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Definigao

Este documento ¢ um manual de uso que apresenta as

Esfigmomanometro Aneréide DuraShock Welch Allyn, modelos: DS44, DS45.

instrugcdes basicas para utilizagao do

OBSERVAGAO: Leia atentamente este manual, de forma a poder beneficiar-se de todas as caracteristicas do

Sseu novo produto.
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2 - Identificagao do Equipamento

Embalagem contendo um Esfigmomandmetro Anerdide DuraShock Welch Allyn® e Manual de Instrugdes.

Visao Geral

DuraShock DS44 Durashock DS45

L -

O Esfigmomanometro Anerdide da Welch Allyn possui um manémetro de tenséo arterial com inovadora
tecnologia DuraShock— o primeiro e unico esfigmomandmetro anerdide resistente ao choque e sem
automatizagao. Este produto proporcionara anos de uso sem problemas.

As medicdes de tensdo arterial determinadas com este dispositivo equivalem as medi¢des levadas a cabo por
um observador habilitado utilizando o método da auscultagéo, dentro dos limites prescritos pela norma
americana ANSIFAAMI SP10, 2002, Esfigmomandmetros manuais, eletrénicos ou automatizados.

Area de Aplicagio
Os esfigmomandmetros anerdides s&o utilizados por profissionais sadde e individuos com formagéo na técnica

de auscultacdo mediata para determinar a tens&o arterial sistélica e diastdlica.

AVISO

Contra-indicagdes. Os esfigmomanémetros anerdides da Welch Allyn s&o contra-
' indicados para utilizagdo em recém nascidos. Nao utilizar com mangas neonatais nem em

pacientes recém-nascidos,
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O Esfigmomandmetro Anerdide DuraShock da Welch Allyn tem uma precisao de £ 3 mm Hg e atende aos
paragrafos aplicaveis dos seguintes padrdes referentes a esfigmomanémetros aneroides;
*  American National Standard ANS! / AAM| SP2-1994, esfigmomandmetros ndc-automatizados.
»  Padrao eurgpeu EN 1080- 1: 1996, esfigmomandmetros ndc-invasivos, Secéo 1. Requisitos gerais.
+ Padrdo europeu EN 1060- 2: 1998, Secfo 2: Requisitos suplementares de esfigmomandmetros
mecanicos.

«  Norma técnica metrologica do INMETRO n° 24, de 26 de fevereiro de 1996.

Este produto mantera suas caracteristicas de seguran¢a e desempenho especificadas nos intervalos, desde que
sejam respeitadas suas caracteristicas técnicas e ambientais.

Componentes do Sistema 3
Manguito

Mandmetro ‘.
O Esfigmomanémetro Anerdide DuraShock

PA WelchAtly Welch Allyn, modelos: DS44, DS45 sio
o compostos dos seguintes componentes:

: - Oda o

_. o o P

1 Mandmetro

1 Manguito (bragadeira)

1 Tubo

1 Valvula

1 Péra (bulbo de insuflagao)

Vélvula/

Péra
{Bulbo)

Tubo
Configuragoes do Sistema

O Esfigmomandmetro Aneréide DuraShock Welch Allyn, modelos: DS44, DS45, podem ser encontrados
nas seguintes configuragdes:

Durashock DS44 Durashock DS45

1. Esfigmomanémetro completo Modelo DS44 1. Esfigmomandmetro completo Modelo DS45
s DS44, Infantil (9}, Dois tons de cinza e D845, Infantil (8), Dois tons de cinza
(Codigo DS44-09) (Codigo DS45-09)

DS44, Infantil (9), Colorido (Cédigo DS44-09P) o DS45, Infantil (9), Colorido (Codigo DS45-09P)
DS44, Adulto Pequeno {10), Dois tons de cinza s DS45, Adulto Pequeno (10}, Dois tons de cinza

(Codigo DS44-10) (Cédigo DS45-10)

« DS44, Adulto (11}, Dois tons de cinza + DS45, Adulta (11), Dais tons de cinza (Cadigo
{Cddigo DS44-11) DS45-11)

o DS44, Aduito Grande (12}, Dois tons de cinza s D545, Adulto Grande (12), Dois tons de cinza
{Cédigo DS44-12) {Codigo DS45-12)

2. Esfigmomanodmetro completo Modelo DS44 com | 2. Esfigmomandmetro completo Modelo DS45 com

estojo estojo

s Adicione a letra “C” ao final do codigo. Por s Adicione a letra “C" ao final do cédigo. Por
exemplo: DS44-09PC. exemplo: DS45-09PC.
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Especifica¢cdes Técnicas (incluindo comparativo entre 0s modelos)

Modelos
Cc teristicas
aracterst DURASHOCK DURASHOCK
DS 44 DS 45
Precisao de leitura + 3 mm Hg + 3 mm Hg
Comprimento 540 mm 540 mm
Bracadeira Largura 140 mm 140 mrh
Tamanho do manguito 125 x 255 mm 125 x 255 mm
Recam-Nascido Circunferéncia do brage ) 10-14cm = .
Tamanho do Manguito i 80x37cm
Infantil’ :Circunferéncia do bracgo 14 —-20cm . 14 -20cm
- Tamanhe de Manguito 12.x 5,8 cm 12 x 5,8 cm
Crianca Circunferéncia do braco 20-29 20-29
¢ Tamanho do Manguito 18x85cm 18 x8,5cm
Adulto Circunferéncia do brago . 29-42cm 29-42cm
Tamanho do Manguito 259x 124 cmi 259x124cm.
) Circunferéncia do brago . 34-52cm 34 - 52 cm
Adulto Grande Tamanho do Manguito 30.2x15,0cm 30,2 x 15,0 cm
Coxa — Obeso Circunferéncia do brago 40 —61cm 40-61cm
Tamanho do Manguito 38,2x 18,6 cm 38,2 x 18,6 cm
Condigdes ambientais para operacao
Temperatura 0 a46°C Dad6°C
Umidade relativa Nao acima de 85% N&o acima de 85%
. . Média Sim Sim
Péra de Inflar: | Grande Sim Nio
Recém-nascido Nao Sim
Infantil Sim Sim
' o Crianga Sim Sim
Configuragoes Adulto Sim Sim
Adulto grande Sim Sim
Coxa — Obeso Sim Sim
Conjunto de 4 protetores coloridos Sim N&o
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4 — Instalacoes ou Montagem do Equipamento

Montagem do aparelho

1. Encaixar 0 manémetro no adaptador (Figura 1).

2. Deslizar o clipe na parte de tras do manémetro através da presilha do manguito (Figura 2).
3. Pressionar o clipe na posi¢&o travada (Figura 3).
4

Afixar o tubo mais curto do manguito no encaixe localizado na parte inferior do adaptador.

Figura 3

OBSERVACAO: Para instalar o protetor em um Esfigmomanémetro Anerdide DuraShock da Welch Allyn
(somente o modelo DS44), deslizar cuidadosamente o protetor sobre 0 mandmetro até que o proietor encoste no
vidro em toda a volta. Nao forcar a ponto de deformar o formato do protetor, pois isso reduzira suas
propriedades de resisténcia a choque. Quando corretamente montado, cerca de 2 mm do mandmetro

permanecera visivel sob o protetor quando visto da lateral {ver ilustracao).

Modelos DS44 e DS45
1. Faga pressao na haste do mandmetro para dentro do orificio da manga até sentir que prende.
2. Empurre o gancho da valvula do conjunto do baldo em diregéo ao tubo da manga.
3. Verifique se a vedacac de ar esta bem feita em todos os pontos de ligacao.

¢

3
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5 - Operag¢ao do Equipamento

AVISO

As medicbes da tensao arterial podem ser afetadas pela posigac do paciente e respectiva
condigdo fisiologica. Antes de iniciar um procedimento, certifique-se de que o paciente
repousa durante pelo menos 5 minutos, tem as costas e pés apoiados e ndo cruza as
pernas. Apdie passivamente o antebrago do doente e mantenha o brago aoc nivel do
coracdo. O procedimento precisa ser efetuade num ambiente tranquilo, sem fala. A néo

observacio destas recomendagdes podera resultar em medigbes erradas da tenséo

arterial.

AVISO

Contra-indicagdes. Os esfigmomanémetros anerdides da Weilch Allyn sdo contra-
indicados para utilizagao em recém nascidos. Nao utilizar com mangas necnatais nem em
pacientes recém-nascidos. N

» . Y

Principio de funcionamento

A medicao ndo invasiva da pressao arterial & o método mais facil e pratico. O método auscultatério utiliza um

esfigmomandmetro em conjunto com uma bragadeira e com um estetoscépio posicionado sobre a artéria

braquial para ausculta dos sons de Korotkoff. Quando a pressido no manguito aumenta até um ponte onde a

circulacéo € ocluida para a parte inferior do brago, o sem do sangue forcado através da artéria comprimida pode

ser detectado. O primeirc som detectado durante a despressurizacdo do manguito determina a medida da

pressdo sanguinea Sistolica. O desaparecimento do som durante o restante da despressurizagdo determina a

pressdo sanguinea Diastolica.

Método auscultatorio

1.

N

Escolher o tamanho de bracadeira apropriado para a circunferéncia do brago do paciente. A variagac de
tamanho, em centimetros, esta impressa em cada bragadeira.

Observacgdo: A “Artery index marker” (marca de indicag&o da artéria) da bragadeira deve ficar dentro da
“Range” (faixa) indicada na bragadeira. Se a marca de indicagao da artéria ndo chegar a atingir a faixa, é
preciso usar uma hragadeira maior para garantir a exatidao des resultados. Se a marca de indicaggo da
artéria ultrapassar a faixa, € preciso usar uma bragadeira menor para garantir a exatidao dos resultados.
Colocar a bracadeira ao redor do brago com a marca de indicag&o da artéria localizada sobre a artéria
braquial e com a parte inferior da bragadeira a 2,5 cm acima da dobra do cotovelo (espago antecubital).

Inflar © manguito rapidamente até um nivel 30 mm Hg acima da presséao sistdlica estimada (ou palpatéria).
Abrir a valvula parcialmente para permitir a deflacdo a uma velocidade de 2 a 3 mm Hg por segundo.

A medida que a pressao cair, observar a pressao sistélica e a pressao diastolica com o estetoscopio.

Liberar a pressao restante rapidamente e registrar as afericdes imediatamente. ApSds um minimo de 30
segundos, repetir as etapas acima para uma segunda leitura.
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AVISO: Nao permitir que o manguito de pressao arterial permaneg¢a no paciente por mais
de 10 minutos quando estiver inflado acima de 10 mm Hg. Isto pode causar desconforto ao
paciente, interferir na circulagao sangilinea e contribuir para a lesao dos nervos perifericos.

ADVERTENCIA: Se forem usados conectores luer na construgdo do tubo, existe a
possibilidade que eles possam ser conectados inadvertidamente aos sistemas fluidos
intfravascutares, permitindo que ar seja bombheado para dentro de um vaso sanglineo.
Caso ocorra uma situacéo deste tipo, consulte imediatamente um medico.

Troca e substituicdo do sistema de insuflar

O manémetro integrado de pressao arterial DuraShock da Welch Allyn conecta-se facilmente com o sistema’
de insuflar através de uma conexao exclusiva. Portanto, somente os adaptadores da Welch Allyn podem ser

usados com ¢ mandmetro integrado de pressaoc arterial DuraShock da Welch Allyn,

Para retirar ¢ sistema de insuflar, basta puxar 0 mandémetro, separando o adaptador. Para facilitar a remogao,

girar o manometro ac mesmo tempo que o adaptador.

Verificagao da 'Calibragéo

A

A Welch Allyn recomenda uma verificagdo completa da calibragdo pelo menocs de dois em dois anos, ou de

Verifique se o indicador esta posicionado dentre do dculo oval que marca a graduagao de
pressao zero no mostrador. Embora uma indicagéo de pressio zero nao permita garantir
uma medi¢ao rigorosa em todos os pontos da escala, o fate de ¢ indicador néo referenciar
o zero {+ 3 mm Hg} constitui uma clara indicagdo de erro. Se isto acontecer, entre em
contato com a Assisténcia Técnica.

acordo com os regulamentos locais e apds manutengio ou reparacio, utilizando o seguinte procedimento.

1. Ligue o instrumento a ser testado a um mandmetro definido, de alta qualidade, € a um volume de teste

de 150 a 500 cc, utilizando um conectorem T.

2. Aplique ao calibre urma pressao ligeiramente superior a 300 mm Hg.

Reduza a pressaoc em cerca de 10 mm Hg por segundo ou mais lentamente, parando para verificar a

pressao aos 300, 250, 200, 150, 100, 50 (60 para 0s EUA) e 0 mm Hg.

A\
A\

NOTA

A capacidade de medir a precisdo de um mandémetro depende da sensibilidade da norma
de pressao utilizada para o processo de calibragéo.

Se utilizar um mandmetro (coluna de mercurio ou calibrader anerdide) com precisdo de +
3,0 mm Hg, pode verificar-se um erro nao detectavel até 6,0 mm Hg. Se utilizar um
dispositivo (por exemplo, um manometro digital) com precis&o de + 0,1 mm Hg, pode
verificar-se um erro ndo detectavel até apenas 3,1 mm Hg.

A Welch Allyn recomenda a utilizagdo de um mandmetro o mais sensivel possivel ao
efetuar verificagbes de calibragdo. Um mandmetro Setra (n° de ref® 2270-01) calibrado para
+ 0,1 mm Hg, ou Netech (n® de ref* 200-2000IN), calibrado para + 1,0 mm Hg, funcionam
bem para esta aplicagao.

»
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6 — Precaucdes, Restricées e Adverténcias

AVISO

A lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos, técnicos de salde habilitados ou
por prescricao medica.

. | AVISO
Utilize exclusivamente mangas de tensao arterial e acessérios fabricados pela Welch Allyn.
A sua substituicdo podera resultar em erros nas medicoes.

CONTRA-INDICAGOES

Os esfigmomandmetros anerdides estdo contra-indicados para utilizaggo em recém-
nascidos. Nao utilizar com mangas neonatais nem em pacientes recém-nascidos.

AVISO
A A seguranga e eficacia com mangas neonatais (tamanhos entre nec 1 e neo 5) néo foi
estabelecida.

Condigoes especiais de armazenamento, conservagio e/ou manipulagido do produto.

¢ Armazenar em local impo e seco, longe da agdo de intempéries.

s Temperatura ideal para armazenamento entre 0°C e 46°C, com umidade relativa ndo superior a 85%.

+ Evitar quedas e impactos, pois podem alterar a calibragdo e o funcionamento do produto.

Alguns cuidados devem ser observados durante a utilizacao, limpeza e calibragido do equipamento, conforme

abaixo:

Contate a Assisténcia Técnica sempre que for necessario efetuar algum servigo de manutengao.

Nao utilize o equipamento caso sejam verificados danos em qualquer parte do esfigmomandmetro.
Use apenas acessorios e outras partes recomendadas e fornecidas pela WELCH ALLYN. O uso de
outros tipos de acessoérios ou partes de outras origens pode resultar em danos para o aparelho ou
leituras erréneas.

Somente utilize bragadeiras de tamanho compativel com o paciente em avaliacéo.

Nunca deixe a bragadeira inflada no bragco do paciente por mais que 10 minutos com uma presséo
de 10 mmHg acima da leitura esperada. Isto pode causar distdrbios circulatérios ou danos nos
nervos periféricos.

Se forem usados conectores “luer lock™ na construgio do tubo, existe a possibilidade deles serem
conectados inadvertidamente aocs sistemas fluidos intravasculares, permitinde que o ar seja
bombeado para dentro de um vaso sanguineo. Certificar-se de que a bracadeira ndo esta conectada

neste conector antes de iniciar o insuflamento.

10

€¥
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AVISO

As medi¢bes da tensdo arterial podem ser afetadas pela posigao do paciente e respectiva
condicdo fisioldgica. Antes de iniciar um procedimento, certifique-se de que 0 paciente
repousa durante pelo menos 5 minutos, tem as costas e pés apoiados e ndo cruza as
pernas. Apdie passivamente o antebraco do paciente e mantenha o brago ao nivel do
coracd@o. O procedimento precisa ser efetuado num ambiente tranqilo, sem fala. A néo

observacao destas recomendacdes podera resultar em afericbes erradas da tensdo

arterial.

7 — Manutengoes, Preventiva, Corretiva e Conservacao

e Conserve o Esfigmomanémetro Aneréide DuraShock™ Welch Allyn® na temperatura ambiente.

¢ Naio o deixe entrar em contato direto com liquidos. A entrada de liquidos na maquinaria interna -~
pode provocar danos. ' n 1 -

» Nao o exponha diretamente & luz solar nem a vapores quimicos. .

» Apods o uso ele deve ser guardado em local adequado.

¢« Choques mecanicos devem ser evitados, pois podem comprometer a funcionalidade do aparelho.
Limpeza, Desinfecgao e Esterilizacao

Limpeza
Mandmetro anerdide, péra (bulbo) e valvula: Para limpar 0 mandmetro anerdide, a péra (bulbo) e a valvula

utilize um pano levemente Umido ou um lengo umedecido com alcool.

Bracadeira {(manguito}: As bragadeiras podem ser limpas, em seguranga, com um pano Umido {pode-se usar
70% alcool ou 0,5% de solugéo de hipocloreto de s6dio) ou lavadas em agua morna (maximo de 60°C) com um
detergente suave. Antes de lavar o manguito, proceda da seguinte forma;

Retire a péra e a valvula. '

Feche a ponta do tubo com o plugue do tubo (n® de referéncia 5082-163).

Feche a conexdo da bragadeira com um plugue de limpeza.

Feche as presilhas.

Lave na maquina no ciclo delicado, com agua morna e detergente suave.

IR

Secar totalmente ao ar livre e remontar cs componentes.

IMPORTANTE
Nao passar ferro quente.

"

&
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A

Podem ser utilizados desinfetantes liquidos do tipo glutaraldeido na manga duravel
monobloce. Siga as instrugdes de utilizagao fornecidas com o produto de glutaraldeido. A
utiizagdo prolengada destes desinfetantes pode provocar descoloragdo. Nao utilize
desinfetantes liquidos do tipo glutaraldeido no mandmetro anerdide, baldo, valvula ou tubo.

Esterilizagao

AVISO

A\

mandmetro anerdide.

Pode ser utilizada a esterilizac@o por gas na manga duravel monobloco. Nao utilize vapor
nem calor para esterilizar a manga, baldo, valvula ou tubo. Nao tente esterilizar o

Solugoes de Problerﬁas — Troubleshooting

Problema

Solugdo .

Manémetro Descalibrado

Entre em contato com seu representante Welch Allyn
para obter informagbes de como enviar o aparelho
para recalibracao.

»

8 — Partes, Pegas, Mddulos e Acessorios

Y

Partes e Pegas

Mandmetro Manguito
7
WelchAltyn:
faccz T
AR ;M EThe Pwsaceon 2t
Kk e g
Vélvuia/ \
Péra
{Bulbo)

Tubo

O Esfigmomandémetro Anerdide DuraShock
Welch Allyn, modelos: DS44 e DS45 sao
compostos dos seguintes componentes:

1 Manémetro

1 Manguito (bragadeira)

1 Tubo

1 Valvula

1 Péra (bulbo de insuflagao}

12
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Esfigmomandmetro Anerdide Durashock Welch Allyn,
modelos: DS44 / DS45

ACESSORIOS

Instrugdes de Uso

Acessorios do Esfigrnomanometro Anerdide Durashock DS44

Acessorio

Descrigao

Manometro DS44 (Codigo DS44)

Pacote com anéis amortecedores de impacto, 4 unidades, colorido
(Cadigo DS44-V).

Kl

Mandmetro Manguito

Vdlvula

Bulba

Tubo

Bulbo Padréo (Codige 5086-08)

Véivula de liberagdo de ar Padrao (Codigo 5087-16)

Conector para lavagem da bexiga (Cédigo 5082-250}

Conector de calibracdo (Cédigo 5082-255)

Conector de tubo universal (Codigo 5082-163}

Kit conector Luer-Lock Tri-Purpose (Codigo 5082-200)
Adaptador do manémetro (Codigo 5082-257)

Estojo em Vinil (Cédigo 5085-09)

Bracadeira e bexiga, dois tubos Bebé (Cédigo 5082-08)
Bracadeira & hexiga, dois tubos Infantil (Cédigo 5082-24)
Bracgadeira e bexiga, dois tubos Adulto {Cadigo 5082-25)
Bragadeira e bexiga, dois tubos Adulto Grande (Cédigo 5082-26)
Bracadeira e bexiga, dois tubos Coxa (Cédigo 5082-78)

Bexiga Neoprene, dois tubos, Bebé (Cédigo 5089-26)

Bexiga Neoprene, dois tubos, Infantil {Cédige 5089-02)

Bexiga Neoprene, dois tubos, Adulte (Cédigo 5089-01)

Bexiga Neoprene, dois tubos, Adulto Grande (Codigo 5089-22)
Bexiga Neoprene, dois tubos, Coxa ( Cédigo 5089-19)

13
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Esfigmomandmetro Anerdide Durashock Welch Allyn,
modelos. DS44 / DS45

MB Internatianst ine

Instrucdes de Uso

Acessorios do Esfigmomandmetro Anerdide Durashock DS45

Acessério Descrigao

» Mandmetro DS45 (Céodigo DS45)

+ Bulbo de Insuflacdo Premium, Grande (Cédigo 5086-03).
»  Bulbo de Insuflagdo Premium, Médio (Cédigo 5086-01).
» Valvula de liberagao de ar Premium {Codigo 5087-01)

s Estojo de Nylon {Cédige 5085-07)

I o ¢ Conector de ca[ibrag:éo {Codigo 5082-255) _
s ooy . " + Conector de calibragio (Cédigo 5082-255) .
. ! *  Conector de tubo universal {Cadigo 5082-163)

» Bracadeira, uma peca, Infantil (9), (DS45-DURDS).

+ Bracgadeira, uma peca, Infantil (9), Colorido {DS45-DUROSP).
e« Bracadeira, uma peca, Adulto Pequeno (10), (DS45-DUR10).
Butho * Bragadeira, uma peca, Aduito (11), (DS45-DUR11}.

s Bracadeira, uma peca, Adulto Grande (12), (DS45-DUR12).

Vahula Manémetro

Os acessorios, partes e pecas acima descritos serdo utilizados e comercializados para uso exclusivo com o
Esfigmomandmetro Anerdide DuraShock Welch Allyn, modelos: DS44, DS45.

AVISO
O tipo de acessoéric que sera acoplade ao mesmo pode diferir de acordo com o modelo, .
podendo resultar em pequenas alteragbes esteticas para conexéo destes acessorios, o que
em nada altera a operagéo e o funcionamento do equipamento.

14
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Esfigmomandmetro Anerdide Durashock Welch Allyn,
modelos: DS44 / DS45

Instrugoes de Uso

9 - Requisitos Essenciais de Segurancga e Eficacia do Equipamento

Conforme Resolugdo RDC N°® 185/2001 e a Resolugdo RDC N° 56/2001, o Esfigmomanémetro Aneréide
DuraShock Welch Allyn, modelos: DS44, DS45 possuem os seguintes fatores de risco e deve atender aos
seguintes Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia:

Regra de Classificagao

1 Classe de Enquadramento do produto I

Fator de Risco

Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia

1 Toxidade

7.1. Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de forma que sejam
garantidas as caracteristicas e desempenho mencionados no item | (Requisitos
Gerais), com especial atengéo a:

a) selegao dos materiais utilizados, particularmente quanto a toxicidade e, quando for
o caso, a inflamabilidade;

2 Flamabilidade

9.3. Os produtos para saade devemn ser projetados e fabricados de forma que em
condigbes normais de uso se minimizem o0s riscos de incéndio ou de explosao.

Particular atengé@o deve ser dada aos produtos que estejam expostos a substancias
ou gases inflaméaveis ou capazes de favorecer a combustio.

4 Contaminantes
residuais

7.2. Os produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de
forma gue seja minimizado o risco apresentado por contaminantes e residuos para
as pessoas que participem do transporte, armazenamento e uso, assim como para
os pacientes, considerando a finalidade prevista do produto. Especial atencéo deve
ser prestada aos tecidos expostos e a duragao e fregiiéncia da exposigio.

7.4. Os produtos para satde devem ser projetados e fabricados de forma que sejam
reduzidos ao minimo os riscos que derivem das substancias deles desprendidas.

5 Incompatibilidade
com outros materiais,
substidncias ou gases

7.3. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a que
possam ser usados de forma totalmente segura com materiais, substancias e gases
com ©s quais entrem em contato durante seu uso normal e em procedimentos
habituais. No caso em que 0s produtos para satde se destinem & administragdo de
medicamentos, estes produtos dever@o ser projetados e fabricados de forma
compativel com os medicamentos de que tratam as disposigbes e restrigdes que
regem tais produtos e seu uso devera ajustar-se de modo permanente a finalidade a
que sejam destinados.

7 Incompatibilidade de
combinagéio ou
conexao com outros
produtos

9.1. Quando um preduto para salde se destinar a uso em combinagdo com outros
produtos ou equipamentos, a combinagéo, incluindo o sistema de conexao deve ser
segura e ndo alterar o desempenho previsto. Quaisquer restricées ao uso deverdo
ser indicadas nos rotulos ou nas instrucdes de uso.

8 Instabilidade e
limitagoes de
caracteristicas fisicas e
 ergondmicas

9.2. Os produtos para sadde devem ser projetados e fabricados de forma que
eliminem ou reduzam:

a) os riscos de lesbes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relagéo
volume/presséo, a dimensao, e, se for o caso, ergondémicas;

9 Sensibilidade a
condi¢des ambientais

9.2. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de forma que
eliminem ou reduzam:

b} os riscos vinculados com as condigdes do meio ambiente razoavelmente
previsiveis, tais como 0s campos magnéticos, influéncias elétricas externas,
descargas eletrostaticas, pressao, temperatura ou variagbes de pressdo e de
aceleragao;

10 Interferéncia
reciproca com outros
produtos

8.2. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que
eliminem ou reduzam:
¢) os riscos de interferéncia reciproca com outros produtes, utilizades normaimente

para diagnostico ou terapia;

15
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Esfigmomandmetro Aneréide Durashock Welch Allyn,
modelos: DS44 / DS45

MB Internatianal Inc

Instrugdes de Uso

11 Impossibilidade de | 9-2. Os produtos para salde devem ser projetados e fabricados de forma que
calibragiio e eliminem ou reduzam:

manutengao d) os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutengdo ou calibragéo,
do envethecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisao de algum
mecanismo ou controle.

12 Imprecis&o ou 10.1. Os produtos para saude com fun¢do de medicdo devem ser projetados e
instabilidade de medida | fabricados de modo que proporcionem uma suficiente estabilidade e precisdo da
medigdo dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Os limites de
precisdo serao indicados pelo fabricante.

10.2. A escala de medida, de controle e de visualizagdo devem ser projetadas
facilitando sua leitura, tendo em vista a finalidade do produto.

Para atender a estes Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia, o
Esfigmomandmetro Aneréide DuraShock Welch Allyn, modelos: DS44, DS45 e
sua Fabricagéo/Produgéo atende e esta em conformidade com as: seguintes Normas
Internacionais de Conformidade do Equipamento e de Sistema de Garantia da
Qualidade: : '

Normas de Conformidades do Equipamento: . )

o Norma americana ANSEHAAMI, SP10: 2002, Esfigmomandémetros manuais,
eletronicos ou automatizados. ) .

o Norma de medigdo japonesa para Unidade Anerdide de Tensdo Arterial
(Tradug¢ao do Resumo fornecido pela METI) 3/20/02.

s American National Standard ANSI / AAMI SP9-1994, esfigmomandmetros nao-
automatizados.

» Padrdo europeu EN 1060- 1: 1896, esfigmomandmetros ndo-invasivos, Se¢io 1:
Requisitos gerais. '

e Padrao europeu EN 1080- 2. 1996, Secao 2. Requisitos suplementares de
esfigmomandmetros mecanicos.

s« Norma técnica metroldgica do INMETRO n® 24, de 26 de fevereiro de 1996

Normas de Sistema de Garantia da Qualidade:
+ ENISO 9001:1994
« ENISO 13485:2000

Marcagao CE

Este produto & fornecido com uma marca CE em conformidade com as

regulamentagbes estabelecidas na Diretiva do Conselho 93/42/EEC de 14 de junho
c € de 1993 em relagdo a dispositivos médicos.

A marca CE aplica-se apenas aos produtos médicos que tenham recebido a marca

conforme a Diretiva EC acima mencionada.

Sistema da Qualidade

A empresa Welch Allyn Medical Products desenvolveu seu préprio Sistema de
Controle e Garantia da Qualidade, com um modelo rigoroso, com construcao de
equipamentos de qualidade e seguranga, atendendo as normas internacionais.

O Sistema da Qualidade garante a padronizagdo da qualidade da industrializagao
dos insumos e transformagao dos materiais em produtos acabados, dentro de
requisitos preestabelecidos em documentos do tipo especificacdes, desenhos,
procedimentos e instrugbes de trabalho.

A Divisdo Fabricante do produto possui 0 Certificado EN 1SO 98001:1994 e o
Certificado EN SO 13485:2000. A certificagée 1SO 9001 € reconhecida
internacionalmente como padrao de Qualidade para Boas Praticas de Fabricagao.

eF
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Esfigmomandmetro Anerdide Durashock Welch Allyn,
modelos: DS44 / DS45

MD Enternatianat Inc

Instrugdes de Uso

10. Garantia do Equipamento

Segue abaixo 0 TERMO DE GARANTIA para o Esfigmomandmetro Anerédide DuraShock
Welch Allyn, medelos: DS44, DS45.

[ P e, P "

;oo T T TERMO LEGAL DE GARANTIA = _
(de acordo com © Cédlgo de Protec&o e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A MD International Equipamentos Médicos, Comércio e Servi¢co Ltda., em cumprimento
ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990, vem por meio deste instrumento legal,
garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatagao
de todos os produtos por ela importados e comercializados, vide abaixo, a contar da data
de entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se
no momento em que ficar evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafc 3° do Art.
26 da Lei 8.078.
Garantia do manometro
Caso o Esfigmomandmetro Anerdide DuraShock Welch Allyn, modelos Durashock DS44,
Durashock D345 desvie-se da especificagdo de precisao de .3 mm Hg durante o periodo
de garantia, a Welch Allyn recalibrara o esfigmomanémetro gratuitamente. Deve-se enviar
apenas 0 mandmetro para o Servico Técnico da Welch Allyn ou.para o representante
autorizado local da Welch Allyn.

s DuraShock Modelo DS44 da Welch Aliyn: Garantia de 05 {cinco) anos

« DuraShock Modelo DS45 da Welch Aliyn: Garantia de 10 {dez) anos

Garantia da Bragadeira'
'« Bracadeira Adulto da Welch Aliyn: Garantla de 03 {trés) anos

Garantia dos acessorios
¢ Valvula e péra de inflar para o modelo DS44 da Welch Allyn: 01 (um) ano
e Valvula e péra’ de inflar para o modelo DS45 da Welch Allyn: 02 (dois) anos

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar
as condi¢cbes abaixo descritas:

+ Nao permitir que pessoas nao autorizadas realizem a manutencao dos materiais ou
equipamentos em questao.

s N&ao permitir o uso indevido, bem como 0 mau usc dos materiais ou equipamentos em
questao.

s  Seguir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem como os cuidados de limpeza
e conservagao descritos no Manual do Usuario ou Instrugdes de Uso.

As partes e pegas que vierem a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou
equipamentos nAo estardo cobertas por este Termo de Garantia casc o vicio seja
reclamado apds o prazo regular determinado pelo fabricante para a substituicio desses
itens.

! Bragadeira, manguito, manga monobleco, sao definicdes utilizadas para referenciar o mesmo produto.
2 oz . s .
Péra, bulbo de insuflacao, idem.
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Esfigmomandmetro Anerdide Durashock Welch Allyn,
modelos: DS44 / DS45

Instrugdes de Uso

11 - Canais de Comunicacgao

Consuite a Assisténcia sobre quaisquer davidas sobre 0 funcionamento ou operacao do instrumento, bem como
reparos que venham a ser necessarios. Para receber Assisténcia Tecnica eficiente, explique a natureza do

problema e o nimero de série.

Representante no Brasil:

MD International, Equipamentos Médicos Com. e Servico Ltda.
Alameda Tocantins, 882 — Galpao 4 — Alphaville

06455-020 — Barueri — SP -

Tel: (11) 4133-0800

Fax: (11) 4133-0801
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