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Este documento deve ser guardado junto ou na proximidade imediata da protecao
radiolégica mével Sentry P1442-SMS e da equipa médica, que utiliza a unidade.

Rampart®, Shed the Lead®, Fight the Good Fight®, Protect The Team™, You Are
Worth It™ s3o marcas registadas da Rampart'°.

O contelido desta publicagdo ndo pode ser reproduzido, copiado nem traduzido, quer
no todo quer em parte, sem o consentimento prévio da Rampart .

No ambito da melhoria continua do produto, a Rampart '® reserva-se o direito de
alterar a concegéo do equipamento e a tecnologia em qualquer altura.

Todos os direitos sdo expressamente reservados @ Rampart'® nos termos da
legislacéo dos direitos de autor.

Dentro dos limites dos requisitos legais, o fabricante s6 é responsavel pelas
carateristicas técnicas de seguranga deste dispositivo, se a manutengéao, as
reparagdes e as modificagdes deste aparelho forem efetuadas pela Rampart'® ou por
um seu representante autorizado.

A protegéo radiologica mével Sentry P1442-SMS da Rampart'© esta disponivel nas
seguintes opgoes:

e Protecao radiolégica mével Sentry (P1442-SMS)
Fabricante

RampartIC

IC Birmingham, Alabama USA
N.° de telf.: (205) 236-3000
Sitio web: www.RampartlC.com
E-mail: info@Rampart|C.com

Apoio técnico em direto

O apoio técnico em direto esta disponivel, através do numero (855) 236-3777 entre as
8 e as 17h (fuso horario padrao central da América do Norte CST) de segunda a
sexta-feira. As chamadas recebidas fora do horario de expediente serdo respondidas
0 mais rapidamente possivel.

Formacao

Uma versao em PDF deste manual do utilizador esta disponivel em
www.RampartlC.com/training.
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Visao geral

Visao geral

Parabéns pela aquisigdo da protegéo radiologica mével Sentry P1442 ® da Rampart®!
A Rampart ' garante que a sua equipa esta equipada com o mais recente e avangado
equipamento de protecao radioldgica e que tem liberdade de movimentos durante os
procedimentos fluoroscépicos. Esperamos que PROTECT THE TEAM (PROTEJA A
EQUIPA)*M e SHED THE LEAD® (LIBERTE DO CHUMBO) associado aos aventais de
chumbo enquanto FIGHT THE GOOD FIGHT® (LUTA PELA CAUSA JUSTA) no
laboratério de cardiologia, nos procedimentos de cateterismo. Consideramos que
YOU ARE WORTH IT (vocé merece tudo isto). ™.

Este guia do utilizador fornece orientagéo para a utilizacdo adequada da protecao
radiolégica movel P1442 Sentry da Rampart'©. Leia este documento na integra,
particularmente no que respeita a avisos e adverténcias identificados e resumidos em
Simbolos gerais e de seguranga (Simbolos gerais e de seguranga ), antes da primeira
utilizagao.

Para reduzir o risco de lesbes no(s) utilizador(es) e no(s) paciente(s),
o(s) utilizador(es) deve(m) ler e compreender este manual do utilizador
e receber formagéao, antes de utilizar o P1442 Sentry.

AVISO!

Nota: Uma versdo em PDF deste manual do utilizador estéa disponivel em
www.Rampart!/C.com/training.

Utilizagao prevista

O P1442 Sentry da Rampart'® é uma protegéo radiologica destinada a proteger os
utilizadores da exposigéo a radiagdes durante procedimentos médicos fluoroscépicos.
Segurancga e responsabilidade

A Rampart ' ndo assume nenhuma responsabilidade pela operagéo segura e
confiavel do sistema de protecéo contra radiagdes P1442 Sentry em situagdes em
que:

e Ainstalagdo, as modificagcdes ou as reparagdes néo tenham sido efetuadas
por técnicos da Rampart'® ou por pessoas por ela autorizadas.

¢ N&o tenham sido utilizadas pegas de reposigdo autorizadas pela Rampart .

¢ Nao tenham sido utilizados acessoérios de protegéo autorizadas pela Rampart
Ic

e O P1442 Sentry ndo tenha sido instalado ou configurado para um
procedimento, de acordo com os passos presentes neste manual do utilizador.

e O P1442 Sentry ndo tenha sido operado de acordo com os passos presentes
neste manual do utilizador.

o O P1442 Sentry tenha sido utilizado, de uma forma diferente da sua utilizagédo
prevista, conforme indicado acima
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Visao geral

Aviso aos utilizadores: Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro,em que
o utilizador e/ou o paciente esteja estabelecido.

Simbolos gerais e de segurancga

Preste especial atengao as informagdes de seguranga importantes assinaladas com
palavras-chave e simbolos AVISO, ADVERTENCIA, ou CUIDADO .

Indica uma situagao potencialmente perigosa, que pode resultar num risco
grave de ferimentos ou morte para o paciente ou para o operador, e/ou causar
danos ao equipamento ou a propriedade.

e Para reduzir o risco de lesdes no(s) utilizador(es) e no(s) paciente(s), o(s)
utilizador(es) deve(m) ler e compreender este manual do utilizador e
receber formagao, antes de utilizar o P1442 Sentry.

o As reparagdes s6 devem ser efetuadas por pessoal autorizado da Rampart
IC

AVISO!

e O peso do sistema P1442 Sentry ndo deve ser alterado de forma nenhuma.
o O sistema deve ser cuidadosamente monitorizado durante o
posicionamento para evitar danos a pessoas ou propriedades.

@ O sistema P1442 Sentry néo é seguro para RM. Os objetos n&o seguros para
AVISO! RM néo devem ser levados para salas dos scanners de RM.

Nao seguro
para MR

e A nao colocagdo do painel acrilico equivalente a chumbo do P1442 Sentry,
na altura e posi¢cdo adequadas pode causar exposi¢ao a radiagao. O P1442
Sentry foi projetado para ser usado com protecao para a parte inferior do
corpo, para ser colocada por baixo e cima da mesa.

e De acordo com o Documento de Consenso dos Especialistas sobre a
Utilizagdo Otimizada de Radiac&o lonizante em Imagiologia
Cardiovascular!, existe uma protecdo adequada contra a radiagdo, quando
é colocado um minimo de 0,5 mm de equivaléncia de chumbo entre a fonte
de radiagdo e o pessoal médico. Quando utilizado corretamente, o painel

AVISO! do P1442 Sentry da Rampart' fornece um nivel de protecdo de 0,5 mm de
Exposicao a equivaléncia de chumbo e a blindagem suave fornece 0,5 mm de
radiagao equivaléncia de chumbo contra a exposic¢éo a radiagéo.

e O painel de acrilico deve ser manuseado com cuidado para que ndo seja
danificado devido ao contacto com outros objetos. Se o painel estiver
danificado, deve ser novamente verificado de acordo com a secgao
Manutencao (manutengao) na pagina 72 deste manual do utilizador.

" J. W. Hirshfeld and V. A. Ferrari, “2018 ACC/HRS/NASCI/SCAI/SCCT Expert Consensus Document on Optimal Use of
lonizing Radiation in Cardiovascular Imaging: Best Practices for Safety and Effectiveness,” 2018,
http://www.onlinejacc.org/content/early/2018/04/30/j.jacc.2018.02.016 (acedido em 10 de agosto de 2019).
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Visao geral

O painel de acrilico e a blindagem macia do P1442 Sentry ficarao

permanentemente danificados, se forem limpos com produtos de limpeza

abrasivos. o limpar o painel de acrilico e a blindagem macia, NAO use s

seguintes produtos de limpeza:

e Toalhetes com alcool ou toalhetes desinfetantes Sporicidan?, esponjas
asperas ou abrasivas, escovas, esfregdes de limpeza, raspadores ou
ferramentas de metal, toalhas de papel, panos de linho

o Detergentes fortes ou abrasivos, tais como pds de limpeza

ATENGAO! e« Produtos de limpeza em aerossol com Butyl Cellosolve?

¢ Solventes de hidrocarbonetos ou clorados, amoniaco (mais de 0,5%) ou
produtos de limpeza alcalinos fortes

o Desengordurantes

» Agua ou vapor excessivamente quentes

Indica uma situagao potencialmente perigosa, que pode resultar num risco

menor ou moderado de ferimentos ou morte para o paciente ou para o

operador, e/ou causar danos ao equipamento ou a propriedade.

e Ao limpar o painel de acrilico e a blindagem macia, nunca use esponjas
asperas ou abrasivas, palha de ago, escovas ou panos de limpeza.

CUIDADO! ¢ Ao limpar qualquer componente do P1442 Sentry, nunca use raspadores ou
ferramentas de metal de qualquer tipo.

Explicagcdo dos simbolos

‘

Numero do catalogo ‘T Manter seco

Instru¢des de utilizagao
Numero de série [:[ﬂ disponiveis em
www.RampartlC.com

Em conformidade com os
Quantidade C E regulamentos aplicaveis da
Uniao Europeia

Apenas para ser usado por
Cédiao do lote & utilizadores com receita
9 médica ou profissionais de
saude licenciados

Representante autorizado
Fabricante na Comunidade
Europeia/Unidao Europeia

Nao utilize se

a embalagem estiver
ﬂ Data de fabrico @ danificada e consulte as
instrugdes de utilizagcédo
encontradas em
www.RampartlC.com

2 Sporicidan® ¢ uma marca registada da Contec, Inc.
3 Butyl Cellosolve™ é uma marca registada da Dow Chemical Company.
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Visao geral

Dispositivo médico

Visao geral do sistema P1442-SMS
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Visao geral

Painel transparente O painel transparente funciona como protegao principal contra
radiagOes. Este painel pode ser levantado e baixado da estrutura para se adaptar
as necessidades especificas do utilizador. O painel possui prote¢do equivalente a
0,5 mm de chumbo e pode ser estendido verticalmente até uma altura maxima de
72 polegadas (183 cm).

Protecao inferior: A protecao inferior € composta por um material de protecéo
maleavel e flexivel com uma protec¢édo equivalente a 0,5 mm de chumbo. Esta
blindagem assegura que o utilizador mantém uma protecao radioldgica 6tima,
independentemente da posigao do painel transparente.

Protecéo lateral: As duas (2) protegdes laterais s&o compostas por um material de
protecao maleavel e flexivel com uma protegao equivalente a 0,5 mm de chumbo.
Esses conjuntos de blindagem sao projetados para minimizar possiveis fugas de
radiagdo, no caso de varias blindagens do Sentry serem usadas em conjunto.

Base: A base tem quatro rodas com travoes para garantir que o P1442-SMS Sentry
possa ser facilmente manobrado até a posigao desejada e travado no lugar para a
realizagao dos procedimentos. O design de baixo perfil do conjunto da placa da
base minimiza os riscos potenciais de tropecar.

Carateristicas principais

A.

O painel de acrilico com 0,5 mm de protegao equivalente a chumbo pode ser
ajustado verticalmente para se adaptar a altura da mesa e do meédico.

Uma protegao radioldgica flexivel cobre a base e os lados para garantir uma
protecao radioldgica ideal, quando o conjunto do painel distal & utilizado.

Quando o conjunto do painel distal estiver totalmente abaixado, o sistema
fornece 1,0 mm de protecao equivalente ao chumbo.

Inclui uma prateleira incorporada para uma arrumacao conveniente, libertando
as maos do utilizador, juntamente com ganchos para pendurar de forma
segura os aventais de chumbo, assegurando um acesso e organizagao faceis.

Equipado com rodas de blogueio para um movimento suave e facil e
estabilidade, quando o equipamento esta parado.

Inclui uma pega ergonémica que permite manobrar com uma s6é mao,
mantendo o utilizador em seguranca atras da protegéo.

O painel P1442-SMS Sentry pode ser configurado para a posigao de
armazenamento, quando nao estiver a ser utilizado. Ver a secgéo Modo de
armazenamento (modo de armazenamento) na pagina 70.
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Especificagoes técnicas

Dimensoes

72.1” (1830 mm)

RAMPART<

26.1" (663 mm)

28.4" (722 mm)
Vertical Travel
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Visao geral

O P1442-SMS Sentry nas suas dimensdes maximas €& posicionado com o painel
transparente totalmente estendido. Com o P1442-SMS Sentry configurado dessa
forma, as dimensdes maximas sado de 26,1 polegadas (663 mm) de largura e 72,1
polegadas (1830 mm) de altura.

Ambiente em contexto operacional

O sistema P1442-SMS Sentry foi concebido apenas para utilizagao e armazenamento
no interior e ndo deve ser sujeito a intempéries, luz UV nem ambientes corrosivos. O
ambiente de trabalho definido para estes dispositivos € uma sala de operagdes clinica
ou um hospitalar com um intervalo de temperaturas de trabalho de 50°F (10°C) a 77°F
(25°C), com 20% a 75% de humidade, sem condensacao. A temperatura de
armazenamento situa-se entre 14°F (-10°C) e 104°F (40°C).

Peso
O peso do P1442-SMS Sentry montado é de 114 libras. (51,7 kg).

Classe de protecao IP

A protegao radioldgica movel P1442-SMS Sentry esta classificada na classe de
protecao IPX6 lavavel.

Etiqueta de identificagao

Uma etiqueta de identificagcao pode ser encontrada na parte inferior da prateleira. Esta
etiqueta identifica informagdes importantes sobre o seu produto, que pode precisar de
consultar durante as chamadas de servigo:

¢ Nome do produto

o Numero de referéncia

¢ Numero de série

e Matriz de dados

¢ Nome do fabricante

e Cidade, estado e codigo postal do fabricante
e Sitio web fabricante

e N.° de telf. do fabricante:
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Modo de armazenamento

Modo de armazenamento

A protecao radioldgica P1442-SMS deve ser colocada no modo de armazenamento,
quando néo estiver a ser utilizada, para garantir que o sistema néo sofre danos. No
modo de armazenamento, o painel distal é baixado até a sua altura minima, de modo
que as dimensdes sejam 26.1 polegadas (663) mm de largura por 43.7 polegadas
(1109) mm de altura.

Colocacao da unidade no modo de armazenamento

1. Baixe o painel transparente até a sua posicdo mais baixa dentro do P1442-
SMS Sentry.

2. Reposicione para uma area designada, longe do trafego pedonal.

3. Bloqueie as rodas giratérias.

Painel abaixado e rodas bloqueadas

10
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Instrugdes de utilizagao

Instrucoes de utilizacao

O painel transparente da P1442-SMS Sentry pode ser convertido verticalmente numa
variedade de configuragdes, de modo a poder adaptar-se a localizagdo do médico ou
do pessoal, aos varios tipos de mesas de procedimentos e a outros equipamentos de
laboratério.

Como usar o P1442-SMS Sentry

Para aceder as instrugdes relacionadas com o armazenamento e utilizagdo do P1442-
SMS Sentry, visite www.RampartIC.com.

Grupo de utilizadores previsto

O grupo de utilizadores a que se destina a protegao radioldgica mével P1442-SMS
Sentry sdo os médicos e 0 seu pessoal.

Avisos e precaugoes

¢ A nao colocagdo dos painéis na altura e posi¢cao adequadas pode
causar exposi¢ao indesejada a radiagao.

e De acordo com o Documento de Consenso dos Especialistas sobre
a Utilizagdo Otimizada de Radiagdo lonizante em Imagiologia
Cardiovascular®, existe uma protecio adequada contra a radiago,
quando é colocado um minimo de 0,5 mm de equivaléncia de
chumbo entre a fonte de radiagdo e o pessoal médico. Quando
utilizado corretamente, o painel do P1442-SMS Sentry da
Rampart'® fornece um nivel de protegdo de 0,5 mm de equivaléncia

AVISO! de chumbo e a blindagem suave fornece 0,5 mm de equivaléncia
Exposicao a de chumbo contra a exposi¢ao a radiagao.
radiagéo e Os painéis e a blindagem devem ser manuseados com cuidado,

para que nao sejam danificados devido ao contacto com outros
objetos. Se os painéis ou as cortinas estiverem danificados, devem
ser novamente verificados de acordo com a secgdo Manutengdo
(Manutencgéo) na pagina 172.

@ O sistema P1442-SMS Sentry ndo é seguro para RM. Os objetos nédo

. seguros para RM ndo devem ser levados para salas dos scanners de

seguro para
RM

4J. W. Hirshfeld and V. A. Ferrari, “2018 ACC/HRS/NASCI/SCAI/SCCT Expert Consensus Document on Optimal Use of
lonizing Radiation in Cardiovascular Imaging: Best Practices for Safety and Effectiveness,” 2018,
http://www.onlinejacc.org/content/early/2018/04/30/j.jacc.2018.02.016 (acedido em 10 de agosto de 2019).

11
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Manutengao

Manutencao

O P1442-SMS Sentry da Rampart '° requer limpeza pds-procedimento, inspegdes de
rotina e reparacgdes efetuadas por pessoal autorizado da Rampart '° para que possa
manter o desempenho ideal.

Limpeza

O P1442-SMS Sentry deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado, de acordo com
as praticas padrao da sala de operagdes e com as diretrizes do CDC. Limpe cada
componente apds o uso e antes da manutencao. Utilize sempre kits de campos
cirurgicos descartaveis para manter a esterilidade durante os procedimentos e elimine-
os depois.

¢ Ao limpar os painéis de acrilico e as cortinas, nunca use esponjas
asperas ou abrasivas, palha de ago, escovas ou panos de limpeza.

e Ao limpar qualquer componente nunca use raspadores ou ferramentas
de metal de qualquer tipo.

CUIDADO!
Os painéis acrilicos e a blindagem do P1442-SMS Sentry ficardo
permanentemente danificados, se forem limpos com produtos de limpeza
abrasivos. Ao limpar os painéis acrilicos e a blindagem macia, NAO
use os seguintes produtos de limpeza:
¢ Toalhas de papel ou panos de linho
e Toalhetes com alcool
¢ Toalhitas desinfetantes Sporicidan®
e Esponjas, escovas, esfregbes de limpeza, raspadores ou ferramentas
metdlicas com faces asperas ou abrasivas
ATENGAO! o Detergentes f.ortes ou abrasivos, tais como pos de limpeza
e Produtos de limpeza em aerossol com Butyl Cellosolve®
¢ Solventes de hidrocarbonetos ou clorados, amoniaco (mais de 0,5%)
ou produtos de limpeza alcalinos fortes
e Desengordurantes
e Agua ou vapor excessivamente quentes
Limpeza

Limpe a um pano macio e um detergente enzimatico de pH neutro (normalmente pH
6-8) diluido em agua.

Desinfegao
Desinfete o Sentry usando um dos seguintes produtos:

e Alcool isopropilico a 70% ou menos (Secar as cortinas e a protecéo
imediatamente apds a aplicagéo).

e Toalhetes descartaveis germicidas Sani-HyPerCide’

5 Sporicidan® ¢ uma marca registada da Contec, Inc.
5 Butyl Cellosolve™ & uma marca registada da Dow Chemical Company.
7 Sani-HyPerCide® é uma marca registada da PDI.

12
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Manutengao

Nota:

Toalhetes descartaveis germicidas Super Sani-Cloth®

Toalhetes desinfetantes CaviWipes® 2.0

Utilizar sempre detergentes ou produtos de limpeza de acordo com as
precaugbes de seguranca e as instrugbes de utilizacdo fornecidas pelo
fabricante.

.O uso de produtos desinfetantes pode causar a descoloragao do painel com o
tempo.

Os panos de limpeza da Rampart'C s&o projetados para limpar com
seguranga 0s painéis e a blindagem do P1442-SMS Sentry e estao
disponiveis para compra. Para comprar, envie um e-mail para
info@RampartiC.com.

Armazenamento

A Rampart '® recomenda colocar o P1442-SMS Sentry no Modo de armazenamento
(modo de armazenamento)na (pag. 70), quando nao estiver a ser utilizado devido ao
tamanho minimo desta configuragao.

1.

Certifique-se de que o P1442-SMS Sentry esteja limpo Limpeza (ver (limpeza)
na pag. 72, antes de a armazenar.

Coloque o P1442-SMS Sentry no Modo de armazenamento (modo de
armazenamento (pag. 70) e reposicione-o na lateral do laboratério de
cateterismo ou em outro local adequado, onde haja o minimo de atividade e
trafego pedonal.

Inspecao preventiva

A Rampart '° recomenda uma inspegéo anual de manutengéo preventiva efetuada por
um representante seu autorizado.

1.

Certifique-se de que o P1442-SMS Sentry esteja limpo Limpeza (ver (limpeza)
na pag. 72, antes de a inspecéo preventiva ser realizada.

Inspecionar o painel e a blindagem suave para garantir que:
a. Todas as pegas estdo bem apertadas.

b. Na&o existem fissuras nem danos em nenhum dos painéis nem na
protecao suave.

c. O painel transparente sobe e desce suavemente.
d. O painel transparente mantém a regulagao da altura pretendida.

A manutencgao preventiva, de acordo com o plano de manutengéo especifico
do equipamento, nao obedecera as politicas nem aos procedimentos da
instituicao relacionados com a inspecgao da blindagem. A equipa de
assisténcia da Rampart efetuara uma inspegéo visual dos componentes de
atenuagao para determinar a sua adequagao. Se houver participagao da

8 Super Sani-Cloth® é uma marca registada da PDI.
9 CaviWipes® é uma marca registada da Metrex Research LLC.
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Manutencéao

instituicdo para operar o equipamento fluoroscépico, o teste sera efetuado
pelo pessoal da instituigao.

4. O representante autorizado da Rampart '° efetuara ou programara as
reparagdes necessarias, incluindo a encomenda de pecas de substituicio.

Partes e acessorios

Numero da Descrigao

parte

P1442-SMS Protecao radiolégica mével Sentry P1442®
Descarte

A protecao radiolégica moével P1442 Sentry contém painéis equivalentes a chumbo e
blindagem macia equivalente a chumbo. O sistema e todos os componentes devem
ser descartados de maneira ambientalmente segura, de acordo com as leis locais,
estatais e federais.
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Garantia limitada

Garantia limitada

A Rampart '® garante ao cliente que este produto, fabricado pela Rampart'® e vendido
ao cliente, e que se vai encontrar isento de defeitos materiais e de fabrico durante um
periodo de um (1) ano, a contar da entrega ao cliente. A presente garantia ndo se
aplica a quaisquer produtos que tenham sido sujeitos a uma utilizagéo incorreta, a
uma instalagéo ou reparacao inadequada, a alteragdo, a negligéncia, a acidente, a
condicdes anormais de funcionamento ou a utilizacdo em condi¢des diferentes
daquelas para as quais foram concebidos.

COM EXCEGAO DA GARANTIA LIMITADA ANTERIOR, O VENDEDOR NAO DA
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPRESSAS QUER IMPLICITAS,
INCLUINDO TODAS AS GARANTIAS DE ADEQUAGAO OU DE
COMERCIALIZACAO.
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