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Introducéo

Este manual do utilizador inclui informagdes importantes sobre o funcionamento seguro e eficaz do
sistema de terapia de feridas por pressao negativa (TFPN) RENASYS™ GO. O manual destina-se
a ajudar na formacao de pessoal e a servir de referéncia para utilizadores com experiéncia. Estao
também incluidas instru¢des sobre a colocagdo em funcionamento do dispositivo, manutencéo
preventiva, limpeza e eliminacao.

Caracteristicas e funcbes

Luz de estado

Fa
\U

Botdo Ligar/Desligar

¢ smith&nephew
RENASYS® GO

Negative Pressire Wourd

Tela Indicacao da bateria

Botbes Para cima Inicio da terapia

e Para baixo 1 ‘:

Blogueio do teclado 1 Pausa de som
Porta de ligacdo

Reservatdrio (300 mL)

Presilhas do reservataério *

Conector de ligacao rapida

.‘(L T TI51

CIZ

Coneclor emT
Tubo do reservatorio

Tampas das extremidades
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Alimentacao

Ficha de alimentacéo Fonte de alimentagé@o com cabo CC

Acessorios

Bolsa de t 1
olsa de transporte s

O RENASYS™ GO é um dispositivo de terapia de feridas por pressdo negativa (TFPN). Foi
concebido para ser utilizado com a fonte de alimentagdo da Smith & Nephew (referéncia
66800161). E necessario utilizar os kits de curativos para feridas da Smith & Nephew para uma
utilizacdo adequada e eficaz do dispositivo RENASYS™ GO.

Indicacdes de utilizacdo
O RENASYS™ GO esta indicado para pacientes que se beneficiariam de um dispositivo de suc¢ao

(pressdo negativa) para ajudar a promover a cicatrizacao através da remocao de fluidos, sejam
fluidos corporais ou de irrigagéo, exsudados da ferida ou materiais infecciosos.

Renasys GO
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Exemplos de tipos de ferida com indicacdo em TFPN:

* Crobnica

e Aguda

* Traumatica

« Feridas sub-agudas e deiscéncias

+ Ulceras (tais como de pressé&o ou diabéticas)
¢ Queimaduras de espessura parcial

* Retalhos e enxertos

Contra-indicactes
A utilizacdo de RENASYS™ GO esté contra-indicada em:

e Tecido necrético com presenca de escaras

¢ Osteomielite ndo tratada

* Ferida maligna (com excecéo dos cuidados paliativos para melhorar a qualidade de vida)
» Artérias, veias, 6rgados ou nervos expostos

« Fistulas nédo entéricas e ndo exploradas

* Locais anastomoticos.

Adverténcias

« Os pacientes devem ser vigiados atentamente em relacdo a hemorragias. Se for verificada uma
hemorragia subita ou crescente, pare imediatamente a terapia, tome as medidas adequadas
para parar a hemorragia e contate o clinico responséavel pelo tratamento.

« Os pacientes que sofrem de hemostase dificil ou que estejam a receber terapia anti-coagulante
tém um risco acrescido de hemorragia. Durante a terapia, evite a utilizacdo de produtos
hemostéticos que podem aumentar o risco de hemorragia, se interrompidos.

< Deve cobrir ou retirar as extremidades afiadas ou os fragmentos de osso de uma ferida antes
de utilizar o sistema RENASYS™ GO, devido ao risco de perfuracdo de 6rgdos ou vasos
sanguineos enquanto estiver sob pressdo negativa.

* Nao utilize o sistema RENASYS™ GO em vasos sanguineos, 6rgados ou nervos expostos.

« Caso seja necessaria desfibrilacdo, desligue o dispositivo do curativo da ferida antes da
desfibrilacdo. Retire o curativo da ferida, caso o local interfira com a desfibrilacdo.

* O dispositivo RENASYS™ GO néo é compativel com RM (Ressonancia magnética) ou TC
(Tomografia Computadorizada). Nao coloque o dispositivo no local da RM ou no raio de acdo do
aparelho.

« Durante o funcionamento, transporte, reparacdo ou eliminacdo do RENASYS™ GO e
respectivos acessorios, o risco dos liquidos infecciosos serem aspirados ou de contaminagao do
dispositivo devido a uma utilizagédo incorreta ndo pode ser eliminado. Devem ser cumpridas as
precaucdes universais sempre que trabalhar com pecas ou equipamento potencialmente
contaminados.

* O RENASYS™ GO néo foi estudado em pacientes pediatricos. O tamanho e peso do paciente
devem ser tidos em consideragéo ao prescrever este dispositivo.

¢ O RENASYS™ GO néao é adequado para ser utilizado em zonas onde existe perigo de explosdo
(por exemplo: unidade hiperbarica de oxigénio).

* O RENASYS™ GO ndo é adequado para a utilizacdo na presenca de mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.

« O dispositivo e os kits de reservatérios sdo fornecidos nado esterilizados e ndo devem
ser utilizados em ambientes esterilizados.

Renasys GO
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Precaucbes

« Devem ser tomadas as devidas precaucdes em pacientes que estejam ou possam estar a:

— Receber terapia anti-coagulante ou inibidores de agregacédo de plaguetas com hemorragias
ativas ou que tenham vasos sanguineos ou 6rgaos enfraquecidos.

— Sofrer de hemostase dificil na ferida.

— Nao tratados por ma nutricdo.

- Incompativeis ou reticentes.

- Sofrer de feridas muito préximas de vasos sanguineos ou de fascia delicada.

* Feridas infectadas podem necessitar de mudancgas de curativo mais frequentes.

- A ferida tem de ser vigiada regularmente de forma a verificar se existem sinais de infeccéo.

« O sistema de terapia deve ser mantido ligado no modo CONTINUO durante a duracdo do
tratamento. Podem existir situagbes em que o paciente tenha de ser desligado do dispositivo de
TFPN, como, por exemplo, para atividades quotidianas e para exames de diagndstico.
Se for necessario desligar o paciente, a tubagem deve ser presa/fechada e as extremidades da
tubagem devem ser fechadas. O tempo que os pacientes podem ficar desligados do dispositivo
de TFPN é uma decisao clinica tomada com base nas caracteristicas individuais do paciente e
da ferida. Os fatores a considerar incluem: quantidade de drenagem, localizacdo da ferida,
integridade da selagem do curativo, avaliagdo da carga bacteriana na ferida e o risco de
infeccdo do paciente.

« Este dispositivo apenas deve ser utilizado por pessoal qualificado e autorizado. O utilizador
deve ter os conhecimentos necessarios da aplicacdo médica especifica para a qual
0 RENASYS™ GO esté a ser utilizado.

* Se o dispositivo esteve sujeito a temperaturas negativas, deixe-o atingir a temperatura ambiente
antes da sua utiliza¢do; caso contrério, a unidade pode ficar danificada.

e Certifigue-se de que a tubagem esta devidamente ligada e sem dobras para evitar fugas ou
obstrucdes no circuito de vacuo.

* Coloque o dispositivo e a tubagem na posi¢cdo correta para evitar o risco de tropecar e da
tubagem ficar presa por baixo do paciente.

¢ Quando for tomar banho/ducha, o paciente tem de ser desligado do dispositivo.

e No caso de algum liquido penetrar no dispositivo, interrompa a utlizacdo e contate a
Assisténcia Técnica.

* Na&o aplique toalhetes NO-STING SKIN-PREP™ diretamente em feridas abertas.

e Controle regularmente o dispositivo RENASYS™ GO e o local da ferida, durante a terapia, para
garantir o tratamento terapéutico e o conforto do paciente.

» As estruturas subjacentes, tais como o0ssos e tenddes, tém de ser cobertas com uma
camada de curativo n&o adesivo.

« O nivel de vacuo nunca deve ser doloroso. Se o paciente manifestar desconforto com o nivel de
vacuo, considere reduzir a pressao.

« O RENASYS™ GO pode apenas ser utilizado com componentes autorizados da Smith &
Nephew.

e Certifigue-se que o clampe do curativo esta preso antes de desligar o dispositivo. Para se voltar
a ligar ao dispositivo, assegure-se que o dispositivo se encontra ativo antes de abrir o clampe do
curativo.

Indicacdes clinicas

Antes de colocar o RENASYS™ GO, o profissional de saude que tratar a ferida tem de avaliar a
melhor utilizacdo do sistema para a ferida especifica. E importante avaliar com cuidado a ferida e o
paciente para garantir que as indicac@es clinicas da terapia de feridas por presséo negativa (TFPN)
sdo cumpridas.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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Todas as indicagfes devem incluir:

e Localizacdo, tamanho e tipo de ferida
» Tipo de kit de curativos para feridas da Smith & Nephew

» Defini¢cdes de vacuo

* Frequéncia das mudancas de curativo

+ Curativos auxiliares

Bot&o de Ligar / Desligar
Liga e desliga o dispositivo

Glossario de simbolos

Bloqueio do teclado

Blogueia o teclado para impedir
0 ajuste acidental da terapia.
Quando esta ativado, a Iluz

acende.

Indicacéo da bateria

Mostra a carga da bateria.
Pisca quando a bateria atinge
requerem
intervencéao do utilizador.

niveis  que

Pausa de som [/ suprimir

alarme
Desativa o alarme durante cerca

a de 2 a 3 minutos.

Seletor para cima

Permite aumentar a definicdo
de pressdo e navegar pelas

opc¢Oes dos menus.

Iniciar terapia / selecionar

Permite selecionar ou colocar
em pausa a terapia. Serve

também para confirmar as

definicbes durante a terapia.

Seletor para baixo

Permiti diminuir a definicdo de

presséo e navegar pelas

opc¢Oes dos menus.

Classificacéao do
. equipamento
R Isolamento do

componente aplicado

de tipo BF

Classificacdo da CSA

@ -
c™*us  |nternacional

UE: nao eliminar
juntamente com
mmm  esiduos normais.

Cuidado: ver

instrucdes de utilizacdo

Uso Unico

® Nao reutilize

. s, Manter em
local seco

-10°C/.
4°F

de
armazename
nto

@ Data de
fabricacdo

Local de
fabricacdo

/iff;‘:? Temperatura

0297

Representante
na Europa

NUmero de
lote

NUmero de
série

Numero de
catalogo do
produto
Marca CE

Renasys GO
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RENASYS™-G

Aplicagéo de curativos de gaze

Utilize técnicas limpas / assépticas ou estéreis para a aplicacdo, dependendo do protocolo

institucional.

Utilize apenas kits de curativos para feridas da Smith & Nephew aprovados para utilizagdo com o

RENASYS™ GO.

NOTA: O kit de drenagem elevadalfistula (High Output/Fistula Kit) da Smith & Nephew, referéncia
66800212, ndo € compativel com o RENASYS™ GO devido a ligagdo da tubagem.

Passo 1
Limpe o leito da ferida e seque de acordo com o protocolo.

Passo 2
Aplique o selante cutaneo na zona perilesional.

Passo 3
Prepare uma camada de gaze ndo adesiva e cologue-a ao
longo do leito da ferida.

Passo 4

Corte o dreno de forma a ficar aproximadamente 2,5 cm menor
gue o leito da ferida. Enrole o dreno se utilizar um dreno com
canal ou um dreno redondo.

Passo 5

Aplique uma camada de gaze anti-microbiana umedecida com
soro fisiolégico no leito da ferida. Coloque o dreno na parte
superior da gaze.

Para a drenagem do canal, envolva o0 dreno numa camada de
gaze.

NOTA: Se colocar o dreno de canal diretamente no trato
sinusal, ndo € necessaria gaze na parte do dreno no trato.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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Passo 6
Aplique a tira da pasta para ostomia na extremidade da ferida
para fixar o dreno no sitio.

Coloque o restante sobre a parte superior do dreno e aperte
para ficar em posicao.

Passo 7

Preencha a ferida com gaze anti-microbiana umedecida com
soro fisioldgico. A gaze deve preencher delicadamente a ferida
até a superficie. Evite colocar demasiada gaze.

Passo 8
Cologque um curativo transparente por cima da ferida e vede.

Passo 9
Aperte a tira da pasta para ostomia para criar uma selagem.

Passo 10
Fixe a tubagem do dreno ao local de adaptacéo do recipiente
(Ver referéncia a tubagem do reservatorio/coletor).

Passo 11
Ligue o dreno ao reservatoério e inicie o vacuo, certificando-se
de que o reservatorio esta instalado corretamente.

O curativo final

Terd uma aparéncia “semelhante a uma passa de uva” e sera
firme ao toque.

CUIDADO: O dreno nunca deve ser colocado no trato de uma
fistula ndo explorada.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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RENASYS™-F
Aplicagéo de curativos de espuma
(Os curativos de espuma nao estéo disponiveis em todos os mercados)

Utilize técnicas limpas ou estéreis para a aplicacdo, dependendo do protocolo institucional.

Passo 1

Retire qualquer tecido necrético/com escaras, se necessario.

Limpe o leito da ferida e seque de acordo com o protocolo.

« A ferida deve ser limpa minuciosamente em cada
mudanca de curativo.

L. J}\ = \\\\T,\
O )
T

P
P

3y
VY

Passo 2

Aplique o selante cutaneo na zona perilesional.

* Proteja a zona perilesional para ndo ser exposta
a umidade e adesivos.

Passo 3

Corte o curativo de espuma para se ajustar ao tamanho
e forma da ferida e cologue-o na cavidade da ferida (com a
ranhura para cima). A espuma deve encher a cavidade da
ferida e pode ser necessario sobrepor pedacos de espuma
em feridas profundas. Se necessario, pode ser aplicado um
curativo ndo adesivo na ferida, antes de colocar a espuma no
leito da ferida.

AVISO: A espuma deve ser cortada de forma a preencher delicadamente o leito da
ferida. N&o pressione ou force a espuma em nenhuma zona da ferida.

« N&o corte a espuma diretamente por cima do leito da ferida para evitar que
fragmentos de espuma caiam na ferida. Esfregue as extremidades da espuma para
retirar quaisquer fragmentos que possam ter ficado soltos apds o corte.

« Se forem necessarios varios pedacos de espuma para cobrir o leito da ferida, conte
e registre a quantidade de pedacos de espuma existentes.

* O posicionamento da espuma com a ranhura para cima facilita a insercédo do dreno
de succdo. E importante posicionar a espuma e a ranhura de modo a permitir
a saida adequada da tubagem do dreno.

e Se existir um tunel, corte a espuma de forma a ficar mais comprida do que o tunel,
para garantir que se estabelece contacto com a espuma no leito/cavidade da ferida
principal.

AVISO: Nao coloque espuma em tuneis cegos ou ndo explorados.

Passo 4

Cubra a espuma com curativo de pelicula transparente.

A pelicula deve ficar, pelo menos, a 5,1 cm de distancia da

margem da ferida para facilitar uma selagem adequada.

« A pelicula deve ficar fixada firmemente na zona em volta
da ferida para manter uma selagem hermética.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso



We are

Péagina 10

Passo 5

Perfure um pequeno orificio (ndo mais de 1,2 cm) no centro

da pelicula, por cima da ranhura na espuma.

» O orificio sera o ponto de insercdo do dreno de sucgao.
Deve ficar central em relacdo a ferida para evitar que
o dreno fique apoiado na extremidade da ferida.

Passo 6

Corte o dreno com o comprimento adequado. Insira o dreno

pelo pequeno orificio da pelicula, para dentro da ranhura na

espuma, certificando-se de que todos os orificios para drenos

estdo em contacto com a espuma por baixo da pelicula.

« A ponta do dreno ndo deve entrar em contacto com 0s
limites da ferida.

Passo 7

Para criar uma selagem, retire o papel da parte de tras da
pelicula IV3000™ e centre a parte de pelicula do curativo por
cima do ponto de insercéao do tubo do dreno.

Passo 8

Retire a protecdo exterior da 1V3000™. Retire o papel da

parte de trds das abas brancas, uma de cada vez. Utilizando

uma técnica em V, aplique as abas brancas para fixar o tubo

do dreno no devido lugar e criar uma selagem. Fixe a

tubagem do dreno ao local de adaptacdo do recipiente (Ver

referéncia a tubagem do reservatério/coletor)

e As abas brancas devem ser puxadas firmemente ao criar
a técnica em V para garantir uma boa selagem hermética.

Passo 9

Ligue o dispositivo e defina para o nivel de vacuo prescrito.
Verifique se a selagem esta fixa a volta do dreno.

Com a pressado negativa aplicada, o curativo deve estar firme
ao toque.

Se existir a preocupacdo de o tubo provocar pressao nas
margens da ferida, utilize a técnica em ponte ou envolva a
area por baixo da tubagem com um curativo hidrocoldide ou
de espuma.

Mudancas de curativo

Os curativos de gaze devem ser mudados 48 horas apos a aplicacdo inicial da terapia. Se ndo
existir qualquer fuga e se o paciente estiver confortavel, as mudangas de curativo devem ser feitas

2 a 3 vezes por semana.

Os curativos de espuma devem ser mudados a cada 48 horas durante a terapia.

Verifigue o curativo regularmente e vigie a ferida de forma a verificar se existem sinais de infeccéo.
Feridas infectadas podem necessitar de mudancas de curativo mais frequentes. No caso de
drenagem abundante ou drenagem com sedimento, poderdo ser necessarias mudancas de curativo
mais frequentes.

Se existirem quaisquer sinais de infecgéo sistémica ou infeccdo em estado avangado no local da
ferida, contate imediatamente o clinico responséavel pelo tratamento.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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Selec¢do do reservatorio /coletor

O dispositivo RENASYS™ GO s0 pode ser utilizado com o reservatério RENASYS™ GO de 300
mL. O reservatorio RENASYS™ GO tem um filtro bacteriano de 2 fases integrado para proteger o
dispositivo contra derramamento e propagacdo de microrganismos aspirados. O reservatério foi
concebido para utilizagéo Gnica. NAO REUTILIZAR.

O reservatério deve ser substituido, pelo menos, semanalmente ou quando estiver cheio. Podera
ser necessario substituir os reservatorios frequentemente nos casos de tratamento de um Unico
paciente, se os niveis de exsudado forem elevados.

Se o reservatorio apresentar sinais de danos, elimine-o e utilize um novo.

Os kits de reservatoérios sdo fornecidos nao esterilizados e ndo devem ser utilizados em ambientes
esterilizados.

Remover ou substituir o reservatorio /coletor

Liberte a tubagem do curativo para manter temporariamente a pressao negativa no local do curativo

e evitar possiveis fugas de exsudado da ferida pela tubagem.

1. Desligue o dispositivo.

2. Desligue o tubo do reservatério da tubagem do curativo.

3. Retire as tampas dos dois lados do conector da tubagem.

4. Liberte as presilhas cor de laranja nos dois lados do reservatorio e retire-o com cuidado do
dispositivo.

0s protocolos das instalagcBes ou os regulamentos locais relativos ao
manuseamento de materiais potencialmente infectados ou de risco
BIOHAZARD biolégico.

E_) A eliminagd@o de reservatérios usados deve ser realizada de acordo com
W/

Tubagem do recipiente Desconectar tubagem

:[ﬂf. u‘[}
i 1' |

Fechar tubagem

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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N&o ligue a tubagem nem feche a abertura do .
conector em T que esta introduzido na tubagem [] C—cCI ]
do reservatorio.

Arrangue do dispositivo

O dispositivo funciona com alimentacdo de bateria ou poténcia CA.

Se for necessario o funcionamento com bateria na primeira utilizagdo do dispositivo, a bateria tem
de ser carregada através de poténcia CA até a luz indicadora verde da bateria deixar de piscar.
Durante o processo de carregamento, a luz pisca a verde.

Se for necesséria poténcia CA, ligue a fonte de alimentagdo a ficha de entrada, na parte lateral do

dispositivo.
Aperte o botdo Ligar/Desligar durante 2 segundos e o dispositivo apresenta a seguinte
mensagem:

Bem Vindo

I niciar ¥ X X - x

Selec¢éo do idioma:

Para alterar o idioma a qualquer momento.
1. Desligue o dispositivo

2. Aperte os botdes Para cima ~/ + Selecionar “~— + Ligar/Desligar
em simultaneo, durante 2 segundos.

3. Pode selecionar o idioma com os botdes Para cima “—~ e Para baixo “~— e

apertando em seguida, o botdo Selecionar

- -/I

4. Ao apertar o botdo Selecionar neste momento, ira iniiar a terapia ao valor
pré-definido de 80 mHg em modo continuo.

Inicio da Terapia

Aperte o botdo Ligar / Desligar durante 2 segundos e o dispositivo apresenta a seguinte
mensagem:

Bem Vindo
Iniciar VXX . x

Em Espera
> 8 0 mmHg

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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» Para selecionar a definicdo de vacuo prescrita, utilize botdes Para cima e Para baixo .

» Aperte o botdo Selecionar “~— para iniciar a terapia.

Continuo
| 80 mmH g

A definicdo do nivel de vacuo é uma decisdo que o profissional de salude tem de tomar com base
na avaliacdo individual da ferida em questdo. Devem ser cumpridas as seguintes diretrizes gerais:

* 40-120 mmHg é o intervalo de presséao terapéutica recomendado.

* Os niveis de vacuo mais baixo sdo normalmente eficazes e mais toleraveis.

« O nivel de vacuo nunca deve ser doloroso. Se o paciente manifestar desconforto com o nivel de
vacuo, este deve ser reduzido.

O dispositivo apresenta o nivel de pressao definido.
O funcionamento fora deste nivel resultara nem alarme.

Cuidado: Antes de iniciar a terapia, certifique-se de que o dispositivo ndo se encontra a 50cm
acima da ferida e que esta afastado de qualquer fonte direta de calor.

Pausa / Ajuste da terapia

Para efetuar uma pausa na terapia e reinicia-la, aperte o botdo Selecionar “~—" uma vez. Durante
a pausa, o dispositivo apresente uma mensagem e € possivel alterar o nivel de terapia com os

Py

Botdes Para cima “— e Para baixo.

Em Espera
| g 80 mmH g

Bloqueio e desbloqueio do teclado
Para bloquear a interface de utilizador quando o dispositivo esta ativo, aperto o botdo Bloqueio do

teclado "~ durante 2 segundos e a luz azul acende.
Blogueio Teclas
> 80 mmH g

Para desbloquear a interface de utilizador, aperte novamente o botdo Bloqueio do teclado
durante 2 segundos.

Teclado Activo
> 8 0 mmH g

Se o0 teclado na interface do usuéario ndo estiver sido utilizado durante 10 minutos, o teclado
blogueia automaticamente. A luz azul por cima do botdo de bloqueio do teclado acende.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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Desligar o dispositivo

Aperto o botédo Ligar / desligar durante 2 segundos e o dispositivo desliga.

Modo de funcionamento
Existem 2 modos de funcionamento: Continuo e Intermitente.
Nota: O modo Continuo é recomendado para a TFPN.
No modo Continuo, o dispositivo mantém o nivel de vacuo selecionado sem interrupgdes, até ser
desligado.
No modo Intermitente , o dispositivo efetua ciclos de ativacdo e desativacdo em incrementos de 5
minutos “ON” (vacuo ativo) e 2 minutos “OFF” (sem vacuo).

Para alternar a terapia entre os modos Continuo e Intermitente:

1. Desligue o dispositivo.

2. Aperte os botdes Para baixo —/ +Selecionar - + Ligar/Desligar em simultaneo,
durante 2 segundos.

3. Aperte os botdes Para cima “—~ ou Para baixo “~— para alternar entre os modos
Continuo e Intermitente e aperte o botdo Selecionar “— para confirmar.

4. Quando a terapia iniciar, o visor apresenta qual o modo de terapia selecionado.

Informacdes clinicas

O dispositivo apresenta informacdes que permitem que o clinico verifique quanto tempo de terapia
(o total de horas e minutos de terapia continua ou intermitente) foi administrado ao paciente.

Para aceder a estas informacdes, siga 0s passos seguintes:

1. Desligue o dispositivo.

2. Aperte os botdes Para baixo \/+ Selecionar '+ Ligar /Desligar em simultaneo,
durante 2 segundos.

3. Aperte o botdo Para baixo * para ver o tempo e aperte Selecionar

4. Depois de apertar Selecionar ™ o dispositivo apresenta o seguinte tela:
Activar Tempo

X X X X X H , X X m

5. Esta indicacdo € apresentada durante 6 segundos e, em seguida, a tela regressa ao menu
principal.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso
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Para repor o tempo todo a zero:
1. Aperte o botdo Para baixo para mover para opgao de apagar o tempo e aperto o botéo

Selecionar
2. Depois de apertar o botédo Selecionar =0 dispositivo apresenta a seguinte mensagem:

Limpar Actiwvar
b Tempo?

3. Aperte novamente o botdo Selecionar y para confirmar que pretende apagar o tempo ativo.
4. Aperte o botdo Para baixo para mover para opcdes yes (sim) e aperte o botdo

Selecionar "
5. Depois de apertar o botdo Selecionar ” o dispositivo apresenta a seguinte mensagem

durante 5 segundos, antes de regressar ao menu principal:
Activar Tempo
Limpar

O tempo ativo da terapia deve ser apagado entre pacientes. Desta forma, o clinico pode monitorar
a compatibilidade entre paciente e terapia.

Alimentacao da bateria

O dispositivo pode ser alimentado com uma bateria para permitir uma maior mobilidade do usuario.
Uma bateria totalmente carregada tem uma duragéo de até 20 horas.

Durante a terapia, se o indicador de bateria mostrar que a bateria esta ficando fraca, pode ligar o
adaptador de alimentacdo a uma tomada elétrica (CA), sem provocar interrupgdes na terapia, e a
bateria € recarregada.

Indicacao do estado da bateria

O RENASYS GO contém uma bateria recarregavel de ions de litio que tem capacidade para cerca
de 300 a 500 recargas. Existem varios indicadores do nivel de carga da bateria no dispositivo
RENASYS GO.

Indicador Nivel de carga de bateria Acao
A bateria esta totalmente Nenhuma agdo necessaria.
sl carrregada e tem capacidade
Hateria Chiedm | paraaté 20 horas de terapia.
» 8 0 mmHg Y . .
O indicador apresenta uma
luz verde constante.

Renasys GO
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Indica dor

Nivel de carga de bateria

Acéo

A bateria tem capacidade
para até 10 horas de terapia.
O indicador apresenta uma
luz verde intermitente.

Nenhuma acéo necessaria.

A bateria tem capacidade
para até 6 horas de terapia.
O indicador apresenta uma
luz &mbar constante e uma
luz verde intermitente.

Nenhuma acao necessaria.

! Atencao
! Bateria

Fracal

A bateria tem capacidade
para até 3 horas de terapia.
O indicador apresenta uma
luz &mbar. O visor apresenta
a mensagem e é emitido um
alarme sonoro.

E possivel interromper o
alarme com o botéo Pausa
na interface do usuério.
Ligue o dispositivo a fonte
de alimentag&o CA para
iniciar o carregamento.

Tt

1! Bat

RECARREGAR

mt o Fraca

A bateria tem capacidade
para até 1 hora de terapia. O
indicador apresenta uma luz
ambar intermitente. O visor
apresenta uma mensagem e
€ emitido um alarme sonoro.

O dispositivo deve ser
ligado a fonte de
alimentacéo CA o mais
rapido possivel.

A bateria tem apenas O dispositivo deve ser
capacidade para 2 minutos ligado de imediato a fonte
——— T e de terapia. O indiAcador de alimentagdo CA.
1 1saT exTr rFracal Gy apresenta uma luz ambar
_ intermitente. @] visor
apresenta uma mensagem e
€ emitido um alarme sonoro
durante 2 minutos.
Apés 2 minutos com a carga Ligue o dispositivo a fonte
PTRECARREGAR JAI da bateria extremamente de alimentacdo CA.
e baixa, o dispositivo desliga-
se.
Quando o dispositivo esta Nenhuma agdo necessaria.
ligado a fonte de alimentacdo O dispositivo podera
———— * CA para carregar a bateria, demorar até 3 horas para
» B0 mmHag | " aparece a mensagem ser recarregado.
“Charging” (Carregando) e o
indicador apresenta uma luz
verde intermitente.
Renasys GO
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Alarmes / Guia de deteccéo e resolucéo de problemas
Alarme Mensagem Descricdo Causa Solugéo
Apresentada
Vacuo baixo O nivel de véacuo éExiste uma fuga no l.Verifique se existem inconsisténcias
baixo ou existe umalocal da ferida ou ano cabo, como dobras, fendas ou
'l AVISO fuga no sistema volta do mesmo. pregas na pele.
— durante mais de 30 2. Procure selagens parciais na saida
segundos. do dreno, a volta da ferida e dos cabos
transparentes.
O alarme sonoro é 3. Ouca e verifigue se existe
emitido a cada 10 movimento de ar no local da ferida.
segundos. 4. Toque para verificar se existe
|: L oeLe SOoen | - a luz de estado pisca movimento de ar dentro ou fora do
ambar. local da ferida.
- se o sistema for 5. Se encontrar uma fuga, vede-a com
—— == sSelado, o alarme ¢é as seguintes técnicas:
|! | _POUCO VACUO | reposto a. Tape a fuga com fita a prova de
automaticamente. agua.
- é possivel b. Apligue uma maior quantidade de
interromper o alarme cabo transparente.
durante cercade 2 a 3 c. Utilize a tira da pasta para ostomia
minutos. para vedar a fuga.

- O dispositivo parara a
terapia depois de 5
interrupcdes sem
correcdo do vacuo.

Existe uma fuga ou Desligue o tubo do cabo do conector
defeito na tubagem dede ligacédo rapida e introduza a tampa
ligacdo entre o local dada extremidade no conector de ligagédo
ferida e o dispositivo. rapida.
2. Se o alarme parar, 0 problema esta
no local do cabo da ferida (consulte em
cima) ou no conector de ligacdo
rapida.
3. Certifique-se de que o conector de
ligacdo rapida esta total e devidamente
ligado.

Renasys GO
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Alarme Mensagem
Apresentada

Descricdo Causa Solugéo

A selagem da ligacdo 1.Desligue o dispositivo e verifique se
entre o reservatorioe 0 0 reservatério est4d corretamente
dispositivo é fraca. instalado. Reinicie o dispositivo.
2.Se a indicacdo anterior ndo corrigir
o alarme, verifigque com cuidado o
conector de entrada para o dispositivo
e o anel de selagem (consulte o
diagrama do dispositivo no inicio do
manual). Se existirem danos nesta
zona, devolva o dispositivo a
Assisténcia Técnica.
O sistema detectou uma0O dispositivo detectou 1.Coloque o dispositivo no modo
situacdo de  vacuouma situacao de vacuoespera.

Vacuo elevado

elevado. elevado, possivelmente
devido a uma 2.Verifique se todas as linhas estao
0 rmme | -alarme sonoro é emitidoconstrucdo da linha ouabertas e desobstruidas.
a cada 10 segundos uma avaria do
dispositivo. 3.Verifigue se o reservatério esta

- a luz de estado pisca. cheio.

- Este alarme sonoro nao 4.Se o alarme continuar a soar,

pode ser interrompido e
tem de ser
imediatamente
verificado e corrigido
pelo profissional de
salde.

substitua o reservatorio por um novo.

5.Se o alarme de erro voltar a ocorrer,
€ possivel que exista uma avaria no
dispositivo. Contate a Assisténcia
Técnica.

- depois de corrigido, o
alarme sonoro é reposto
automaticamente e a luz
de estado fica verde.

Renasys GO
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Alarme Mensagem Descricao Causa
Apresentada

Solucéo

VAacuo excessivo
0] vacuo
extremamente elevadoexcessivamente elevado.
(>235mmHg).

(3 PAROQU TERAPIA
! 1 EXCESSO VACUOQ

-0 interruptor de
seguranca de vacuo €
acionado e o dispositivo
de terapia para a
terapia.

- o alarme sonoro é
emitido a cada 10
segundos.

- a luz de estado pisca a
ambar

O sistema detectou queA bomba esta possivelmenteéDesligue e reinicie o
esta avariada e atingiu um nivel de vacudispositivo.

Se o0 alarme de erro voltar
a ocorrer, é possivel que
existia uma avaria no
dispositivo. Contate a
Assisténcia Técnica..

Obstrucédo / reservatério O sistema detecta que dObstrugdo na tubagem, reservatorib.Certifique-se de que o
cheio reservatorio esta cheio owheio ou o filtro interno do clampe da tubagem esta abel

NOTA: o alarme de
obstrucgéo /reservatorio sistema. exsudado.
cheio de RENASYS GO
detecta o bloqueio desde o - o alarme sonoro é emitido
conectoremt até o a cada 10 segundos.
reservatorio.

- a luz ambar de estado
1 Aviso | pisca a ambar.

| | BLOQUEI1O/CHE O

- N&o existira pressao
negativa no local da ferida.

- Se o problema for

resolvido, o alarme &

reposto automaticamente.

- E possivel interromper o
alarme durante cercae 2 a 3

11 PAUSA SONORA
| !1BLOQUE 1O/ CHE. O

minutos.

- O dispositivo parara a
D Tl o e corech

interrupgBes sem correcdo

do vécuo.

- Se ap6s a 5° interrupgéo, o
problema n&o for corrigido,
o dispositivo para a terapia.

gue existe uma obstrugdo noeservatorio  esta  coberto

de

2.Verifique se o tubo esta
obstruido (dobras no tubo ou
blogueio de sedimentos).

3.Certifique-se de que o
reservatorio ndo esta cheio
ou que o filtro interno do
reservatorio ndo esta coberto
de exsudado.

Renasys GO
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Alarme Mensagem Descricdo Causa Solucgéo
Apresentada
Alarme de fluxo elvado /fuga O sistema Existe uma 1.Verifique se  existem
detectou uma fuga no inconsisténcias no cabo,

(] AV1SO
11 FUGA

1! PAUSA SONORA
11 FUGA

fuga significativa local da
durante mais de 1ferida ou a
minuto: vota do
- o alarme é mesmo.
emitido a cada 10

segundos.

- a luz de estado

pisca a ambar.

-Se o sistema for

selado o alarme é

reposto

automaticamente.

- & possivel
interromper 0

alarme durante

cerca de 2 a 3

minutos.

como dobras, fendas ou
pregas na pele.

2.Procure selagens parciais
na saida do dreno, a volta da
ferida e dos cabos

transparentes.

3.0uca e verifique se existe
movimento de ar no local da
ferida.

4.Se encontrar uma fuga,
vede-a com as seguinte
técnicas:

a.Feche a fuga com a fita a
prova de agua.

b.Aplique uma maior
quantidade de cabo
transparente.

c.Utilize a tira da pasta para
ostomia para selar a fuga.

Existe uma
fuga ou
defeito na
tubagem de
ligacdo
entre 0
local da

ferida e o
dispositivo.

1.Desligue o tubo do cabo do
conector de ligacdo rapida e
introduza a tampa da
extremidade no conector de
ligacado rapida.

2.Se o alarme parar, o
problema esta no local do
cabo da ferida (consulte em
cima) ou no conector de
ligacao rapida.

3. Certifique-sede que o
conector de ligacdo rapida
estd total e devidamente
ligado.

Renasys GO
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Alarme Mensagem Descricdo Causa Solugéo
Apresentada

A selagem da 1.Desligue o dispositivo e verifique se

ligacdo entre o0 o0 reservatdério estd corretamente

reservatério e o instalado. Reinicie o dispositivo.

dispositivo é

fraca. 2.Se as condicbes anteriores nao
corrigem o alarme, verifique com
cuidado o conector de entrada para o
dispositivo o anel de selagem (consulte
o diagrama no inicio do manual).

Se existirem danos nesta area, devolva
o dispositivo a Assisténcia Técnica.

Bateria Bateria com Ligue a unidade a fonte de

Consulte a secdao do manual pouca ou sem alimentacdo CA para carregar a

relativa ao estado de carga da carga. bateria.

bateria, para ver as mensagens

apresentadas.

Bloqueio do teclado ativado A interface de Desbloqueie apertando o botdo de
Bloquelio Teclas utilizador esta bloqueio do teclado durante 2

P 80 mmHg bloqueada. segundos.

Falha no dispositivo O dispositivo tem Erro interno de Contate a Assisténcia Técnica.
I'TIFALHA EaQUI PAM umerroirreparavel. hardware ou

11 1 Voltar s . f .. software.

Dispositivo nao calibrado O dispositivo n&o ira E necessario Contate a Assisténcia Técnica.

1l DEVICE NOT funcionar. assisténcia e

11 CALIBRATED reparacgao.

Acessorios

Alca de transporte
A alca de transporte foi concebida como item de utilizacdo num Unico paciente.

Para fixar a alca de transporte ao dispositivo:

Introduza a extremidade da al¢ca aberta por tras do pino de localizacéo.
Puxe a alca pela abertura e introduza a extremidade por tras da presilha.
Feche a presilha para segurar a alca.

Repita os passos 1 a 3 no outro lado do dispositivo.

S

Depois de ligar os dois lados ao dispositivo, € possivel uni-los para formar a alga de transporte
curta. A alca de transporte curta pode ser utilizada para fixar o dispositivo a uma cadeira de rodas
ou a um suporte de soro, durante a deslocacdo do paciente.

Alca de extenséo
A alga pode ser prolongada para permitir o transporte do dispositivo ao ombro ou a tira a colo.

Cologue a parte almofadada da alca sobre o ombro para um maior conforto ao transportar o
dispositivo.

Renasys GO
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Bolsa de transporte
A bolsa de transporte foi concebida como item de utilizagdo num unico paciente.
Para colocar o dispositivo na bolsa:

1. Abra o fecho dos dois lados da bolsa e cologue-a numa superficie nivelada com as abas de

visualizacdo para cima.

Coloque o dispositivo em cima da seccao aberta da bolsa.

Coloque a parte dianteira da bolsa sobre a parte superior do dispositivo e una as duas

partes de um fecho.

4. Puxe o fecho no outro lado da bolsa para fechar.

5. Depois de ajustado, certifique-se de que a tubagem do reservatério se pode mover
livremente.

6. A tubagem em excesso pode ser enrolada e colocada no compartimento da parte posterior
da bolsa.

W

As abas na parte superior da bolsa destinam-se a proporcionar privacidade ao utilizador.
Na parte posterior da bolsa existe uma presilha para o cinto, caso pretenda utilizar o RENASYS™

GO a cintura.
ﬁﬁ-i-!_-,i /

 —

Se levantar a aba superior,
tem acesso a interface de
utilizador.

Presilha para cinta

Bolsa de tubagem

Se levantar a aba inferior, é
possivel visualizar o]
reservatorio / coletor.

Manutencdo
Antes de cada utilizacdo, verifiqgue se o dispositivo apresenta sinais visiveis de danos. Se o
dispositivo cair ou apresentar sinais de danos, ndo o utilize e devolva-o ao seu representante
autorizado da Smith & Nephew.

N&o existem componentes no interior do dispositivo que possam ser reparados pelo usuario. Nao
tente abrir a caixa. Contate a Assisténcia Tecnica.

Limpeza

O cumprimento das diretivas locais relativas a higiene é de importancia primordial.

Renasys GO
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A limpeza da caixa exterior do RENASYS™ GO deve ser efetuada de acordo com as seguintes

diretrizes:

» Limpe a superficie do dispositivo com um pano macio umedecido.

» Utilize um agente de limpeza ou desinfetante suave e certifique-se de que é adequado para
plasticos. Siga as diretrizes do fabricante relativas a utilizacdo de agentes de limpeza.

« Umedeca outro pano macio com agua limpa e limpe todas as superficies para remover a
solugdo em excesso.

* Seque com outro pano macio.

« Nao utilize solventes ou produtos abrasivos.

« N&o mergulhe nenhum componente do RENASYS™ GO em liquidos nem utilize um pano
demasiado molhado. Nao podem entrar liquidos no dispositivo. Se algum liquido penetrar no
dispositivo, contate a Assisténcia Técnica.

Armazenamento

Antes de armazenar durante um periodo superior a 2 meses, certifique-se de que a bateria possui
100% da carga. Podera ocorrer alguma descarga da bateria durante o armazenamento. Durante
um armazenamento prolongado, recarregar a bateria a cada 10 meses.

O RENASYS™ GO deve ser armazenado entre 0 e 25C (32 e 77F) para o melhor desempenho
da bateria, mas pode ser armazenado em ambientes com temperaturas entre -10 e 55 €T (14 e 131
F) durante breves periodos de tempo.

Cuidado : Se o dispositivo tiver sido armazenado num local com temperaturas negativas, €
necessario deixar que atinja a temperatura ambiente antes de o utilizar, caso contrario podera ficar
danificado.

Devolucgéo do dispositivo

Antes de devolver o dispositivo ao seu representante da Smith & Nephew, no final do periodo de
aluguer ou caso tenha ocorrido uma avaria, o dispositivo tem de ser limpo de acordo com as
indicacOes descritas na secco de limpeza deste manual.

Além disso, o dispositivo tem de ser devolvido na embalagem original.

Compatibilidade eletromagnética

Este equipamento foi testado e comprovado como estando em conformidade com os limites para
dispositivos meédicos, de acordo com a norma IEC 60601-1-2-2001. Estes limites foram
estabelecidos para proporcionar uma prote¢cdo razoavel contra interferéncias nocivas numa
instalacdo médica tradicional e num ambiente de utilizagdo doméstica. Este equipamento produz,
utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo com
as instrucdes, pode provocar interferéncias nocivas noutros dispositivos que se encontrem nas
proximidades. Contudo, ndo ha garantia de que ndo ocorram interferéncias numa instalacao
especifica.

Renasys GO
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Orientacao e declara¢d o do fabricante — imunidade ele tromagnética.

O RENASYS™

GO destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético

especificado em baixo. O cliente ou o0 usuario do RENASYS™ GO deve assegurar
gue este é utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Ensaio de Nivel de ensaio  Nivel de Ambiente ele tromagnético
imunidade IEC 60601 conformidade — directrizes
Descarga +Contato 6 kV +Contato 6 kV O pavimento devera ser de
eletrostatica +Ar 8 kV +Ar 8 kV madeira, betdo ou azulejos
IEC 61000-4-2 de ceramica. Se o
pavimento estiver coberto
com material sintético, a
umidade relativa devera ser
de, pelo menos, 30%.
Transitério +2 kV para 2 kV para A qualidade da rede de
rapido/increment  linhas de fontes linhas de fontes alimentacéo deve ser
0 repentino de alimentacdo  de alimentacdo idéntica & de um ambiente
de tenséo hospitalar ou comercial
elétrica +1 kV  para Na&o aplicavel tipico.
IEC 61000-4-4 linhas de
entrada/saida
Sobretensédo +Modo tlinha a linha 1 A qualidade da rede de
IEC 61000-4-5 diferencial 1 kV kV alimentacé&o deve ser
+Modo comum 2 tLinha a terra 2 idéntica & de um ambiente
kv kV hospitalar ou comercial
tipico.
Quedas de <5% UT A qualidade da rede de
tenséo, (>95% de queda >95% para 10 alimentac&o deve ser
interrupcoes em UT) para 1/2 ms idéntica a de um ambiente
curtas ciclo hospitalar ou comercial

e variacbes de
tensao nas linhas
de entrada das
fontes de
alimentacédo

IEC 61000-4-11

40% UT

(60% de queda
em UT) para 5
ciclos

70% UT

(30% de queda
em UT) para 25
ciclos

<5% UT

(>95% de queda
em UT) durante
5 segundos

60% para 100
ms

30% para 500
ms

>95% para 5000
ms

tipico. Se o utilizador do
RENASYS™ GO necessitar
de funcionamento continuo
durante falhas de energia,
recomenda-se que o]
RENASYS™ GO seja
alimentado por uma fonte
de alimentacdo continua ou
pela bateria.

NOTA: UT é atensdo da CA antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

Instru¢Bes de Uso

Campo 3 Alm 3 Alm Os campos magnéticos da

magneético da frequéncia da rede de

frequéncia (50/60 alimentacdo deverdo ser

Hz) da rede de mantidos de acordo com 0s

alimentacéo niveis caracteristicos de

IEC 61000-4-8 uma localizacdo normal
num ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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RF conduzida 3Vrms 3 Os equipamentos de comunicacdes
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 Vrms por RF, portateis e moveis, devem ser
MHz utilizados afastados de qualquer parte
RF radiada do RENASYS™ GO, incluindo os
I[EC 61000-4-3 3 V/m 3V/m seus cabos, ndo inferior a distancia
80 MHz a 25 de separacao recomendada,
GHz calculada a partir da equacéo

aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
d=1,2VP

d = 1,2P (80 MHz a 800 MHz)

d = 2,3VP (800 MHz a 2,5 GHz)

onde P representa a poténcia nominal
de saida maxima do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d € a distancia de
separacdo recomendada em metros
(m).

A intensidade de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado pelo exame
electromagnético realizado no
terrenoa, deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada intervalo de
frequéncia.b

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1: A 80 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A
propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos
e pessoas.

a. _A intensidade de campo de transmissores fixos, tais como estacfes base para
radio, telefones (celulares/telefones sem fios) e radios moveis de terra, radios
amadores, emissdes de radio em frequéncia AM e FM e transmissdes de TV, nao
pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético causado por transmissores de RF fixos, deve ser considerado um
exame eletromagnético no terreno. Se a intensidade de campo medida no local em
que o RENASYS™ GO é utilizado exceder 3 V/Im, o RENASYS™ GO deve ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um
funcionamento anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a
reorientacdo ou mudanca de localizacdo do RENASYS™ GO.

b. Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo
deve ser inferior a 3 V/m.

Renasys GO
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Orientacao e declaracao do fabricante — emissdes el  etromagnéticas

O RENASYS GO destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou utilizador do RENASYS GO deve assegurar que esta € utilizada num ambiente com estas
caracteristicas.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletro magnético -
diretrizes

Emissbes RF (radiofrequéncia) Grupo 1 O RENASYS GO so6 utiliza RF

CISPR 11 para o seu funcionamento

Emissfes RF (radiofrequéncia) Classe B interno. Por este motivo, as

CISPR 11 suas emissoes de

radiofrequéncia sdo  muito
baixas e tém pouca
probabilidade de causar
interferéncias em equipamento
eletrénico proximo.

Emissdes harmdnicas IEC Nao aplicavel O RENASYS GO esté indicado
61000-3-2 para utilizagdo em todas as
Flutuacdes da tensdo/emissdes Em conformidade instalacbes, incluindo
oscilantes IEC 61000-3-3 ambientes domésticos e

agueles diretamente ligados a
rede publica de fornecimento
de energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados para
fins domeésticos.
AVISO: O RENASYS GO nao deve ser utilizado junto ou sobre outros equipamentos
elétricos. Se tais condi¢bes de utilizacdo forem necessarias, deve ser verificado se o
RENASYS GO funciona normalmente na configuracdo em que serd utilizado.
Distancias de separagdo recomendadas entre equipame  nto de comunicagdo por RF
portatil e mével e 0 RENASYS GO.
O RENASYS GO esta indicado para utilizagdo num ambiente eletromagnético em que as
interferéncias por RF irradiada sdo controladas. O cliente ou utilizador do RENASYS GO
pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre
equipamento de comunicacao por RF, portatil e mével (transmissores), e 0 RENASYS GO,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicacao.

Poténcia nominal de Distancia de separacao consoante a frequéncia do transmissor m
saida maxima do
transmissor

W 150KHz a 80KHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal méxima do
transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagcdo para o intervalo de
frequéncias mais elevado.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nédo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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Especificacbes

VAacuo maximo 200mm Hg Protecao de Classe |
terra
Requisitos Dispositivo 21VCC Protecédo do Tipo BF
alimentacédo 36W Adaptador de paciente
Energia Smith &
Nephew, ref°
66800161
Entrada: 100-240V
CA 50/60Hz 0,92
Saida 21V CC
1,71 A 36W
Fusivel Fusivel eletrénico indice de IP2X
interno, nao protecdo
substituivel  pelo
usuario
Dimensodes (175 x 210 x 85) Modo de Continuo ou
mm (7 x 8,3 x 3,5 funcionamento Intermitente
pol)
Peso 1,1Kg (2,4 Ibs) Armazenamento -10 a 55C (14 a
/ transporte 131F)
30 a70% HR
700 a 1060 mbar de
pressdo atmosférica
Autonomia Aprox. 20 horas Ambiente de 5-35T (41-95F)
bateria (terapia) funcionamento 30 a 70% HR

700 a 1060 mbar de
pressdo atmosférica

Tipo de bateria

lons de litio

Tempo
carregamento

Avisos

Aprox. 3 horas

Conformidade

UL 60601-1

IEC 60601-1
IEC60601-1-
2CAN/CSA  C22.2N°
601.1

Este Manual do utilizador ndo serve de garantia. Serve apenas de guia. Em caso de duvidas
médicas, consulte um médico. Para mais informacdes sobre o produto ou em caso de davida sobre
um produto especifico, consulte os numeros na lista da secdo de Informacbes do servico de
assisténcia ao cliente de TFPN neste manual.

Para que os produtos da Smith & Nephew proporcionem um desempenho seguro e adequado,
€ necessario cumprir as seguintes condigoes:

e Todas as operacbes de montagem, funcionamento, ajuste, modificacdo, manutencdo e/ou

reparacdo devem ser efetuadas por pessoal qualificado e autorizado pela Smith & Nephew.

» Alinstalagdo elétrica da sala tem de estar em conformidade com as normas de ligagfes elétricas

adequadas.

e« O produto tem de ser utilizado de acordo com este Manual do utilizador e com todas as
etiquetas aplicaveis.

O ndo cumprimento destas condi¢Bes anulara qualquer

garantia relevante.

Renasys GO
Instru¢Bes de Uso



We are o
Pagina 28

Garantia limitada

A Smith & Nephew garante que o dispositivo sem bateria (“Produto”) proporcionara um
desempenho de acordo com as especificagbes indicadas no respectivo manual, durante um
periodo de dois anos a partir da data de compra do dispositivo. No caso de ndo proporcionar um
desempenho de acordo com as especificagbes, a Smith & Nephew reparard ou substituird o
Produto, & sua discricdo e sem custos para o Cliente, de acordo com a sua politica de reparacao
conforme indicada nos Termos e Condi¢cdes do Produto.

De forma a manter esta garantia do Produto em vigor, o Cliente tem de notificar de imediato a
Smith & Nephew de qualquer defeito, por escrito e até trinta (30) dias ap0s a descoberta de tal
defeito ou até dois (2) anos a partir da data de compra do dispositivo.

Esta garantia ndo abrange: (i) Produtos embalados ou etiquetados que ndo da Smith & Nephew ou
dos seus agentes autorizados; (i) Produtos nédo utilizados em conformidade com as especificacdes
nos manuais dos produtos; (iii) Produtos utilizados em conjunto com componentes, kits de curativos
de feridas ou reservatorios ndo especificados para utilizacdo com o0 RENASYS™ GO; (iv) defeitos
devido a utilizagdo incorreta, reprocessamento, alteracdo, reparacdo ndo autorizada ou
manuseamento negligente, ou defeitos devido a falta de cuidado do Cliente ou utilizador
responsavel, incluindo, entre outros, no armazenamento, manuseamento ou limpeza.

ALEM DA GARANTIA REFERIDA EM CIMA, A SMITH & NEPHEW, INC.REJEITA QUAISQUER
REPRESENTACOES OU GARANTIAS DE QUALQUER TIPO, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, REPRESENTACOES OU GARANTIAS RELATIVAS
A COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM FIM ESPECIFICO OU UTILIZACAO PELO
CLIENTE DO PRODUTO.

A SMITH & NEPHEW, INC. DECLINA QUAISQUER RESPONSABILIDADES RELATIVAMENTE A
LUCROS  ANTECIPADOQS, OUTROS DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS DE QUALQUER TIPO OU PERDA DE TEMPO INCORRIDOS PELO CLIENTE
E RESULTANTES DA AQUISICAO OU UTILIZACAO DO PRODUTO. A SMITH & NEPHEW, INC.
REJEITA AINDA QUALQUER RESPONSABILIDADE POR QUAISQUER DANOS EXEMPLARES
OU PUNITIVOS.

Assisténcia Técnica

A Assisténcia Técnica do Renasys GO Terapia de Pressdo Negativa para Feridas-Portatil é feita
somente pela:

SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Avenida Fagundes de Oliveira, 538- Piraporinha

CEP: 09950-300 - Diadema / SP

Tel.: (11) 3197-2700

Produzido por Smith & Nephew, Inc.
Wound Management / 970 Lake Carillon Drive, Suite 110
St Petersburg, FL 33716 EUA

Data de Fabricacao / N° de Série:
Garantia: 1 ano

Registro na ANVISA n < 80804050093
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Importado/Distribuido no Brasil por:

SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Avenida Presidente Tancredo Neves, 272 - Jardim Floresta

CEP: 06730-000 — Vargem Grande Paulista/SP

CNPJ: 13.656.820/0001-88

Tel.: 11 2093-0723  Fax: 11 2093-0723

Responsavel Técnico: Andrea Rodrigues de Mello Santos- CRF-SP 49959

(*) Marcas Registradas de Smith & Nephew
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