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3 Raizamed Equipamentos Médicos

CARO(A) CLIENTE, ESTE E UM “MANUAL ORIENTATIVO”, QUE VISA INFORMAR AS-
SUNTOS QUE DIZEM RESPEITO AOS PRODUTOS, DA SERIE RZ, ADQUIRIDOS A QUAL-
QUER TEMPO.

NAO SE TRATA DE UM “MANUAL DO PROPRIETARIO”, MAS SIM UM COMPLE-
MENTO COM REGRAS, PROCEDIMENTOS E RESPONSABILIDADES DERIVADAS DAS
LEGISLAGOES EM VIGOR, PARA UMA PERFEITA MANUTENGAO E AFERIGAO. MAS PA-
RA QUE ISSO OCORRA, E DE SUMA IMPORTANCIA A AQUISIGAO DE SERVIGOS DE AS-
SISTENCIA TECNICA, PEGAS DE REPOSIGAO ORIGINAS E LIMPANTES DE NOSSA LI-
NHA RAIZEN.

E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA A LEITURA E A APLICAQAO DESTA INFOR-
MAGOES PARA O PLENO FUNCIONAMENTO DE SEUS EQUIPAMENTOS E A SEGURANGA
DE SEUS CANDIDATOS / PACIENTES.

iINDICE PAG.

| -LOCALIZAGAO, LIMPEZA E DESINFECGAO. 01 - 10

| I-TROCA DE BATERIAS, PROBLEMAS, CAUSAS E 11 12
SOLUCOES. B

III-ESPECIFICACOES TECNICAS, AFERICAO,
MANUTENGAO, VIDA UTIL, PECAS DE REPOSICAO| 12 -18
E RESPONSABILIDADE SANITARIA.

IV-ACESSORIOS PARA PROTECAO. 19

V-DADOS DO FABRICANTE E ASSISTENCIA TECNICA. 20

TODOS OS DIREITOS RESERVADOS. PROIBIDA A REPRODUGAO TOTAL OU PARCIAL, POR QUALQUER MEIO OU
PROCESSO, ESPECIALMENTE POR SISTEMAS GRAFICOS, MICROFILMICOS, FOTOGRAFICOS, REPROGRAFICOS,
VIDEOGRAFICOS, ATUALMENTE EXISTENTES OU QUE VENHAM A SER INVENTADOS. VEDADA A MEMORIZAGAO
E/OU RECUPERAGAO TOTAL OU PARCIAL EM QUALQUER PARTE DA OBRA EM QUALQUER PROGRAMA
JUSCIBERNETICO ATUALMENTE EM USO OU QUE VENHA A SER DESENVOLVIDO OU IMPLANTADO NO FUTURO.
ESSAS PROIBIGOES APLICAM-SE TAMBEM AS CARACTERISTICAS GRAFICAS DA OBRA E A SUA EDITORAGAO.

A VIOLAGAO DOS DIREITOS AUTORAIS E PUNIVEL COMO CRIME (ART. 184 E PARAGRAFOS, DO CODIGO PENAL,
CF. LEI N° 6.895, DE 17/12/80 ) COM PENA DE PRISAO E MULTA, CONJUNTAMENTE COM BUSCA E APREENSAO E
INDENIZAGAO DIVERSAS ( ARTIGOS 122, 123, 124, 126 DA LEI N° 5.988, DE 14/12/73,LEI DOS DIREITOS AUTORAIS).

Fundacao
Biblioteca
Nacional

SAO MARCAS REGISTRADAS RAIZAMED NO BRASIL

TITMUS, RAIZEN, KEYSTONE, ISHIHARA, ORTHO-RATHER, OPTEC,
SNELLEN, JAEGER, PETRINOVIC, VISIOLITE e DEPISTEO.
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| -LOCALIZAGAO, LIMPEZA E DESINFECCAO

-LOCALIZAGAO:
-NAO EXPONHA O EQUIPAMENTO A LUZ SOLAR DIRETA;
-MANTENHA-O SEMPRE EM TEMPERATURA AMBIENTE E EM LOCAL
VENTILADO DISTANTE DE FONTES DE IRRADIAGAO DE CALOR;
-NAO INTRODUZA OBJETOS E/OU LiQUIDOS NO EQUIPAMENTO;
-NAO EXPONHA-O A UMIDADE OU A CHUVA;

-LIMPEZA:
- MODULO PRINCIPAL (ESTRUTURA):

-LIMPEZA:

- PROCEDA DIARIAMENTE A LIMPEZA DO CORPO DO MODULO,
UTILIZANDO UM PANO MACIO, LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS, UMEDECIDO
LEVEMENTE EM AGUA LIMPA E CONTENDO ALGUMAS GOTAS DE
DETERGENTE NEUTRO;( VIDE FIGURAS 01)

-PASSE ESTE PANO POR TODO O CORPO DO EQUIPAMENTO,
EXCETO NAS OCULARES E LENTES, ENXAGUE O PANO E REPITA A OPERAQAO
ATE QUE NAO SE OBSERVE MAIS SUJIDADE, PASSE UM PANO SECO, MACIO,
LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS PARA A SECAGEM DO EQUIPAMENTO
FINALIZANDO O PROCEDIMENTO DE LIMPEZA.( VIDE FIGURAS 02)

-NUNCA UTILIZE ALCOOL, THINNER OU QUALQUER
TIPO DE SOLVENTE QUIMICO MINERAL OU VEGETAL;

4 )
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- MODULO PRINCIPAL (OCULARES E LENTES):

LIMPEZA E DESINFECCAO DE OCULARES EM SILICONE (Lne RazEN) COM
A LIMPEZA E PROTECAO DE LENTES DO MODULO PRINCIPAL.

DEFINICOES:
-CLASSIFICACAO ANVISA:
Os PRODUTOS MEDICOS FABRICADOS PELA RAIZAMED POSSUEM CLASSIFICAGAO
ANVISA GRAU |, PORTANTO NAO INVASIVOS.

-CLASSIFICACAO DE ARTIGOS:
ARTIGOS NAO CRIiTICOS — SAO AQUELES QUE ENTRAM EM CONTATO APENAS
COM A PELE I'NTEGRA, E APRESENTAM BAIXO RISCO DE TRANSMISSAO DE INFECQAO, POIS A
PELE DO PACIENTE E BARREIRA EFETIVA A MICRORGANISMOS. (OCULARES EM SILICONE -
LINE RAIZEN )

REQUEREM APENAS LIMPEZA COM AGUA E SABAO COMPLEMENTADA
OPCIONALMENTE COM DESINFECGAO DE BAIXO NiVEL.
-LIMPEZA:

COMPLETA REMOGCAO DE TODA SUJIDADE E MATERIAL ORGANICO DOS
OBJETOS E E O MAIS EFICIENTE MEIO DE REDUGAO DA CARGA MICROBIANA DOS ARTIGOS.
O PROCESSO PODE SER FEITO COM AGUA, DETERGENTE NEUTRO E
ACAO MECANICA MANUAL OU LAVADORAS ULTRASSONICAS.
(NAO UTILIZAR LAVADORAS ULTRASSONICAS EM LENTES CRISTAL COM
TRATAMENTO ANTI-REFLEXO)
-DESINFECCAO:
PROCESSO QUE ELIMINA FORMAS VEGETATIVAS DE MICRORGANISMOS
PATOGENICOS DE OBJETOS INANIMADOS. PODE SER FEITA ATRAVES DE PROCESSOS QUIMICOS OU FiSICOS.
-EPIl: EQUIPAMENTO DE PROTEGAO INDIVIDUAL A SER UTILIZADO.

DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS UTILIZADOS:

A)- LIMPEZA

A LIMPEZA E O PRIMEIRO PASSO PARA O PROCESSAMENTO DE ARTIGOS, E ESTA
INTIMAMENTE LIGADA A QUALIDADE FINAL DO PROCESSO, POIS COM A RETIRADA DA MATERIA
ORGANICA CONSEGUE-SE DIMINUIR O NUMERO DE MICRORGANISMOS SOBRE O ARTIGO.

CONSISTE NA RETIRADA DA SUJIDADE DEPOSITADA EM SUPERFICIES INANIMADAS,
INCLUINDO A MATERIA ORGANICA, POR MEIO DE UMA AGAO MECANICA, COM O OBJETIVO
DE GARANTIR A EFICACIA DO PROCESSO DE DESINFECGAO E PRESERVAR O ARTIGO.

TODO ARTIGO PARA SER SUBMETIDO A DESINFECGCAO DEVE PRIMEIRO SER
ADEQUADAMENTE LIMPO, FACILITANDO ASSIM O CONTATO DO AGENTE DESINFETANTE.

A FALHA EM PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA PODE COMPROMETER O PROCEDIMENTO
DE DESINFECGAO.

ANTES DO PROCESSO DE LIMPEZA, OS MATERIAIS A SEREM LIMPOS DEVEM
SER DESMONTADOS EM TODAS AS PARTES POSSIVEIS, PARA QUE SE EFETUE UMA BOA LIMPEZA.

PARA LIMPEZA UTILIZAR SEMPRE DETERGENTE NEUTRO OU ENZIMATICO SEM
ALCOOL PARA QUE NAO DANIFIQUE O MATERIAL.

DETERGENTES DOMESTICOS CONTEM LIPIDEOS, QUE PODEM FORMAR BIOFILME,
DIFICULTANDO O PROCESSO DE LIMPEZA E A DESINFECGAO.

NO CASO DE DETERGENTES NEUTROS CONCENTRADOS OU ENZIMATICOS,
PROCEDER A DILUIGAO DE ACORDO COM A RECOMENDAGAO DO FABRICANTE;

IDENTIFICAR O RECIPIENTE QUE CONTEM A DILUICAO COM DATA, HORA E NOME
DE QUEM PREPAROU A SOLUGAO;

UTILIZAR 0S EPI's RECOMENDADOS COMO, LUVAS, AVENTAL IMPERMEAVEL,
MASCARA E OCULOS.
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DESINFECGAO:
DESINFECGAO DE BAIXO NiVEL: A DESINFECGAO DEVERA SER
EFETUADA POR FRICGAO COM ALcooL 70%, POR 03 (TRES) VEZES.

LIMPEZA E DESINFECCAO DAS OCULARES COM LIMPEZA E PROTECAO DAS LENTES

ESTE E UM PROCEDIMENTO OBRIGATORIO E DIARIO, DEVENDO SER EXECUTADO
NO MiNIMO UMA VEZ AO DIA, SENDO O PRIMEIRO, ANTES DO INiCIO DAS ATIVIDADES
DE USO DO EQUIPAMENTO.

1)- PROCEDER A RETIRADA DAS OCULARES EM SILICONE (LINE RAZEN) COM AS LENTES
DE CADA OLHAL METALICO DO MODULO PRINCIPAL DO EQUIPAMENTO:
-RETIRE O CONJUNTO OCULAR EM SILICONE (LNERAIZEN) + LENTE DO
EQUIPAMENTO, PRESSIONANDO FIRMEMENTE COM OS DEDOS A REGIAO DA OCULAR ONDE
A LENTE ESTA POSICIONADA PUXANDO-A EM SEGUIDA PARA CIMA. ( VIDE FIGURAS 03.)
-TOME CUIDADO!! ENTRE A LENTE E A OCULAR EM SILICONE (LINE RAIZEN)
PODERA EXISTIR UM PEQUENO “ESPACO” E, CASO NAO SEJA RESPEITADA A REGRA PARA
RETIRADA, A LENTE PODERA CAIR HAVENDO A SUA CONSEQUENTE QUEBRA.
OBsS.: ACONSELHA-SE A COLOCAGAO DE UM PANO NO LOCAL ONDE SERA
EXECUTADO O PROCEDIMENTO PARA QUE, CASO A LENTE CAIA, O PANO ABSORVA A QUEDA.

2)- PROCEDER A RETIRADA DA LENTE DA OCULAR EM SILICONE (LINE RAIZEN) :

COM A OCULAR EM SILICONE (Lne Razen) + LENTE NA MAO DEVEREMOS PRESSIONAR
A LENTE PARA O LADO DE DENTRO DA PROPRIA OCULAR TOMANDO O CUIDADO EM NAO
DERRUBA-LA, E APOS ISSO, A LENTE SOLTARA E ESTARA FORA DA OCULAR. ( VIDE FIGURAS 04)
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3)- PREPARO PARA A LIMPEZA DAS LENTES E A LIMPEZA E DESINFECCAO DAS OCULARES.
-DEVEREMOS EFETUAR A COLOCAGAO DOS EPI’'S DE PROTEGAO E POSICIONAR O
MATERIAL DE LIMPEZA NO LOCAL ONDE SERA EXECUTADO O PROCEDIMENTO. O LOCAL DEVERA
RESPEITAR A RDC 50/2002 ANVISA OU OUTRA QUE A SUBSTITUA;
-DENTRO DA CUBA DO LOCAL DE LIMPEZA, COLOCAR UM PANO LIMPO PARA PROTEGAO,
PARA QUE NUMA EVENTUAL QUEDA DA LENTE ESTA NAO SE QUEBRE, SOBRE A BANCADA, POSICIONAR
UM PANO LIMPO, E SOBRE ESTE PANO, COLOCAR UM PANO BRANCO E LIMPO PARA O APOIO
DAS OCULARES EM SILICONE (LiNE RAiZEN) E DAS LENTES. ( VIDE FIGURA 05)
-MATERIAS A SEREM UTILIZADOS NO PROCESSO:
-EPI’s;
-DETERGENTE NEUTRO;
-ESCOVA DE LIMPEZA SEMELHANTE A ESCOVA DE DENTES;
-DISCO DE ALGODAO UTILIZADO PARA LIMPEZA,
-SACHE LENGO DESCARTAVEL UMEDECIDO COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70%
LINHA RAIZEN, QUE DEVERA SER UTILIZADO SOMENTE NAS OCULARES E JAMAIS NAS LENTES,
POIS SE UTILIZADO, O ALCOOL ISOPROPILICO AS DANIFICARA PERMANENTEMENTE;
-LIMPA LENTES LINHA RAIZEN.
-PANOS BRANCOS E LIMPOS (DIVERSOS)

-ﬁ—@’ﬁ.ﬁi\‘

OBs.: A RAIZAMED COMERCIALIZA ITENS DA LINHA RAIZEN, QUE FACILITAM A
DESINFECGAO DAS OCULARES ENTRE A TROCA DE PACIENTES; ( VIDE FIGURA 06)
4)- PROCEDER A LIMPEZA DAS OCULARES EM SILICONE (LINE RAIZEN):

-PRIMEIRO PROCEDIMENTO, INICIAR A LIMPEZA PARA A RETIRADA DA SUJIDADE
MAIS GROSSEIRA, UTILIZANDO A ESCOVA DE LIMPEZA;

-MOLHAR A OCULAR E APLICAR UMA QUANTIDADE SUFICIENTE DE DETERGENTE
NEUTRO PARA O PROCEDIMENTO, ESFREGAR AS PARTES QUE ENCONTRAM-SE SUJAS,
PRINCIPALMENTE AS REENTRANCIAS. ( VIDE FIGURAS 07 )

-DEPOIS DE EFETUAR ESTE PRIMEIRO PROCEDIMENTO ENXAGUE-A.
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-SEGUNDO PROCEDIMENTO, EXECUTAR A LIMPEZA MAIS LEVE PARA A RETIRADA

DA SUJIDADE RESTANTE, UTILIZANDO O DISCO DE ALGODAO DE LIMPEZA;

-MOLHAR NOVAMENTE A OCULAR E APLICAR UMA QUANTIDADE SUFICIENTE DE
DETERGENTE NEUTRO NO DISCO DE ALGODAO, ESFREGAR A OCULAR POR COMPLETO E
TAMBEM AS REENTRANCIAS, REPETINDO O PROCEDIMENTO POR DUAS VEZES. ( VIDE FIGURAS 08 )

-DEPOIS DE EFETUAR ESTE SEGUNDO PROCEDIMENTO ENXAGUE-A E SEQUE-A BEM

COM UM PANO SECO, MACIO E QUE NAO SOLTE FIAPOS.

DESINFECCAO:
ESTE PROCEDIMENTO DEVERA SER EXECUTADO, UTILIZANDO O SACHE LENCO DESCARTAVEL

UMEDECIDO COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% DE NOSSA LINHA RAIZEN DE PRODUTOS.
DEVEREMOS PASSA-LO POR TODA A OCULAR, DEIXANDO-A EM REPOUSO POR ALGUNS
POUCOS INSTANTES ATE A EVAPORAGAO DO PRODUTO.( VIDE FIGURAS 09 )

; Z =
//// Z 7 4'7 7

5)- PROCEDER A LIMPEZA DAS LENTES.
-PRIMEIRO PROCEDIMENTO, EXECUTAR A LIMPEZA PARA A RETIRADA DA SUJIDADE,

UTILIZANDO O DISCO DE ALGODAO DE LIMPEZA;
-MOLHA-LA COM AGUA E APLICAR UMA QUANTIDADE SUFICIENTE DE DETERGENTE

NEUTRO, ESFREGANDO POR COMPLETO COM O DISCO DE ALGODAO E ENXAGUAR.

(EXECUTAR ESTE PROCEDIMENTO POR DUAS VEZES)
-DEPOIS DE EFETUAR ESTE PROCEDIMENTO SEQUE-A BEM COM UM PANO SECO,

MACIO E QUE NAO SOLTE FIAPOS. ( VIDE FIGURAS 10 )
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APLICACAO DE LIMPA LENTES PROTETOR (LinE RAIZEN):

COMO A LENTE NAO ENTRA EM CONTATO COM O PACIENTE, NAO EXISTIRA O PROCEDIMENTO
DE DESINFECGAO, POREM A LENTE RECEBERA A APLICAGAO DE NOSSO LIQUIDO PROTETOR,
LIMPA LENTES 150 ML - (unE RaIZEN) QUE A CONSERVA E EVITA O ACUMULO DE SUJEIRA.

O PROCEDIMENTO CONSISTE NA APLICAGAO DE UMA A DUAS BORRIFADAS EM CADA LADO DA
LENTE E APOS ISSO, ESPALHA-SE O PRODUTO COM O DISCO DE ALGODAO DE LIMPEZA, ATE
QUE ESTA FIQUE COMPLETAMENTE SECA.( VIDE FIGURAS 11)

2)- PROCEDER A COLOCAGAO DA LENTE NA OCULAR EM SILICONE (LINE RAIZEN) :
COM A OCULAR EM SILICONE (LiNE RAIZEN) E A LENTE EM SUAS MAOS REPETIR O

PROCESSO REVERSO AO DA RETIRADA.( VIDE FIGURAS 12 )
ESPECIAL ATENGAO AO LADO DA MONTAGEM DA LENTE NA OCULAR POIS O LADO CONCAVO

OBRIGATORIAMENTE DEVERA SER POSICIONADO PARA CIMA.( VIDE FIGURA 13 )

OCULAR
+" EM SILICONE

. o
LADO » (LINE RAIZEN)
CONCAVO

Fig. 13

PRONTO OS PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA E DESINFECGAO DAS OCULARES E LIMPEZA
E PROTEGCAO DAS LENTES ESTARAO CONCLUIDOS.

IMPORTANTE: ESTE PROCEDIMENTO DEVERA SER EXECUTADO DIARIAMENTE
PARA AS DUAS OCULARES DO EQUIPAMENTO, NO MiNIMO UMA VEZ AO DIA.
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DESINFECGAO DE OCULARES (neraizen) DO MODULO PRINCIPAL ENTRE
A TROCA DE PACIENTES QUE UTILIZARAO O EQUIPAMENTO.

ESTE PROCEDIMENTO VISA UMA RAPIDA DESINFECGAO DAS OCULARES EM SILICONE
(LNE RAIZEN) ENTRE A TROCA DE PACIENTES, OU SEJA APOS UM PACIENTE TER UTILIZADO O
EQUIPAMENTO. DEVEREMOS PROCEDER OBRIGATORIAMENTE ESTA DESINFECGAO
PARA QUE OUTRO PACIENTE POSSA UTILIZA-LO;

DESCRICAO DO PROCEDIMENTO:

DESINFECCAO:
ESTE PROCEDIMENTO DEVERA SER EXECUTADO, UTILIZANDO O SACHE

LENCO DESCARTAVEL UMEDECIDO COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% - (LINE RAIZEN).

IMPORTANTE! JAMAIS DEVEREMOS COMPRIMIR EXAGERADAMENTE O
LENCO NA APLICAGAO DO PROCEDIMENTO POIS O ALCOOL EXCEDENTE, PODERA ESCORRER
PELA OCULAR ATINGINDO A LENTE. LEMBRANDO QUE A LENTE POSSUI UM TRATAMENTO
SUPERFICIAL ANTI-REFLEXO QUE SERA DANIFICADO PERMANENTEMENTE CASO ENTRE EM
CONTATO COM O ALCOOL.

APOS A APLICAGAO DO LENGO, AGUARDAR POR ALGUNS POUCOS INSTANTES
ATE A TOTAL EVAPORAGAO DO PRODUTO.( VIDE FIGURAS 14)

OBSERVAGAO: OS LENGOS NAO PODERAO SER REAPROVEITADOS EM
QUALQUER PROCEDIMENTO, APOS O USO DEVERAO SER DESCARTADOS.

—_—

A RAIZAMED COMERCIALIZA UM KIT DE NOSSA LINHA RAIZEN PARA MANUTENGAO,
COM OS ITENS PARA O AUXILIO NA LIMPEZA E DESINFECGAO DE SUAS OCULARES, USADO
TAMBEM PARA LIMPEZA E PROTEGAO DE LENTES. ( VIDE FIGURA 15)

CONSULTE-NOS:
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FONE DE OUVIDO (ASSESSORIO):

-LIMPEZA:

- PROCEDA DIARIAMENTE A LIMPEZA DO FONE DE OUVIDO, UTILIZANDO
UM PANO MACIO, LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS, UMEDECIDO LEVEMENTE EM
AGUA LIMPA E CONTENDO ALGUMAS GOTAS DE DETERGENTE NEUTRO;

-PASSE ESTE PANO POR TODO O CORPO DO FONE, ENXAGUE O
PANO E REPITA A OPERAQAO ATE QUE NAO SE OBSERVE MAIS SUJIDADE, PASSE
UM PANO SECO, MACIO, LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS PARA A SECAGEM DO
EQUIPAMENTO FINALIZANDO O PROCEDIMENTO DE LIMPEZA.( VIDE FIGURA 16)

-DESINFECGAO:
ESTE PROCEDIMENTO DEVERA SER EXECUTADO, UTILIZANDO O SACHE

LENGO DESCARTAVEL UMEDECIDO COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% (LINE RAIZEN).

IMPORTANTE! JAMAIS DEVEREMOS COMPRIMIR EXAGERADA-
MENTE O LENCO NA APLICAGAO DO PROCEDIMENTO POIS O ALCOOL EXCEDENTE,
PODERA ESCORRER PELA CONCHA DO FONE E ATINGIR O CIRCUITO ELETRONICO,
DANIFICANDO-O.

DEVEREMOS PASSAR O SACHE LENCO DESCARTAVEL UMEDECIDO
COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% (une raizen) SOMENTE NA SUPERFICIE DE CONTATO
DAS CONCHAS DO FONE COM O PACIENTE, APOS ISSO, AGUARDAR POR ALGUNS
INSTANTES ATE A TOTAL EVAPORAGCAO DO PRODUTO, (VIDE FIGURA 17)

( v )




Raigamed

- MODULO CAMPIMETRO HORIZONTAL (LINHA PRODUTOS ORTHO-RATHER):

-LIMPEZA:

- PROCEDA DIARIAMENTE A LIMPEZA DO CORPO DO MODULO, UTILIZAN-
DO UM PANO MACIO, LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS, UMEDECIDO LEVEMENTE EM
AGUA LIMPA E CONTENDO ALGUMAS GOTAS DE DETERGENTE NEUTRO;

-PASSE ESTE PANO POR TODO O CORPO DO EQUIPAMENTO, ENXAGUE
O PANO E REPITA A OPERAGAO ATE QUE NAO SE OBSERVE MAIS SUJIDADE, PASSE
UM PANO SECO, MACIO, LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS PARA A SECAGEM DO
EQUIPAMENTO FINALIZANDO O PROCEDIMENTO DE LIMPEZA.( VIDE FIGURAS 18)

-DESINFECGAO:
ESTE PROCEDIMENTO DEVERA SER EXECUTADO, UTILIZANDO O

SACHE LENCO DESCARTAVEL UMEDECIDO COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% (LINE RAIZEN).

IMPORTANTE! JAMAIS DEVEREMOS COMPRIMIR EXAGERADAMENTE
O LENGCO NA APLICACAO DO PROCEDIMENTO POIS O ALCOOL EXCEDENTE, PODERA
ESCORRER PELA ESTRUTURA METALICA, DANIFICANDO PERMANENTEMENTE A PINTURA
E DESCOLANDO O APOIO DE QUEIXO DA ESTRUTURA (NAO COBERTO PELA GARANTIA
DE FABRICA.)

DEVEREMOS PASSAR O SACHE LENGO DESCARTAVEL UMEDECIDO
COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% (une razen) SOMENTE NA SUPERFICIE DE CONTATO
DO APOIO DE QUEIXO COM O PACIENTE, APOS ISSO, AGUARDAR POR ALGUNS
INSTANTES ATE A TOTAL EVAPORAGAO DO PRODUTO.( VIDE FIGURA 19)
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- MODULO DINAMOMETRO MANUAL (LINHA PRODUTOS RAIZEN / DEPISTEO) .

-LIMPEZA:

- PROCEDA DIARIAMENTE A LIMPEZA DO CORPO DO MODULO
DINAMOMETRO, UTILIZANDO UM PANO MACIO, LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS, UMEDECIDO
LEVEMENTE EM AGUA LIMPA E CONTENDO ALGUMAS GOTAS DE DETERGENTE NEUTRO;

ATENCAO: O PANO NAO PODERA ESTAR ENCHARCADO COM AGUA

- PASSE O PANO, DELICADAMENTE, POR TODO O CORPO DO
EQUIPAMENTO, TENDO ESPECIAL CUIDADO NO MOMENTO DA LIMPEZA DO PAINEL
ELETRONICO, PARA SOMENTE LIMPA-LO E NAO ENCHARCA-LO COM AGUA, POIS ISSO
PODERA DANIFICA-LO E E ALGO NAO COBERTO PELA GARANTIA DE FABRICA,
ENXAGUE O PANO E REPITA A OPERAGAO ATE QUE NAO SE OBSERVE MAIS SUJIDADE,
PASSE UM PANO SECO, MACIO, LIMPO E QUE NAO SOLTE FIAPOS PARA A SECAGEM DO
EQUIPAMENTO FINALIZANDO O PROCEDIMENTO DE LIMPEZA.( VIDE FIGURAS 20)

-DESINFECGAO:

ESTE PROCEDIMENTO DEVERA SER EXECUTADO, UTILIZANDO O
“SACHE LENCO DESCARTAVEL UMEDECIDO COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% (LNE RaiZEN) ”.

IMPORTANTE! JAMAIS COMPRIMIR EXAGERADAMENTE O LENGO NA
APLICACAO DO PROCEDIMENTO POIS O ALCOOL EXCEDENTE, PODERA ESCORRER
PELAS MANOPLAS E PENETRAR NO DINAMOMETRO, PODENDO DANIFICA-LO.

DEVEREMOS PASSAR O “SACHE LENGO DESCARTAVEL UMEDECIDO
COM ALCOOL ISOPROPILICO A 70% (une raizen)” SOMENTE NA SUPERFICIE DE CONTATO

DAS DAS MANOPLAS COM O PACIENTE, APOS ISSO, AGUARDAR POR ALGUNS INSTANTES
ATE A TOTAL EVAPORAGAO DO PRODUTO PARA USO.( VIDE FIGURA 21)
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I I-TROCA DE BATERIAS, PROBLEMAS, CAUSAS E SOLUGOES.

I|.1 - SUBSTITUICAO E DESCARTE DAS BATERIAS DE SEU CAMPIMETRO,
MODELO A BATERIA ( MODELO DESCONTINUADO):

- AS BATERIAS LOCALIZAM-SE NA PARTE INFERIOR INTERNA DA CAIXA DE CONTROLE.
- RECOMENDA-SE PREFERENCIALMENTE O USO DE BATERIAS ALCALINAS
TIPO: (PILHA ALCALINA 09 V SONY STAMINA PLUS cODIGO FABRICANTE

N® 6AM6B1D ).

Caixa de Controle

02 (DUAS) Baterias 09 VDC

- PROCEDIMENTO:
-RETIRE AS BATERIAS COM CUIDADO, DESLOCANDO-AS ATRAVES DA
FITA VERMELHA QUE AS ENVOLVE.
-RETIRE-AS DELICADAMENTE DOS BORNES E EXECUTE A SUBSTITUICAO
POR OUTRAS DUAS NOVAS.
-PARA O FECHAMENTO, EXECUTE A OPERACAO INVERSA.
-QUANTO AO DESCARTE DE PILHAS DE USO GERAL E ALCALINAS:
DE ACORDO COM A RESOLUGAO DO CONAMA (CONSELHO NACIONAL
DO MEIO AMBIENTE), REGENTE A PARTIR DE NOVEMBRO DE 2010,
ESTARAO DISPONIVEIS POSTOS DE COLETA DE PILHAS EM PONTOS DE
VENDA COMO SUPERMERCADOS E DEMAIS VAREJOS. ASSIM, VOCE PODERA
ENTAO DESCARTAR SUAS PILHAS USADAS E AJUDAR O MEIO AMBIENTE,
POIS AS PILHAS QUE FOREM COLETADAS TERAO UM FIM SUSTENTAVEL.
VISITE O SITE DA EMPRESA SONY®QUE ESTA IRA ORIENTA-LO SOBRE A
RECICLAGEM DE SUAS PROPRIAS PILHAS COLETADAS AJUDANDO O MEIO
AMBIENTE COM A REDUCAO DE RESIDUOS SOLIDOS.
POR ISSO, CONTRIBUA COM ESSA ACAO E NAO JOGUE MAIS SUAS
PILHAS NO LIXO DOMESTICO. VAMOS CUIDAR DO NOSSO PLANETA DE FORMA
MAIS CONSCIENTE!
SITE DA SONY® HTTPS://WWW.SONY.COM.BR/CORPORATE/BR/INDEX.HTML

VISITE TAMBEM O SITE: HTTPS://GMCLOG.COM.BR/
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CAUSAS E SOLUGOES:
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PROBLEMA

POSSIVEIS CAUSAS

PROVAVEIS SOLUCOES

O EQUIPAMENTO LIGA, MAS
FUNCIONA PESSIMAMENTE

-A CHAVE SELETORA DE TENSAOL ESTA
POSICIONADA EM 220V E A TENSAO DA
REDE LOCAL OU ESTABILIZADOR E 110V.

-BAIXA TENSAO , OCILANTE OU FREQUENCIA
50 Hz (GERADOR).

-VERIFICAR A TENSAO DA REDE LOCAL E
POSICIONAR A CHAVE SELETORA DE
TENSAO NA POSIGAO CORRETA.

-USAR ESTABILIZADOR DE TENSAO.

-CABO DE ENERGIA DESLIGADO DA REDE.

-LIGUE-O

12-

O EQUIPAMENTO

= -CHAVE GERAL DO PAINEL DESLIGADA.
NAO LIGA

-PRESSIONE-A

-FUSIVEL DE PROTEGAO QUEIMADO. -TROQUE-O POR UM NOVO.

O CABO DE CONEXAO AO MODULO 01

O MODULO 2 NAO FUNCIONA. | g7 A Al cONEGTADO

-RECONECTE-O AO RESPECTIVO PLUG.

lI-ESPECIFICAGOES TECNICAS, AFERIGAO, MANUTENGAO,
VIDA UTIL, PEGAS DE REPOSIGAO E RESPONSABILIDADE
SANITARIA.

l1l.1— AFerRIGAO, MANUTENGAO, VIDA UTIL E PEGAS DE REPOSIGAO.

-O EQUIPAMENTO MODELO RZ 2000 PLus cOMPOSTO PELOS MODULOS:
PRINCIPAL, CAMPIMETRICO E DINAMOMETRICO, TENDO COMO FUNGAO EXCLUSIVA
A EXECUGAO DE EXAMES DE TRIAGEM, TEM COMO PRIORIDADE:

-PARA 0 M6DULO PRINCIPAL, APOS O 36° MES * DA AQUISICAO PELO
PRIMEIRO PROPRIETARIO, EXECUTAR A IMEDIATA AFERIGAO RAIZAMED.

ESTA AFERICAO RAIZAMED E PERIODICA E DEVERA SEMPRE OCORRER
APOS 0 36° MEs * DA AFERIGAO RAIZAMED, I1SSO, PARA QUE SEJA VERIFICADA E
GARANTIDA, A CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO EM RELAGCAO AOS PADROES DE
FABRICA, SISTEMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE E NORMAS ANVISA, SENDO TAM-
BEM EMITIDA A.R.T. - ANOTAGCAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA CREA-SP.
TODO SERVIGO DE AFERIGAO E GARANTIDO PELO CERTIFICADO DE AFERI-
GAO RAIZAMED E UM SELO E AFIXADO NO MODULO COM AS INFORMAGOES PER-
TINENTES.

-PARA 0 M6DULO CAMPIMETRICO, APOS 0 48° MES * DA AQUISIGAO PELO

PRIMEIRO PROPRIETARIO, EXECUTAR A IMEDIATA AFERIGAO RAIZAMED.
ESTA AFERICAO RAIZAMED E PERIODICA E DEVERA SEMPRE OCORRER

APOS 0O 48° MEs * DA AFERIGAO RAIZAMED, I1SSO, PARA QUE SEJA VERIFICADA E
GARANTIDA, A CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO EM RELAGAO AOS PADROES DE
FABRICA, SISTEMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE E NORMAS ANVISA, SENDO TAM-
BEM EMITIDA A.R.T. - ANOTAGAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA CREA-SP.

TODO SERVICO DE AFERICAO E GARANTIDO PELO CERTIFICADO DE AFERIGAO
RAIZAMED E UM SELO E AFIXADO NO MODULO COM AS INFORMAGOES PERTINENTES.
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-PARA 0 MAODULO DINAMOMETRICO, APOS O 18° MES * DA AQUISICAO

PELO PRIMEIRO PROPRIETARIO, EXECUTAR A IMEDIATA AFERIGAO RAIZAMED.
ESTA AFERICAO RAIZAMED E PERIODICA E DEVERA SEMPRE OCORRER

APOS 0 18° MEs * DA AFERIGAO RAIZAMED, I1SSO, PARA QUE SEJA VERIFICADA E
GARANTIDA, A CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO EM RELAGCAO AOS PADROES DE
FABRICA, SISTEMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE E NORMAS ANVISA, SENDO TAM-
BEM EMITIDA A.R.T. - ANOTAGAO DE RESPONSABILIDADE TECNICA CREA-SP.

TODO SERVICO DE AFERICAO E GARANTIDO PELO CERTIFICADO DE
AFERIGAO RAIZAMED E UM SELO E AFIXADO NO MODULO COM AS INFORMA-
COES PERTINENTES.

* (NOVOS PRAZOS VALIDOS A PARTIR DE 15/09/2024)

lll.2— SISTEMA DE AFERIGAO RAIZAMED:

Os EQUIPAMENTOS MODELO Rz 2000 PLus, COMPOSTOS
PELOS MODULOS PRINCIPAL, CAMPIMETRICO E DINAMOMETRICO, DEVERAO NECESSARIAMENTE,
APOS UM PERIODO DE UTILIZAGAO, SEREM AFERIDOS.

Os PRODUTOS MEDICOS FABRICADOS PELA RAIZAMED, POSSUEM
CLASSIFICACAO ANVISA GRAU |, ISENTOS PORTANTO DE CERTIFICADO DE
CALIBRACAO coM RASTREABILIDADE RBC — INMETRO, viDe NOTA TECNICA
N° 01/2013/GQUIP/GGTPS/ANVISA, POREM ISSO NAO OS ISENTA OU DISPENSA
DE UMA AFERIGAO PERIODICA.

- AFERICAO:

- A AFERICAO EM UM EQUIPAMENTO MEDICO, VISA A VERIFICACAO
DA CONFORMIDADE EM RELAGAO AOS PADROES DE FABRICA, SISTEMAS
DE GARANTIA DA QUALIDADE E NORMAS ANVISA;

- A RDC N° 665 DE 30/03/2022 TRATA DESTE ASSUNTO NA
SECAO IV GERENCIAMENTO DE RISCO DE RISCO, SENDO:

“ART. 18. CADA FABRICANTE DEVE ESTABELECER E
MANTER UM PROCESSO CONTINUO DE GERENCIAMENTO DE RISCO QUE ENVOLVA
TODO O CICLO DE VIDA DO PRODUTO, DA CONCEPGAO A SUA DESCONTINUAGAO,
PARA IDENTIFICAR OS PERIGOS ASSOCIADOS A UM PRODUTO MEDICO OU PRODUTO
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO, ESTIMAR E AVALIAR OS RISCOS ENVOLVIDOS,
CONTROLA-LOS E AVALIAR A EFETIVIDADE DOS CONTROLES ESTABELECIDOS. O
PROCESSO CONTINUO DE GERENCIAMENTO DE RISCO DEVE INCLUIR OS SEGUIN-
TES ELEMENTOS: ANALISE, AVALIACAO, CONTROLE E MONITORAMENTO DO RISCO."

A RAIZAMED EM SUA POLITICA DE QUALIDADE, DESENVOLVEU O SISTEMA DE
AFERICAO RAIZAMED.
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- O SISTEMA “AFERICAO RAIZAMED”, BUSCA NOS EQUIPAMENTOS DE
SUA FABRICAGCAO, VERIFICAR E_ATESTAR A CONFORMIDADE EM RELAGCAO AOS
PADROES DE FABRICA, SISTEMAS DE GARANTIA DA QUALIDADE E NORMAS ANVISA,
EXIGIDOS PARA UM PLENO E CORRETO FUNCIONAMENTO DURANTE UM PERIODO
DEFINIDO.

SUBSTITUINDO COMPONENTES E PROMOVENDO AJUSTES NECESSARIOS
QUE POSSAM GARANTIR ESTA CONFORMIDADE E A INTEGRIDADE DO EQUIPAMENTO
FRENTE AO SEU OBJETIVO FINAL QUE E A LISURA DOS RESULTADOS FINAIS QUE
EMBASAM OS TESTES A QUE OS MESMOS SE DESTINAM, SEMPRE DENTRO DO CICLO
PERIODICO INDICADO PELA RAIZAMED, RENOVAVEL POR IGUAL PERIODO.

A CERTIFICAGAO E VALIDAGAO DO EQUIPAMENTO PELO FABRICANTE
QUE POSSUI A RESPONSABILIDADE TECNICO SANITARIA — E CONDIGAO LEGAL E
SANITARIA PARA QUE TAL RESPONSABILIDADE DESTE PARA COM O APARELHO SE
RENOVE, O QUE EM NAO OCORRENDO - TODA A RESPONSABILIDADE POR DANOS A
TERCEIROS OU EM RELAGAO AO PODER PUBLICO DECORRENTES DA MANUTENGCAO
DE TERCEIROS OU AUSENCIA DE AFERICAO E MANUTENGAO DENTRO DO CICLO DE
AFERICAO, SERA EXCLUSIVA DO DETENTOR DO EQUIPAMENTO (MEDICO RESPONSAVEL).

LEMBRANDO QUE A VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO E AVALIADA E
REVALIDADA SEMPRE NO MOMENTO DA AFERICAO RAIZAMED.

CONVEM RESSALTAR QUE, SUBMETENDO O EQUIPAMENTO A UMA
"AFERICAO RAIZAMED”, ESTAREMOS MINIMIZANDO A NECESSIDADE DO ENVIO DO
EQUIPAMENTO PARA UMA MANUTENGCAO CORRETIVA OU PREVENTIVA.

(TERMOS EM CONFORMIDADE COM O "VOCABULARIO INTERNACIONAL
DE METROLOGIA,")
(2.44 VERIFICAGAO: PROVIDENCIA DE EVIDENCIA OBJETIVA
DE QUE UM DADO ITEM ATENDE A REQUISITOS ESPECIFICADOS; NOTA 3: 0S REQUI-
SITOS ESPECIFICADOS PODEM SER, AS ESPECIFICAGOES DE UM FABRICANTE VIM
2008)
(2.45 VALIDACAO: VERIFICAGAO NA QUAL OS REQUISITOS

ESPECIFICADOS SAO ADEQUADOS PARA UM USO PRETENDIDO.VIM2008)

- VIDA UTIL

A VIDA UTIL DE UM EQUIPAMENTO MEDICO CONFORME DEFINIGAO
ANVISA:
A ANVISA EM suA RDC N° 665 DE 30/03/2022 , DEFINE O CON-

CEITO, NA SECAO Il / DEFINICOES / ART. 3° PARA EFEITO DESTA RESOLUGAO, SAO
ADOTADAS AS SEGUINTES DEFINIGOES: COMO:

“ XXXIIl VIDA UTIL: PERIODO DE TEMPO ESTIMADO PELO FABRI-
CANTE EM QUE UM PRODUTO CUMPRE CORRETAMENTE AS FUNGOES PARA AS
QUAIS FOI PROJETADO."
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EMBASADOS NA DEFINIGAO DESTA RDC - ANVISA E APOIADOS NOS
CONCEITOS DA NOTA TECNICA N° 05/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA, A RAIZAMED,
PARA SEU EQUIPAMENTO MODELO RZ 2000 PLUS TEM SUA VIDA UTIL DEFINIDA PELO
“INDICE DE_CONFIABILIDADE RAIZAMED”, QUE E CALCULADO ESTATISTICAMENTE
POR MEIO DE SISTEMAS DE CONFIABILIDADE, QUE LEVAM EM CONSIDERACAO O
MODO E TEMPO DE FALHAS DOS COMPONENTES, DESGASTES FiSICOS DOS MATERIAIS,
CONDICOES OTIMAS DE USO E CRITERIOS DE MANUTENGAO, RESSALTAMOS POREM,
QUE A AVALIACAO DA VIDA UTIL COM BASE NA OBSOLESCENCIA DA TECNOLOGIA,
TAMBEM E REALIZADA PERIODICAMENTE NO MOMENTO DAS “AFERICOES RAIZAMED”,
OBSERVANDO PRINCIPALMENTE SOB A OPTICA DA OBSOLESCENCIA DE TECNOLOGIAS
ELETRONICAS, MECANICAS, SEUS COMPONENTES E DOS CRITERIOS DE SEGURANGA
E NiVEIS DE ACEITABILIDADE DE RISCO, E NAO SOMENTE PELO SURGIMENTO DE
NOVAS TECNOLOGIA QUE MODERNIZEM O PRODUTO. PORTANTO E DE VITAL IMPORTANCIA
O ENVIO DE SEU EQUIPAMENTO PARA SEREM EFETUADAS AS “AFERICOES RAIZAMED’
QUE GARANTEM A INTEGRIDADE DE SUA VIDA UTIL.

PORTANTO CONCEITUAREMOS O PERioDO DE VIDA UTIL EM DuUAS
FORMAS:

- INDETERMINADA: QUANDO OCORRER RIGOROSO ENVIO DO EQUIPAMENTO
- DENTRO DO PRAZO DE VENCIMENTO DE SUA AFERIGAO — SITUACAO CONSONANTE
com A RDC RDC N° 665 DE 30/03/2022 e NoTtA TEcNIicCA - ANVISA
05/2012/GQUIP/GGTPS ANVISA;

_ - DETERMINADA: QUANDO O EQUIPAMENTO NAO FOR SUBMETIDO A
AFERICAO JUNTO A FABRICANTE, RAIZAMED, EM UM PERIODO MAXIMO DE 54 *
( CINQUENTA E QUATRO ) MESES DO INiCIO DO CICLO DE USO OU DENTRO DESTE
PERIODO, FOR REALIZADA INTERVENGAO TECNICA DE TERCEIROS NAO AUTORIZADOS
PELA FABRICANTE.

* (NoVO PRAZO VALIDO A PARTIR DE 15/09/2024)

EM OCORRENDO O VENCIMENTO DA VIDA UTIL DO
EQUIPAMENTO, O PROPRIETARIO PODERA SUBMETE-LO AO FABRICANTE, RAIZAMED,
A FIM DE VERIFICAR SE AS CONDIGOES FISICAS E TECNICAS PERMITIRAO UM
RECONDICIONAMENTO, SITUAGAO UNICA PARA O RESTABELECIMENTO DA
FUNCIONALIDADE PLENA DO EQUIPAMENTO E O INiCIO DE UM NOVO CICLO DE VIDA.

- DEFINICAO DOS SISTEMAS DE MANUTENCAO E RESTAURACAO:

MANUTENGAO PREVENTIVA:

E A MANUTENGCAO QUE OBJETIVA REDUZIR OU IMPEDIR
FALHAS NO DESEMPENHO DE SEU EQUIPAMENTO DURANTE SEU TRABALHO.

ESTA MANUTENGAO VISA MANTER SEU EQUIPAMENTO EM
FUNCIONAMENTO DENTRO DOS PADROES DE FABRICA(}AO.

EA MANUTENGAO IDEAL POIS PODERA SER AGENDADA EVITANDO
PERDA NO FATURAMENTO, PERIODOS DE RECESSOS E A DIMINUIGAO DA VIDA UTIL
DO EQUIPAMENTO. EFETUANDO AFERICOES REGULARMENTE, MINIMIZA-SE A POSSI-
BILIDADE DE UMA MANUTENGAO.
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MANUTENGAO CORRETIVA:

E A MANUTENGAO EXECUTADA QUANDO SEU EQUIPAMENTO
ESTA APRESENTANDO ALGUM TIPO DE ANOMALIA OU DEFEITO.

ESTA MANUTENGAO E A MENOS INDICADA POIS ELA POTENCIALIZA
OS CUSTOS, REDUZ A VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO, CRIA PERDA DO FATURAMENTO, EM
CASO DE PERIODO DE RECESSOS OBRIGA A UTILIZAGAO DE EQUIPAMENTO RESERVA E
POR VEZES PASSA DE UMA SIMPLES REVISAO PARA UMA RESTAURAGAO, ADVINDA DO
DESGASTE GENERALIZADO DOS COMPONENTES QUE COMPOEM O EQUIPAMENTO.

RESTAURACAO:
E UM PROCEDIMENTO QUE VISA RECUPERAR E REPARAR
SEU EQUIPAMENTO DEIXANDO-O EM PLENO ESTADO DE UTILIZAGAO E AFERIGAO.

ESTE PROCEDIMENTO E APLICADO:
- EM EQUIPAMENTOS DESCONTINUADOS DA LINHA DE
PRODUGAO DE FABRICA QUE PODERAO ESTAR ENTRANDO NOVAMENTE EM USO;
- NA TROCA DE TITULARIDADE;
- QUE TENHAM SOFRIDO DANOS GRAVES COMO POR
EXEMPLO NO CASO DE ENCHENTES,;
- EM TODOS OS CASOS QUE POSSA HAVER O GRAVE

COMPROMETIMENTO DE SUA VIDA UTIL, COMO POR EXEMPLO, NOS CASOS DE
EQUIPAMENTOS QUE NAO RESPEITARAM AS PERIODICAS "AFERICOES RAIZAMED”.

CASOS ADVERSOS:

CASO O EQUIPAMENTO SEJA SUBMETIDO A MANUTENGAO
DE TERCEIROS, PECAS, PARTES E COMPONENTES OBRIGATORIAMENTE DEVERAO
SER ADQUIRIDOS DO FABRICANTE (POR DETERMINAGAO ANVISA), POREM A AQUISIGAO
DESTE MATERIAL DEVERA EXCLUSIVAMENTE SER EFETUADA PELO PROPRIETARIO E
NAO PELO PRESTADOR DE SERVIGOS E MANUTENGAO.

NESTA CONDIGAO E A PARTIR DESTE MOMENTO, 0 PROPRIETARIO
DO EQUIPAMENTO DEVERA CONSIDERAR QUE ELE ASSUME COMPULSORIAMENTE A
RESPONSABILIDADE LEGAL POR TODA E QUALQUER CONSEQUENCIA ADVINDA
DESTE ATO, CESSANDO A RESPONSABILIDADE COMPETENTE DO FABRICANTE
JUNTO DA ANVISA.

RESPONSABILIDADES SANITARIA E LEGAL:

NA QUALIDADE DE FABRICANTE, A RAIZAMED E RESPONSAVEL PELA

QUALIDADE DO PRODUTO E DE SEUS COMPONENTES PERANTE A ANVISA E DEMAIS
ORGAOS QUE POSSUEM A OBRIGAGAO LEGAL DE FISCALIZAGAO SANITARIA.

A LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999, CONFORME SEU ART. 8°,

INCUMBIU A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA - DA COMPETENCIA
DE REGULAMENTAR, CONTROLAR E FISCALIZAR OS PRODUTOS E SERVICOS QUE
ENVOLVAM RISCO A SAUDE PUBLICA, O QUE INCLUIU, DENTRE OUTRAS ATIVIDADES,
A CONCESSAO DE REGISTRO DE PRODUTOS (INCISO IX DO ART. 7° DA LEI N°
9.782/99) 0 QUAL A RAIZAMED E DETENTORA.
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PORTANTO, TANTO 0 PROPRIETARIO ou o PRESTADOR DE
SERVICOS NAO AUTORIZADO PELA RAIZAMED QUE PORVENTURA MANUTENIR,
ALTERAR, AFERIR OU DE QUALQUER OUTRO MEIO INTERAGIR COM AS
PARTES FISICAS DO EQUIPAMENTO, EXTINGUIRA A RESPONSABILIDADE
SANITARIA E LEGAL DA FABRICANTE EM FACE DE TERCEIROS E AO PODER
PUBLICO, SENDO O PROPRIETARIO RESPONSABILIZADO A PARTIR DA
VIOLAGAO, POR EVENTUAIS DANOS QUE O PRODUTO OCASIONAR A
TERCEIROS OU COLETIVOS EM VIRTUDE DE LEI, TORNANDO O DETENTOR
DO EQUIPAMENTO RESPONSAVEL DIRETO E UNICO PELA VIOLAGAO E
SUJEICAO A REPARACAO CIiVEL E CRIMINAL.

EM sumA: POR ORDENAMENTO LEGAL SANITARIO BEM comoO
EVENTUAIS CONSEQUENCIAS PENAIS OBJETIVAS AO REPRESENTANTE LEGAL DA
EMPRESA FABRICANTE - RAIZAMED, O REFERIDO EQUIPAMENTO MEDICO, SEUS
COMPONENTES FIXOS E MOVEIS, SUBSTITUIVEIS OU NAO, ESTAO PERMANENTEMENTE
SOB A EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE TECNICA E SANITARIA DA EMPRESA RAIZAMED,
SOLIDARIAMENTE AO RESPONSAVEL TECNICO, INVENTOR E DESENVOLVEDOR,
EM PLANTA FABRIL LICENCIADA E SOB O CRIVO REGULATORIO DO ORGAO SANITARIO
FEDERAL — ANVISA, CREA/SP E VISA LocAL, ENQUANTO O PRODUTO
ESTIVER SOB SUA EXCLUSIVA MANUTENCAO E AFERICAO PROGRAMADA.
CASO TERCEIROS INTERVENHAM NA MANUTENGAO E OU
AFERICAO, TAL RESPONSABILIDADE IMEDIATAMENTE CESSARA, SENDO O PROPRIETARIO
UNICAMENTE RESPONSAVEL PELOS RESULTADOS DO EQUIPAMENTO.

PECAS DE REPOSICAO:

A RAIZAMED, POR ORIENTAGCAO LEGAL EXARADA PELA ANVISA,
SE OBRIGA A FORNECER PEGAS DE REPOSICAO PARA OS PRODUTOS MEDICOS DE
SUA FABRICAGAO, DURANTE O PERIODO DE SUA VIDA UTIL. (VIDE TOPICO VIDA UTIL)

PARA PRODUTOS DESCONTINUADOS ESTABELECEMOS PARA
FORNECIMENTO DE PEGAS DE REPOSIGAO, POR CONVENGAO, CONSIDERAR O PERIODO
DE VIDA UTIL EM 10 (DEZ) ANOS, UTILIZANDO COMO REFERENCIA A TABELA DE
DEPRECIAGAO DE PRODUTOS RELACIONADOS NA “NOMENCLATURA COMUM DO

MERCOSUL - NCM” pA RECEITA FEDERAL DO BRASIL CONFORME, Instrugio
Normativa SRF n° 162, de 31 de dezembro de 1998.

CABE OBSERVAR QUE PARA 0 NCM, 9018, bo EQUIPAMENTO Rz 2000 PLus
NAO EXISTE DEFINICAO DA VIDA UTIL, POREM ADOTAMOS O MAIOR VALOR MAIS
UTILIZADO.

SAO PECAS DE REPOSICAO FORNECIDAS: COMPONENTES
OU PARTES QUE SUBSTITUEM AS DO EQUIPAMENTO DANIFICADAS, RETOMANDO A
NORMALIDADE O SEU ESPECIFICO FUNCIONAMENTO, DESDE QUE, MONTADAS E AFERIDAS
CORRETAMENTE.

NAO SAO PECAS DE REPOSICAO: COMPONENTES OU PARTES
QUE, SUBSTITUAM PARTES OU PECAS DESCONTINUADAS, APERFEICOEM OU ATUALIZEM
O EQUIPAMENTO DE QUALQUER FORMA, PARA UMA VERSAO MAIS RECENTE,
“UPGRADE’ EM INGLES.
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DESSA FORMA E EM RAZAO DA RELA(}RO JURIDICA DA
FABRICANTE SER DIRETAMENTE ATRELADA AO PROFISSIONAL MEDICO, CLiNICA
DETENTORA OU AUTARQUIA PUBLICA DO EQUIPAMENTO MEDICO, A RAIZAMED
SOMENTE FORNECERA PECAS DE REPOSIQAO DIRETAMENTE AO PROPRIETARIO
DO EQUIPAMENTO E SOB SEU EXCLUSIVO REQUERIMENTO, NAO POSSUINDO
QUALQUER RESPONSABILIDADE SOBRE A INSTALAQAO, MONTAGEM, AFERIQRO
OU EVENTUAIS DANOS QUE O EQUIPAMENTO SOFRER, BEM COMO OCORRENDO A
TRANSFERENCIA DA RESPONSABILIDADE LEGAL E SANITARIA SOBRE O PRODUTO,
EM RAZAO DA MANUTENQAO REALIZADA POR TERCEIROS NAO AUTORIZADOS.

A RAIZAMED NAO FATURARA OU RECEBERA PEDIDOS DIRETAMENTE
DE QUALQUER PRESTADOR DE SERVICOS OU TERCEIROS ESTRANHOS A RELAGAO
JURIDICA-SANITARIA RECONHECIDA como FABRICANTE-ADQUIRENTE.

DA VIOLAGAO DE PATENTE INDUSTRIAL:

Os PRODUTOS DE FABRICAGAO RAIZAMED, DOS QUAIS SE INCLUI O

EQuUIPAMENTO MODELO RZ 2000 PLUS, REGISTRADO JUNTO AO INPI coM AMPARO
NA LEI N® 9276/96 - LEI DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL - E SOB NENHUMA HIPOTESE
PODE SER REPRODUZIDO NA TOTALIDADE OU SUAS PARTES, PECAS E COMPONENTES,
SOB PENA DE RESPONSABILIZACAO PENAL E INDENIZATORIA POR VIOLAGAO DE DIREITOS
INDUSTRIAIS.

DESTA FORMA, EM CASO DE VIOLA(}AO, SEJA DA INVEN(}AO COMO DE
QUALQUER DE SEUS COMPONENTES, ENSEJARA A RESPONSABILIZAGAO NAO sO DO
PROPRIETARIO DO EQUIPAMENTO, COMO TAMBEM DO TERCEIRO PRESTADOR DE
SERVICOS QUE PORVENTURA REPRODUZIR TOTAL OU PARCIALMENTE O EQUIPAMENTO,
BEM COMO SUPRIMIR PARTES QUE O COMPQOEM.

NAO SE EXIGE PARA O CRIME DE VIOLAGAO DE PATENTE
QUE O AGENTE EMPREGUE TODOS OS MEIOS DE FABRICACAO E
ELEMENTOS DESCRITOS NA PATENTE.

A PROTECAO RECAI SOBRE O CONCEITO DA INVENCAO,
DA SUA SUBSTANCIA, DO QUE A TORNA EXCEPCIONAL E DE SUAS PARTES,
SEJAM VISORES, BOTOES, COMPONENTES, GRAFISMO, ETC.

HAVERA DELITO AINDA QUANDO NAO ESTEJAM INCLUIDOS
NO PRODUTO OS APARATOS E EQUIPAMENTOS CONTIDOS NA PATENTE,
ISTO E, MESMO QUE NAO EXISTA UMA COMPLETA IDENTIDADE COM O
PRODUTO, VERIFICA-SE A VIOLAGAO DOS DIREITOS DO FABRICANTE SOBRE
O DIREITO A CRIAGAO E SEUS COMPONENTES.
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IV-ACESSORIOS PARA PROTECAO.

- CAPA PLASTICA DE PROTECAO:

ESTE CONJUNTO ACOMPANHA UM JOGO DE CAPAS PLASTICAS DE PROTEQAO
INSTALACAO:

-PARA 0S M6DuULOS PRINCIPAL E CAMPIMETRICO:

-O PRODUTO DEVERA SER COBERTO PELA CAPA PLASTICA DE PROTECAO;
-PARA 0 MODULO DINAMOMETRICO:

-O PRODUTO DEVERA SER POSICIONADO DENTRO DA CAPA PLASTICA DE PROTE(}RO;
-UTILIZAR AS CAPAS PLASTICAS DE PROTE(}AO SOMENTE QUANDO OS MODULOS

ESTIVEREM DESLIGADOS, INOPERANTES E NO MAXIMO DE 01°C A 05°C ACIMA
DA TEMPERATURA AMBIENTE;

-NUNCA UTILIZE ESTAS CAPAS PLASTICAS DE PROTEGAO EM QUALQUER
OUTRO PRODUTO OU PARTES DO CORPO HUMANO COMO, POR EXEMPLO A CABECA,;

-NUNCA DE ESTAS CAPAS PLASTICAS DE PROTEGAO, OU DEIXE PROXIMAS A
CRIANGAS OU ANIMAIS DE ESTIMAGAO.
OBs.: NO ATO DO RECEBIMENTO, COMO AS CAPAS SAO EMBALADAS

DOBRADAS, ESTAS TERAO VINCOS QUE DESAPARECERAO NO DECORRER DO

TEMPO E ATE MESMO PELO PROPRIO CALOR DO MEIO AMBIENTE.
LIMPEZA / CUIDADOS:

-UTILIZE SOMENTE AGUA, SABAO NEUTRO E UM PANO MACIO E LIMPO PARA A
LIMPEZA DA CAPA PLASTICA DE PROTEGAO;

-NUNCA UTILIZE QUALQUER OUTRO PRODUTO QUIMICO NESTA LIMPEZA.

CAPA PLASTICA
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CAPA PLASTICA
/ DE PROTECAO
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/
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V-DADOS DO FABRICANTE E ASSISTENCIA TECNICA:

FABRICADO POR:

RAIZAMED EQUIPAMENTOS MEDICOS
C.N.P.J. 00.001.849/0001-80

RESPONSAVEL TECNIcO: ALFREDO P. MARQUES
REGISTRO CREA-SP N° 5060050189
EMPRESA REGISTRADA NO CREA-SP soB N° 1747189
CERTIFICAGAO DE FUNCIONAMENTO ANVISA N° 8007632
INDUSTRIA BRASILEIRA
E
ASSISTENCIA TECNICA EXCLUSIVA

A RAIZAMED EXECUTA EXCLUSIVAMENTE AFERICAO E ASSISTENCIA TECNICA EM PRODUTOS
DE SUA FABRICAGCAO, NAO CEDENDO ESTE TIPO DE SERVICO A TERCEIROS, FORNECENDO PARTES
E PECAS ORIGINAS DE FABRICA PARA EQUIPAMENTO DA FAMILIA RZ ( LINE TITMUS, RAIZEN,

KEYSTONE, ISHIHARA, ORTHO-RATHER, OPTEC, SNELLEN, JAEGER, PETRINOVIC, VISIOLITE E DEPISTEO).

RuA: BoMm SUCESSO, 1231 - TATUAPE
CEP: 03305-000 - SAo PAuLo - SP

E-MAIL: RAIZAMED@ RAIZAMED.COM.BR
SITE: WWW.RAIZAMED.COM.BR
FONE: +55 (11) 2941 0561 / 2093 2409
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