRONUS Biarticulado o763 WML | | |83 83 150, | | [ 114 | 114, |22, | | | 170 | 170
Video ! 90 8 8 00 45 45 38 8 8
KRONUS Biarticulado 0763 | 13| | | 942 942 1150 | | | 114, 114, 24, | | 188 | 188
Anestesia ! 50 3 3 00 45 45 70 5 5
- 119, 9,0 | 910 | 150, | | | 114, | 114, | 23, | | | 182 | 182
KRONUS Biarticulado UTI 0,763 30 3 3 00 45 45 36 1 1
KRONUS Monoarticulado 98,9 48,6 48,6 150, 73,8 73,8 19,
Video 0,492 0 ) ) 6 6 00 ) i 0 0 78 973 | 9,73
KRONUS Monoarticulado 0492 110, . . 54,3 54,3 150, . . 73,8 73,8 22, . ) 10,8 10,8
Anestesia ! 50 7 7 00 0 0 10 7 7
KRONUS Monoarticulado | o, | 106, | | 523 | 523 150, | | | 738 738 21, | | 104 | 104
UTI ! 30 0 0 00 0 0 26 6 6
KRONUS Torre Video 0 82'4 - - 0,00 0,00 138' - - 0,00 0,00 1268' - - 0,00 0,00
KRONUS Torre Anestesia 0 9%’0 - - 0,00 0,00 158 - - 0,00 0,00 gé - - 0,00 0,00
KRONUS Torre UTI 0 8%'8 - - 0,00 0,00 138' - - 0,00 0,00 172' - - 0,00 0,00

Mx e My ndo concomitantes. Existem Componentes.
Area de Contato com a laje: 0,384m? (D=35cm)
Carga de Operagdo de 150kg.

Carga acidental de 20% do peso proprio.
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DISCO DE TETO DO PROLONGADOR

O disco de teto do prolongador, feito de aco carbono com tratamento superficial para prevenir oxidacdo, é
fundamental para a instalacdo dos Suportes de Equipamentos KRONUS. Abaixo, apresentamos suas medidas em
milimetros, destacando a importancia de ndo tomar medidas por escala.

D16 [(x3)

/

240

277

Disco de Teto do Prolongador de Suportes de Equipamentos KRONUS Mendel Medical

A fixagdo do prolongador na laje requer a instalagdo de 3 (trés) barras roscadas em aco de %", as quais devem ser
passantes pela laje. Mais detalhes sobre essa instalacdo estdo disponiveis na secdo correspondente.

Para instalacBes com forro de gesso, é necessario criar uma janela de inspecdo. Suas dimensGes devem permitir
acesso suficiente para realizar manutencdo, conforme especificado abaixo:
- Dimensdes minimas: 500 x 500mm

- Distancia maxima em relagdo ao centro do ponto de fixagcdo: 1000mm

JANELA

Representacdo da janela de inspecao
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REQUISITOS PARA REDE DE GASES
Antes da instalacdo dos Suportes de Equipamentos KRONUS da Mendel Medical, é essencial garantir as seguintes
condi¢Ges minimas:

- Verificar a disponibilidade da rede de ar comprimido, com pressao entre 5 e 9 bar, para os modelos Biarticulado
e Monoarticulado.
- A pressdo de trabalho maxima recomendada para a linha de gases medicinais é de 9 bar.

E de responsabilidade exclusiva do estabelecimento da saldde fornecer uma estrutura de rede de gases com
tubulagdo fixa de cobre, seguindo os padrdes e normas vigentes. Para a instalacdo dos suportes, os pontos de gas
devem apresentar as seguintes caracteristicas:

- Conector tipo engate rapido para mangueira de 6mm para ar comprimido do Freio Pneumatico;

- Conector tipo engate rapido para mangueira de 8mm para gases CO3, N0, N, O3, Ar Comprimido Medicinal e
Viacuo;

- Valvula abre/fecha para instalacdo e manutencdo;

- Distancia maxima de 30cm do centro do ponto de fixagdo do Suporte de Equipamentos KRONUS da Mendel
Medical.

VALVULA

ENGATE RAPIDO
PARA MANGUEIRA

6mm
AR COMPRIMIDO

5a9bar

DISCO ESTATIVA
VIDEO

GAS CARBONICO (CO2)

ENGATE RAPIDO
PARA MANGUEIRA
8mm

VALVULA

Exemplo de instalagdo para Suporte de Equipamentos KRONUS Biarticulado/ Monoarticulado
com Kit de Video com Conector de CO,.
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VALVULA

ENGATE RAPIDO
PARA MANGUEIRA
8mm

OXIGENIO (02)

VALVULA
ENGATE RAPIDO,
PARA MANGUEIRA
8mm
DISCO
ESTATIVA
ANESTESIA

OXIDO NITROSO (N20)

ENGATE RAPIDO
PARA MANGUEIRA
8mm

AR COMPRIMIDO MEDICINAL

VALVULA

ENGATE RAPIDO ~ [ }
PARA MANGUEIRA
8mm
VALVUL

Exemplo de instalagdo para Suporte de Equipamentos KRONUS Torre com Kit de Anestesia.

RECOMENDACOES ELETRICAS

Antes da instalacdo, é crucial verificar se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local correspondem aquelas

indicadas na etiqueta n? de série.

- Oscircuitos de fornecimento de energia devem estar em conformidade com todas as normas aplicaveis.
- Recomenda-se que o dispositivo seja montado préximo a uma caixa de passagem.

- Os cabos para alimentacdo de energia (rede) devem ter secdo calculada de acordo com a carga do circuito,

seguindo as normas aplicadas.

- Para tomada isolada, a fiacdo (fase, neutro e aterramento) deve ser trazida separadamente desde o painel

elétrico para evitar a conducdo de interferéncias de alta frequéncia.

- E recomendado que a alimentacdo do circuito seja provida por meio de um disjuntor para cada circuito, que

servird como chave geral de desligamento de energia.

Instrugdes de Uso - SUPORTE EQUIPAMENTOS KRONUS
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Rede 127V Rede 220V

Rede 220V
isolada

isolada
isolada

o
5 © © ©
wl Z| w| w| |
Painel Tomadas Suporte de Equipamentos
(o] (o] o
O [*] o

3 TOMADAS 127V (MA?(. 10A TOTAL)
+2 TOMADAS 220V (MAX. 10A TOTAL)
+ 1 TOMADA 220V (MAX. 10A TOTAL)

SUPORTE DE EQUIPAMENTOS
Exemplo de divisdo de circuitos de energia para um Suporte de Equipamentos KRONUS Mendel Medical

ATENCAO: A instalagdo e reparo deste dispositivo devem ser realizados apenas por pessoas
qualificadas. A fabricante Mendel Medical ndo garante qualquer dano que ocorra como resultado de

instalacdo inadequada.

Instrugdes de Uso - SUPORTE EQUIPAMENTOS KRONUS
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INSTALAGCAO

Antes de prosseguir com a instalacdo do dispositivo, € crucial as verificacdes e preparativos. Estes passos sdo
essenciais para garantir uma instalacdo adequada e sem contratempos. Abaixo estdo os pontos que devem ser
verificados antes de acionar a assisténcia técnica autorizada:

- Remocdo do Equipamento Anterior: Certifique-se de que qualquer disposto equipamento anteriormente
instalado foi devidamente removido para liberar espaco e evitar interferéncias.

- Furacdo para Fixacdo: Verifique se a furacdo necessaria para a fixacdo do novo dispositivo foi realizada conforme
as especificacdes.

- Passagem de Cabos Elétricos: Garanta que os eletrodutos e cabos elétricos tenham sido passados de acordo com
as instrucdes fornecidas, garantindo uma conexdo elétrica segura e adequada.

- Cabeamento de Sinais: Se aplicavel, certifique-se de que também foi realizado o cabeamento de sinais conforme
as orientacdes especificas do dispositivo.

- Tubulacdo de Gases: Caso o dispositivo necessite de alimentacdo por gases, verifique se a tubulacdo
correspondente foi instalada corretamente, incluindo valvulas de fechamento e conexdes rapidas.

- Pressdo de Ar Adequada: Se o dispositivo requer ar comprimido para o acionamento de freios ou outras funcdes,
assegure-se de que a pressao de ar disponivel seja suficiente e esteja dentro dos parametros recomendados.

- Material de Instalagdo: Certifique-se de ter adquirido todo o material necessario para a instalacdo, como barras
roscadas, arruelas, porcas, chumbador quimico, entre outros, conforme as indicagdes do fabricante.

- ATENCAO: E recomendado transpassar a laje para promover a fixacdo do disco de teto. A utilizacdo de parabolt
deve ser feita em conjunto com chumbador quimico, seguindo sempre a orientacdo do engenheiro civil
responsavel do cliente. A capacidade de carga da laje e a decisdo de uso de fixagdo sem transpassar a laje é de
responsabilidade do estabelecimento. (Chumbador quimico recomendado Fischer FIX 300T)

- Reservada Sala: Agende a instalagdo em uma data conveniente e assegure-se de que a sala onde o equipamento
serd instalado esteja reservada e disponivel.

- Acompanhamento Técnico: Designe uma pessoa da equipe de manutengdo para acompanhar os técnicos
durante a instala¢do, fornecendo suporte e esclarecendo duvidas, se necessario.

Apds verificar todos esses pontos, entre em contato com a assisténcia técnica autorizada e envie uma foto da pré-
instalagdo para que possam avaliar e prosseguir com o processo de instalagdo do equipamento de forma eficiente e
segura.

PROLONGADORES
A instalacdo dos prolongadores dos Suportes de Equipamentos KRONUS requer atencdo aos seguintes
Passos:

N° DO ITEM DESCRICAQ QTDE.
1 PROLONGADOR PARA FORRO DE GESSO 1
2 PORCA SEXTAVADA WW 1/2" 12 FIOS ZINCADA 18
3 BARRA ROSCADA WW 1/2" X 250mm 12 FIOS ZINCADA 6
4 ARRUELA 1/2" ZINCADA 15
5 CONTRA DISCO TETO (ndo incluso) 1
6 DISCO DE TETO DO DISPOSITIVO (acompanha o produto) 1
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Prolongador para Suportes de Equipamentos KRONUS Mendel Medical

A medida "A" deve ser informada com uma margem de 5cm a menos do que a medida real do rebaixo. Isso permite
um ajuste de 5cm para mais ou para menos utilizando barras roscadas e porcas. Essa folga é recomendada para
facilitar a instalagcdo em casos de pequenas variacdes de medidas decorrentes da execu¢do de obras de construcdo
civil.

ATENCAOQ: O item “5” ilustrado na imagem acima n3o acompanha o dispositivo. Verificar estrutura.
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FIXACAO DO DISPOSITIVO
1. Fixe os parafusos Allen com cabeca M10X30mm de aco inoxidavel no disco de teto, garantindo uma fixacao

segura.

Parafusos de fixagcdo no disco de teto

2. Posicione os furos com sistema de gota do braco nos parafusos para facilitar o encaixe.

Braco posicionado nos parafusos

3. Gire o brago para encaixar os parafusos na parte mais estreita do sistema de gota, assegurando uma
montagem correta.

Brago posicionado nos parafusos

4. Apds a fixacdo do braco nos parafusos, verifique a estabilidade e fixe os outros parafusos nos oblongos
comuns para garantir a seguranca da instalacdo.
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LIGACOES

1. Realize as conexdes elétricas na rede de energia de acordo com o esquema a seguir, considerando a presenca

ou auséncia do freio pneumatico conforme o modelo.

E; \; ° 220V - ISOLADO
A J J Sz N J 127V
F2 C C ® Co F1 <

DISCODE TETO

I I FILTRO 6VN1
LIGACAO 220V
SOLENOIDE SOLENOIDE EXCLUSIVA PARA ESTA
= BRACO = BRACO TOMADA FORNECIDA
SUPFERIOR INFERIOR PELO CLIENTE.

BANDEJAJACIONAMENTO

—0—

—0O—

INTERRUPTOR BRACO
SUPERIOR

INTERRUPTOR BRAGCO
INFERIOR

OPCIONAL

TOMADA
ISOLADA

SUPORTE CONEXOES

FI’_

Jli8

0

TOMADAS 220V

TOMADAS 127V

2. Efetue as conexdes pneumaticas do freio na rede de ar comprimido do estabelecimento da salde conforme o
esquema abaixo, aplicavel somente aos modelos Monoarticulado e Biarticulado, variando de acordo com o

modelo.
=N

RETORNO

et

A

VALVULA SOLENOIDE

AVANCO

20

CAIXA ABS

5 3 ATUADOR
R1 1 R2
CAIXA ABS Q
CAIXA ABS
REDE
MARCACAO NA SOLENOIDE CONEXAO

1/P ENTRADA DE AR COMPRIMIDO (REDE)
2/B AVANCO PISTAO (ACIONAMENTO FREIO)
3/R2 SILENCIADOR (CAIXA ABS)
4/A RETORNO PISTAO (LIBERACAO FREIO)
5/R1 SILCENCIADOR (CAIXA ABS)

3. Realize as conexdes dos gases medicinais nas respectivas redes de gases.
4. Faca as conexdes dos sinais de video de acordo com o esquema de sinais do conjunto, enviado em documento
separado conforme a combinacdo de produtos.

ATENCAO: Os conectores RJ45 (Tomadas ldgicas) sd3o fornecidos para posterior montagem com o cabo
fornecido pelo estabelecimento da saide. A montagem do cabo no conector (crimpagem), bem como
a passagem do cabo, integridade do cabo e conexdo com a rede é de responsabilidade exclusiva do
estabelecimento.
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MONTAGEM FINAL
1. Fixe as hastes de suporte no tubo de conexdes.

Hastes de suporte —— <«—— Hastes de suporte

2. Fixe as bandejas e gavetas (o nimero pode variar de acordo com o modelo adquirido).

Bandeja com botdes de
acionamento

Bandeja comum

Para a fixacdo das bandejas e gavetas,
primeiramente solte os dois parafusos laterais
do fixador.
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Encaixe ambos os lados por baixo das hastes de
suporte e subindo até a altura desejada.

Aperte os dois parafusos laterais do fixador
para finalizar a fixacdo.

s

Para a bandeja com botdes de acionamento,

BRACO INFERIOR
faca a ligagdo dos cabos de acordo com as TAGs
TUBO DE BRACO SUPERIOR )
CONEXOES (etiquetas).
FASE
FASE i i
BRACO SUPERIOR
BANDEJA
BRACO INFERIOR

3. Fixe outros acessorios, como suportes para bombas de infusdo e suportes de cilindro (a presenca e a

quantidade podem variar de acordo com o modelo adquirido).

I — ——.
25
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Suporte para Bombas —'”—?
de Infusdo —

—— b

Verifique o nivelamento de todas as partes e faca os ajustes necessarios.

5. Ajuste do giro da coluna de suporte: afrouxe os parafusos de fixacdo (Phillips). Ndo remova, pois garantem a
sustentacdo. Aperte os parafusos de ajuste de folga (Allen) até obter a carga e estabilidade desejadas para que
a coluna fique firme, mas com giro. Em seguida, aperte novamente os parafusos de fixacdo (Phillips).

PARAFUSOS DE FIXACAO

~~

- G2

o oy
® T ®
{

G

PARAFUSOS DE AJUSTE
DE FOLGA DO GIRO DA

COLUNA
TESTES
1. Teste o giro da coluna de sustentacdo.
2. Teste todas as tomadas, ligando um disjuntor por vez.

w

Verifique o funcionamento dos freios pneumaticos (apenas para modelos Monoarticulado e Biarticulado).

Confirme o funcionamento dos gases medicinais, com a supervisdo de um profissional da equipe clinica do
estabelecimento da saude.

b

5. Teste os sinais de video.

ATENGCAOQ: Se precisar de mais informacdes sobre a montagem, esquemas elétricos ou instrugdes de
instalacao, entre em contato com a fabricante Mendel Medical ou Assisténcia Técnica Autorizada.
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INSTRUCOES DE USO

O Suporte para Equipamento Biarticulado KRONUS possui um sistema de freio pneumatico que trava o giro de seus
bracos. Para movimentar o dispositivo, é necessario segurar o botdo de acionamento correspondente ao braco
desejado, conforme ilustrado na Figura.

Mantendo ambos os botdes pressionados simultaneamente, ambos os bracos ficam livres para movimentacdao, como
demonstrado na Figura.

No modelo Monoarticulado, hd apenas um botdo de acionamento que libera o movimento do Unico braco quando
pressionado.

Jd no modelo Torre, a coluna pode girar 330° sem a atuagdo do freio pneumatico, conforme Figura — Movimentos e
raios de acdo por modelo, no tépico “DIMENSOES E ANGULOS”.

|

Botdes de acionamento da bandeja e Uso dos botdes de acionamento (modelo biarticulado).

ATENCAO: E possivel fornecer o Suporte de Equipamento KRONUS com tomadas multiplas. No entanto,
é importante ndo conectar outras tomadas multiplas ou cabos de extensdo, pois isso pode resultar em
uso inadequado do dispositivo, perda de garantia e riscos adicionais.

Dispositivos de seguranca:
Além das segurancas inerente ao projeto e a normas vigentes, a Mesa Cirlrgica Kratus possui os seguintes
dispositivos de seguranca

- O freio sé é liberado com o acionamento do botdo e se tiver ar comprimido. Qualquer falha mantém o
equipamento na posicdo que esta.

- Filtro de linha para circuito para a tomada isolada.

- Utilizacdo de valvulas para gases medicinais devidamente registradas na Anvisa.

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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MANUTENGAO E GARANTIA

A instalacdo, manutencdo, substituicdo de pecas ou modificacdo dos dispositivos fabricados da fabricante Mendel
Medical devem ser realizadas exclusivamente por profissionais qualificados designados pela empresa. A fabricante
Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos decorrentes de servicos realizados por pessoal ndo autorizado.

Antes de iniciar a manutencdo do dispositivo, verifique se a chave ON/OFF estd desligada e desconecte os cabos de
alimentacgdo da rede elétrica.

A fabricante Mendel Medical ndo recomenda a realizacdo de manutenc¢des durante o uso do dispositivo com o
paciente.

A manutengdo corretiva deve ser executada por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por profissionais autorizados
pela fabricante Mendel Medical.

O uso de fusiveis diferentes dos especificados pode causar danos ao dispositivo e resultar na perda da garantia.

A utilizacdo de pecas ndo originais da fabricante Mendel Medical podem danificar o dispositivo e levar a perda da
garantia.

Para obter informacBes detalhadas sobre diagramas, esquemas elétricos, lista de componentes ou outras
informacdes para a execugdo das manutencgées, entre em contato com a Assisténcia Técnica.

As informacdes sobre garantia sdo ajustadas em Contratos Comerciais firmados entre as partes. Para obter as
condicGes especificas da garantia do dispositivo, deve-se entrar em contato diretamente com a fabricante Mendel
Medical.

Defini¢do de Termos Relacionados a Manutencdo:

e Servico: Realizar intervencdes necessdrias para garantir que um dispositivo médico opere de forma eficaz.

e Inspecgdo: Examinar e revisar a condicdo presente do dispositivo médico.

e Manutencdo: Executar atividades periddicas para assegurar a funcionalidade continua do dispositivo médico.
e Reparo: Consertar e devolver a funcionalidade de um dispositivo médico apds uma falha.

Pessoal responsavel:

e Operador e Pessoal de Reprocessamento: Sao profissionais do estabelecimento de salde responsaveis pelo uso
correto e reprocessamento do dispositivo conforme as instruces especificas para garantir sua eficacia e
seguranca. Devem ter treinamento em uma area da salde relevante.

e Pessoal de Manutencdo: Sdo profissionais do estabelecimento de salde encarregados pela manutencéo,
instalacdo e servicos bdsicos, como inspecdo e solucdo de desvios, conforme diretrizes definidas pelos
estabelecimentos de salde e pelo fabricante do dispositivo. Possuem habilidades em engenharia clinica, de
manutencdo, técnica elétrica e mecanica, com experiéncia em dispositivos médicos.

e Assisténcia Técnica Autorizada: Profissionais autorizados pela fabricante para instalagdo e servicos complexos,
incluindo inspecdo, manutencdo e reparo. Sao treinados pela fabricante para garantir conformidade com
padrdes de qualidade e seguranca.

Para garantir a manutencdo adequada e a longevidade dos dispositivos médicos, sugerimos a formalizagdo de um
contrato de suporte com a assisténcia técnica autorizada.
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MANUTENGAO PREVENTIVA

Este quadro apresenta os principais intervalos de manutencdo recomendados para garantir a operagdo segura e
eficiente ao longo da vida util do produto. As frequéncias podem variar dependendo do uso e dos cuidados aplicados.

Item Frequéncia  Acdo Pessoal responsavel
Sistema de freios — mono e Acada 2 N ) ) Assisténcia  Técnica
. Inspecdo e teste do sistema de freios .
biarticulado anos Autorizada
. . A cada 2 N ) . Assisténcia  Técnica
Sistema elétrico Inspecdo e teste do sistema elétrico .
anos Autorizada
. AL A cada 2 . . Assisténcia  Técnica
Sistema mecanico Inspecdo visual dos elementos de fixacao )
anos Autorizada
o A cada 3 N - Assisténcia  Técnica
Componentes criticos Inspec¢do detalhada dos componentes criticos :
anos Autorizada
Inspegdo completa Acada3 Realizacdo de reparos gerais, se necessario Assisténcia  Técnica
pes P anos ¢ P g ’ Autorizada

Para que a garantia tenha validade, observe as seguintes condi¢des:

- Permitir apenas pessoas autorizadas a realizar a manutencdo dos dispositivos.

- Utilizar os dispositivos corretamente, evitando o uso indevido.

- Seguir cuidadosamente as orienta¢des de uso, assim como as instrucdes de limpeza e conservagao descritas no
Manual do Usudrio ou Instrucdes de Uso.

- Pecas sujeitas ao desgaste natural pelo uso ndo sdo cobertas em Garantia, se o vicio for reclamado apés o prazo
regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.

A fabricante Mendel Medical disponibiliza, por meio de QR CODE nos Guias Rapidos e etiquetas dos dispositivos, um
formulario de registro voluntario de uso e avaliacdo da experiéncia de usabilidade. A participacdo nesse registro é
altamente recomendada, pois contribui para a rastreabilidade do dispositivo, acompanhamento do desempenho em
campo e melhoria continua dos produtos.

Embora ndo obrigatdria, a auséncia desse registro pode dificultar a analise técnica para elegibilidade da cobertura
de garantia.

MANUTENGAO CORRETIVA

A manutencgdo corretiva deve ser executada por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por profissionais autorizados
pela fabricante Mendel Medical.

Caso algum item do dispositivo médico seja danificado, a sua substituicdo deve ser feita no menor tempo possivel,
sob pena de perda da garantia e diminuicdo da vida util.

Itens mais importantes, mas ndo Unicos, que requerem manutencdo corretiva imediata, caso estejam danificados ou
nao funcionem adequadamente:

- Sistema de Freios

- Tomadas elétricas

- Vdlvulas de gases medicinais
- Botdes de acionamento

- Partes metélicas

- Cabos elétricos
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INSPECAO FUNCIONAL E VISUAL

Para garantir o controle de funcionamento e a preservacdo do dispositivo, devem ser tomados cuidados regulares
por pessoal responsdvel tecnicamente qualificado, ou seja, profissionais habilitados e qualificados, ou por
autorizados pelo fabricante (se o servico for contratado) para a realizacdo de checagens periddicas. A tabela a seguir
pode ser usada como modelo de recomendacao:

Item Frequéncia Acdo Observagoes Pessoal responsavel
Limpeza e Conforme Uso Realizar limpeza e Importante para evitar Operador e Pessoal
assepsia assepsia adequadas. contaminagdes. de Reprocessamento
Verificar a integridade
das tomadas elétricas. Tomadas danificadas
Tomadas Semestral Devem estar isentas de podem gerar mau contato  Operador ou Pessoal
elétricas danos e promover com o plugue do de Manutencdo
correta fixacdo do equipamento ligado a ela.
plugue.
Verificar as condi¢des .
¢ Cabos danificados podem
dos cabos de o Operador ou Pessoal
Cabos Anual ) N gerar falhas no circuito ~
alimentacgdo e engates L de Manutengdo
. elétrico
de conexdo.
Verificar as condicdes
das mangueiras de ar . .
. . . g : Mangueiras danificadas Operador ou Pessoal
Mangueiras Trimestral comprimido do freio ~
(s podem gerar vazamentos  de Manutengdo
pneumatico e de gases
medicinais.
Executar teste de
Teste de ) . A
. estanqueidade nas Para a linha de Oxigénio,
Estanqueidade . .

. , linhas de gases recomenda-se o ensaio de  Operador ou Pessoal
nas Linhasde | Trimestral . . ~
Gases medicinais, conforme estanqueidade uma vez de Manutencdo

o padrdo do por semana.

Medicinais .
estabelecimento.
Verificar se o sistema de  Garantir que o
. . ) . . Operador ou Pessoal
Freio Anual freios estad funcionando  equipamento pare na

- mono e biarticulado.

posicao desejada.

de Manutencdo

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO MEDICO

A vida (til dos Suportes de Equipamentos Kronus é de 10 anos, considerando que sejam executadas as

seguintes acdes nos prazos apresentados neste manual:

- Inspecdes Visuais e funcionais

- Manuten¢des Corretivas
- Manutengdes Preventivas
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RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo lista possiveis situacGes irregulares e suas solugBes. Se a acdo for ineficaz, contate o pessoal de
manutencdo do estabelecimento. Em casos de anomalias ou falhas de funcionamento, os reparos para restaurar a
funcionalidade do dispositivo devem ser realizados por pessoal autorizado, utilizando pecgas originais para garantir
sua integridade e desempenho. Para assisténcia técnica da fabricante, entre em contato diretamente.

Situacdo Causa Solugdo
Equipamento ndo para na posi¢cdo Falha de ajuste no freio Ajuste do freio
requerida
Falta de ar comprimido Verificar a rede de ar comprimido

Equipamento continua freado Falha no freio Ajuste do freio

mesmo acionando o botdo de Falta de ar comprimido Verificar a rede de ar comprimido

liberacdo do freio
¢ Solenoide do atuador ndo

. Verificar alimentacdo do circuito
funciona

Falta de estanqueidade nas linhas de | Mangueiras danificadas Substituir mangueiras

gases medicinais Falha na conex3o da mangueira

Refazer conexdo
com os conectores

RECOMENDAGOES DE CONSERVAGAO, LIMPEZA E ASSEPSIA

- Antes de iniciar a limpeza do dispositivo, certifique-se de que o mesmo ndo esteja energizado.

- Paraalimpeza das partes em aluminio ou plastico, recomenda-se a utilizagdo de produto quimico pouco alcalino.

- O detergente deve conter agentes tensoativos e fosfatos como componentes ativos de limpeza.

- N3o use produtos com agentes decapantes ou abrasivos.

- Caso as superficies contenham muita sujeira, aplique o detergente de forma concentrada, com um pano
umedecido na solugéo.

- Este procedimento requer passar em seguida um pano umedecido em dgua limpa (ndo utilize o pano encharcado
de agua ou produto quimico).

- Para concluir a tarefa, remova todos os possiveis restos de dgua ou quimicos com um pano seco.

- Para a desinfeccdo das partes em aluminio ou plastico, use um desinfetante a base de aldeido e dissolvido em
uma solugdo aquosa de uso corrente.

- Aplique a solugdo com o pano apenas umedecido. Os desinfetantes ndo devem conter cloro ou compostos
dissociativos de cloro, pois esses agentes corroem as partes metalicas.

- Para as partes em aco inoxidavel, use um produto de limpeza indicado para inox, disponivel no comércio.

- N3o use limpadores, solventes ou detergentes acidos e causticos.

- Caso haja derramamento de liquido sobre o equipamento e escoamento deste para as partes internas, entre em
contato com a Engenharia Clinica ou a Assisténcia Técnica autorizada.

- O uso improprio dos produtos ou sistemas descritos neste manual ou itens relacionados podem causar danos
pessoais ou materiais.

ATENCAO: Siga as instrucdes de limpeza, assepsia, conservacio e esterilizagdo descritas neste manual,
pois dessa forma, a seguranca, o desempenho essencial e a vida Util do dispositivo serdo mantidas.
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IMPACTO AMBIENTAL

Para minimizar o impacto ambiental durante toda a vida Util do dispositivo, siga estas recomendacdes:

DURANTE A VIDA UTIL DO DISPOSITIVO
Siga as instrucdes de instalacdo e uso para evitar perdas de energia e garantir eficiéncia.
Respeite os batentes e os movimentos do dispositivo, minimizando desgastes internos.

Realize as manutengdes conforme indicado para manter a eficiéncia do equipamento.

Descarte residuos de assepsia, limpeza e esterilizacdo de acordo com as normas vigentes.

Consumo durante o Uso:
- Verifique o consumo de energia elétrica durante o uso e a poténcia declarada.
- Ar comprimido é consumido para efetuar a liberagdo dos freios do dispositivo.

Descarte Responsavel:
- Pecas substituidas devem ser descartadas conforme normas vigentes. Entre em contato com a Assisténcia

Técnica para orientacGes detalhadas.

Emissbes durante a Utilizacdo:

- Realize a manutencdo adequada para reduzir emissdes de ruido na liberacdo dos freios.

Substdncias Perigosas:

- O dispositivo ndo contém materiais radioativos.

Final da Vida Util:
Ao encerrar a vida util do dispositivo, considere enviar para o fabricante para descarte adequado. A Mendel Medical

pode desmontar e descartar o dispositivo conforme as regulamentacdes locais. Entre em contato com a Assisténcia

Técnica para mais informacdes.

CODIGO REVISAO DATA IDIOMA
MMO017-090054 02 07/08/2025 Portugués
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SOLUCOES PARA SAUDE

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Assisténcia Técnica
Rua Expediciondrio Antonio Machado, 40 - Afonso Pena
Sdo José dos Pinhais - Parana
Telefone: +55 (41) 3138-5900
WhatsApp: +55 (41) 9 9518-0006

assistenciatecnica@mendelmedical.com.br
contato@mendelmedical.com.br

www.mendelmedical.com.br

Registro ANVISA: 81205910008
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Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

ENGENHEIRO RESPONSAVEL:
Fabricio Rockenbach Antunes
CREA-PR 97550/D

RESPONSAVEL LEGAL:
Gisele Forvile de Andrade Fontoura
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