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Este documento deve ser guardado junto ou na proximidade imediata do Bunker
L148-TMS ou do the Shadow L148-MPS e da equipa médica, que utiliza a unidade.

Rampart®, Shed the Lead®, Fight the Good Fight®, Protect The Team™, e You Are
Worth 1t™ s&o marcas registadas da Rampart.

O conteudo desta publicagéo nao 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 concegdo do equipamento e a tecnologia em qualquer altura.

Todos os direitos sdo expressamente reservados a Rampart nos termos da legislagao
dos direitos de autor.

Dentro dos limites dos requisitos legais, o fabricante sé é responsavel pelas
carateristicas técnicas de seguranca deste dispositivo, se a manutengéo, as
reparacoes e as modificacbes deste aparelho forem efetuadas pela Rampart ou por
um seu representante autorizado.

Fabricante

Rampart Birmingham, Alabama,35211, USA
N.° de telf.: (205) 236-3000

Sitio web: www.Rampart.com

E-mail: info@Rampart.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 seréo respondidas
0 mais rapidamente possivel.

Formacao

Uma versédo em PDF deste manual do utilizador estéa disponivel em
www.Rampart.com/training.



http://www.rampartic.com/
mailto:info@RampartIC.com
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Este manual do utilizador inclui instru¢des de montagem e utilizagdo do sistema
Bunker L148-Table-mounted Shield (TMS) (Protecao radioldgica para montar em
mesas) e instrug¢des de utilizagéo da protecao radiol6gica multiusos Shadow
L148(MPS).

Configuracao de 45° do Bunker L148-TMS

Bunker L148-TMS® e Shadow L148-MPS®
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Visao geral

Parabéns pela aquisicao da protecao radiologica L148 TMS da Rampart®! A Rampart
garante que a sua equipa esta equipada com o mais recente e avancado equipamento
de protecao contra radia¢des e que tem liberdade de movimentos durante os
procedimentos fluoroscépicos. Esperamos que PROTECT (PROTEJA) THE TEAM ( A
EQUIPA) ™ e SHED THE LEAD® (LIBERTE DO CHUMBO) gssociado aos aventais FIGHT
THE GOOD FIGHT® (LUTE PELA CAUSA JUSTA) no laboratério de cardiologia, nos
procedimentos de cateterismo. We think YOU ARE WORTH IT™ (Achamos que vocé

merece)._

Este manual do utilizador fornece orientagéo para a instalacéo e utilizacao adequadas
do Bunker L148-TMS e do Shadow L148-MPS 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 seguranca)
antes da primeira utilizacéo
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
A receber formacéo, antes de utilizarem o Bunker L148-TMS e o Shadow

L148-MPS.
AVISO!

Utilizacao prevista

O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS sao protecdes radiolégicas para
montagem em mesas, destinados a proteger os utilizadores da exposicao a radiacao
durante os procedimentos médicos fluoroscépicos.

Seguranca e responsabilidade

A Rampart ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo segura e fiavel dos
sistemas de protecéo radiolégica Bunker L148-TMS e Shadow L148-MPS, nas
situacbes em que:

¢ Ainstalacdo, as modificagdes ou as reparacdes nao tenham sido efetuadas
por técnicos da Rampart ou por pessoas por ela autorizadas.

o Na&o tenham sido utilizadas pecas de reposicéo autorizadas pela Rampart.

¢ Na&o tenham sido utilizados acessorios de protecao esterilizados, autorizados
da Rampart.

e O L148-TMS Bunker e o Shadow L148-MPS nao tenham sido instalados ou
configurados para um procedimento, de acordo com os passos presentes
neste manual do utilizador.

o O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS nao tenham sido operados de
acordo com 0s passos presentes neste manual do utilizador.

e O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS tenham sido utilizados de uma
forma diferente da sua utilizagéo prevista, conforme indicado acima.
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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 seguranca

Preste especial atencao as informagbes de seguranca importantes assinaladas com
palavras-chave e simbolos AVISO, ADVERTENCIA, ou ATENGCAO

Indica uma situacéo 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 les6es no(s) utilizador(es) e no(s) paciente(s), o(s)
utilizador(es) deve(m) ler e compreender este manual do utilizador e
receber formacao, antes de utilizarem o Bunker L148-TMS e o Shadow
L148-MPS.

¢ As reparacOes sO devem ser efetuadas por pessoal autorizado da

AVISO! Rampart.

¢ A protecéo radiolégica do Bunker L148-TMS e do Shadow L148-MPS nao
deve ser alterada de nenhuma forma e deve ser utilizada apenas
conforme descrito neste manual do utilizador.

Os sistemas Bunker L148-TMS e Shadow L148-MPS n&o sao seguros para
RM. Os objetos ndo seguros para RM nao devem ser levados para salas dos

~AVISO! scanners de RM.
Nao seguro
para RM
e De acordo com o Documento de Consenso dos Especialistas sobre a
Utilizagdo Otimizada de Radiac&o lonizante em Imagiologia
Cardiovascular’ existe uma prote¢do adequada contra a radiagcdo, quando
€ colocado um minimo de 0,5 mm de equivaléncia de chumbo entre a
fonte de radiacdo e o pessoal médico. Quando utilizados corretamente, o
Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS da Rampart fornecem uma
protecao contra a radiacao equivalente ao chumbo da seguinte forma:
Equivaléncia de chumbo de 1,0 mm para a protegao radiologica
abdominal, equivaléncia de chumbo de 0,5 mm para as cortinas inferiores
AVISO! e equivaléncia de chumbo de 0,5 mm para a protecao radiologica
.~ multiusos.
Exposicao ~ o . .
a radiagéo » A protecéo radiolégica deve ser manuseada com cuidado para ndo ser

danificada devido ao contacto com outros objetos. Se a protegéo
radioloégica abdominal, os painéis de cortina, os conjuntos de barras de
cortinas ou a protecao radiolégica multiusos estiverem danificados, devem
ser novamente verificados de acordo com a sec¢éo Manutencéo e
Cuidados a Ter (Manutengao e Cuidados a Ter) a ter na pagina 35 deste
manual do utilizador.

' J. W. Hirshfeld and V. A. Ferrari, “2018 ACC/HRS,/NASCI/SCAIl/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/}jacc.2018.02.016 (acedido em 10 de agosto de 2019).
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Explicacao dos simbolos

Numero de catélogo Manter seco

Instrugdes de utilizacéo
disponiveis em
www.Rampart.com

Ndamero de série

Em conformidade com os
regulamentos aplicaveis da
Unido Europeia

Apenas para ser usado por
utilizadores com receita
médica ou profissionais de
saude licenciados

Cédigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Fabricante

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada e consulte
as instrucdes de utilizagéo
disponiveis em
www.Rampart.com

Data de fabrico

[SN]
Quantidade
wl
al

N&o coloque cargas pesadas
nesta superficie. Consulte a
secgdo Consulte a secgéo
“Capacidade de carga da
calha para acessorios” para
saber qual é a carga méaxima
especifica do seu sistema.
para saber qual é a carga
maxima especifica do seu
sistema.

5

Dispositivo médico

® @ f = 289

Especificacoes técnicas

Dimensoes

De acordo com Componentes do Bunker L148-TMS Na pagina 24, as dimensbes
maximas do sistema Bunker L148-TMS s&o 39.2 pol. (995 mm) de altura por 67,02

=

RAMPART

pol. (1708 mm) de largura. O peso maximo do L148-TMS totalmente montado é de 45

libras. (20.4 kg). As dimensGes maximas do L148-MPS s&o 48.00 polegadas (1219
mm) de comprimento por 24.00 polegadas (610 mm) de largura. O peso maximo do
L148-MPS totalmente montado é de 10 libras. (4,54 kg).
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39.2in. (995mm)

3
¥
M

67.2in. (1708 mm)

Ambiente em contexto operacional

O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS foram concebidos apenas para utilizacao
e armazenamento no interior e ndo devem ser sujeitos a intempéries, luz UV ou
ambientes corrosivos. O ambiente de trabalho definido para estes dispositivos € uma
sala de operagdes clinica ou 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 condensacéo.

Condicbes de envio e armazenamento

O L148-TMS e o0 L148-MPS séo cuidadosamente embalados para proteger os
sistemas e os seus componentes durante o transporte. Deve ter-se o cuidado de
assegurar que, durante o transporte ou armazenamento, o sistema € mantido entre
14°F (-10°C) e 104°F (40°C).

Capacidade de carga da calha para acessorios

O Bunker L148-TMS esta equipado com uma calha para acessoérios integrada que,
quando instalada, substitui a parte da calha para acessorios da mesa de
procedimentos ocupada pelo dispositivo Bunker L148-TMS.Os acessoérios e
equipamentos podem ser fixados a calha para acessorios do Bunker L148-TMS da
mesma forma que a calha original da mesa de procedimentos.

IMPORTANTE:A carga maxima admissivel na calha para
acessorios do Bunker L148-TMS é determinada pela
capacidade de carga da calha para acessorios da mesa de
procedimentos, conforme publicada pelo fabricante da
mesa.Esta capacidade de carga é especifica do sistema de
raios X ou da mesa de procedimentos, a qual o Bunker L148-TMS esta fixado.

Na parte do conjunto da barra da cortina grande do Bunker L148-TMS voltada para a
mesa, isto €, para o lado do doente, encontra-se afixada uma etiqueta que indica a
carga maxima admissivel da calha para acessorios do Bunker L148-TMS aplicavel ao
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sistema de raios X ou a mesa de procedimentos em questao.Esta etiqueta fica visivel
quando o Bunker L148-TMS esta instalado na mesa de procedimentos.Antes de
fixarem quaisquer acessorios ou equipamentos a calha para acessorios, 0s
utilizadores devem consultar esta etiqueta.

Figura:Localizagdo da etiqueta na parte do conjunto da barra da cortina grande do Bunker L148-
TMS voltada para a mesa, (indicada pela seta).Consulte esta etiqueta para saber qual é a carga
maxima admissivel da calha para acessorios do seu sistema de raios X ou mesa de
procedimentos.

+ Nao exceda a carga maxima indicada
na etiqueta de carga da calha para
acessorios afixada no Bunker L148-
TMS.A sobrecarga da calha para
acessorios pode provocar danos no
equipamento, desprendimento, lestes
no doente ou no utilizador, ou uma
reducdo da protec¢do contra radiagoes.

+ O simbolo de proibicao de cargas
pesadas € apresentado na etiqueta de
carga da calha para acessoérios.Este
simbolo indica que a superficie ndo
deve ser utilizada para colocar cargas
pesadas que excedam o limite
indicado.Para mais informagoes,
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consulte a seccéo “Explicagéo dos

simbolos”.

* A capacidade de carga indicada na
etiqueta da calha para acessorios é
especifica do modelo do sistema de
raios X ou da mesa de procedimentos,
em que o Bunker L148-TMS esta

instalado.N&o pressuponha que a
capacidade de carga é aplicavel a
diferentes modelos ou fabricantes de
mesas de procedimentos.

Etiqueta de identificacao

A etiqueta de identificagdo do Bunker L148-TMS encontra-se na parte de tras do

conjunto de barras da cortina grande.

A etiqueta de identificagdo do Shadow L148-MPS encontra-se na parte lateral da
protecédo radiolégica, em frente ao log6tipo da Rampart.

=
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Isto identifica informacdes importantes sobre o seu produto e que pode precisar de ser
referenciada durante as chamadas de servico:

e Nome do produto

e Numero de referéncia

e Numero de
série/nimero do lote

o (Cobdigo de
barras/matriz de
dados

Visao geral do sistema

Nome do fabricante
Cidade, estado e
cédigo postal do
fabricante

Sitio web fabricante
N.° de telf. do
fabricante:

O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS constituem prote¢des radioldgicas, sem
chumbo, concebidos para fornecer protecéao a parte inferior do corpo dos utilizadores.

O Bunker L148-TMS é composto por sete proteg¢des radioldgicas individuais: quatro
(4) cortinas de protecao radiologica suave que fornecem 0,5 mm de equivaléncia de
chumbo e trés (3) prote¢des radioldgicas abdominais, rigidas, que oferecem 1,0 mm

de equivaléncia de chumbo.

O Shadow L148-MPS é composto por uma (1) protecao radiologica independente e
reposicionavel equivalente a 0,5 mm de chumbo.
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Componentes do Bunker L148-TMS
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Conjunto de barras da cortina grande: Este conjunto de barras de cortina e os
painéis, que o acompanham fixam-se a calha acessoéria da mesa e servem de base
para a montagem das outras barras da cortina de protecéo radiolégica do L148.
Este conjunto pode ser facilmente adaptado para utilizagdo em calhas acessorias
de 7,7 mm, 9,0 mm e 10,0 mm. Para além desta adaptabilidade, o conjunto das
barras da cortina grande pode ser configurado para ser utilizado tanto no lado
direito como no esquerdo da mesa de procedimentos, antes de ser enviado.
Anexados a esta barra da cortina estéo os dois conjuntos de painéis grandes, que
fornecem 0,5 mm de equivaléncia de chumbo e a protecdo abdominal grande, que
fornece 1,0 mm de equivaléncia de chumbo.

Conjunto de barras da cortina pequena: Ligado ao conjunto das barras da
cortina grande, através de um perno rotativo, o conjunto das barras da cortina
pequena suporta um total de 90° de rotacdo em torno do conjunto das barras da
cortina grande. Esta rotagdo permite uma protegé@o 6tima contra as radiacoes e
proporciona uma configuracao especifica as necessidades do utilizador. Esta barra
de cortina suporta o conjunto do painel pequeno, que fornece 0,5 mm de
equivaléncia de chumbo e a protecéo radiolégica abdominal pequena, que fornece
1,0 mm de equivaléncia de chumbo.

Conjunto de barras da cortina média: Ligada ao conjunto das barras da cortina
pequena, a barra da cortina média também pode rodar 90° para responder as
necessidades do utilizador. Esta barra de cortina suporta o conjunto do painel
médio, que fornece 0,5 mm de equivaléncia de chumbo e a protegéo radioldgica
abdominal média, que fornece 1,0 mm de equivaléncia de chumbo.

Protecao radiolégica abdominal grande: A protecéo radiolégica abdominal
grande, sem chumbo, fornece 1,0 mm de equivaléncia de chumbo e fixa-se ao
conjunto da barra da cortina grande, através de dois esquadros duradouros para
proporcionar uma instalagdo e remocao simples.

Protecao radiolégica abdominal pequena: A protegdo abdominal pequena sem
chumbo oferece protegéo contra radiagéo equivalente a 1,0 mm de chumbo. A
protecéo contra as radiagdes é ainda mais otimizada devido a sobreposi¢éo de
protecédo suave entre as prote¢cdes abdominais pequena, média e grande.

6

Protecao radiolégica abdominal pequena: A protegdo radiol6gica abdominal
pequena, sem chumbo, fornece 1,0 mm de equivaléncia de chumbo e fixa-se ao
conjunto da barra da cortina média, através de dois esquadros duradouros para
proporcionar uma instalagdo e remocao simples.

Shadow L148-MPS: Esta protecao de livre circulagéo e reposicionavel, sem
chumbo oferece 0,5 mm de equivaléncia de chumbo e foi concebida para ser
utilizada em conjunto com o conjunto montado na mesa, em situagées em que a
forma da mesa de procedimentos justifique a necessidade de protegéo
suplementar.

Carateristicas principais

O material de protecéo radiolégica, sem chumbo, proporciona uma
equivaléncia de chumbo de 1,0 mm acima da mesa e uma equivaléncia de
chumbo de 0,5 mm abaixo da mesa.

O conjunto de trés pecas da barra de cortina prende-se facilmente as calhas

acessoOrias da cama para se adaptar a uma variedade de tamanhos de calhas

(7,7 mm, 9,0 mm e 10,0 mm).

11
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e A barra de cortina modular pode ser adaptada para a utilizagdo em ambos os
lados da cama.

o Trés (3) proteccbes abdominais rigidas sao facilmente instaladas na barra da
cortina para permitir uma instalacéo e remo¢éao sem problemas, consoante as
necessidades do utilizador.

e Uma (1) protegdo multiusos permite a adaptabilidade e a otimizagéo da
protecdo contra radiagoes.

¢ Os painéis da cortina e a prote¢cao abdominal sobrepbem-se para maximizar a
protecao e reduzir a exposicao a radiacao.

12
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Componentes do Bunker L148-TMS

Deve ter-se o cuidado de assegurar que o utilizador revé e segue cuidadosamente as
instrucbes de montagem descritas neste manual do utilizador. A instalagdo e a
utilizagdo corretas da protegéo L148-TMS garantem uma protecao 6tima contra a
radiacdo. A néo revisédo das instrugcbes de montagem abaixo pode levar a danos no
sistema ou a uma protecéo inadequada da radiacéo.

Nota: Uma versao em PDF deste manual do utilizador esta disponivel em
www.Rampart.com/training.

O que sai da caixa

Componentes do escudo montado em mesa L148

Um (1) Conjunto de barras da cortina Um (1) Protecao radiologica abdominal
grande: grande

Um (1) Conjunto de barras da cortina Um (1) Protecao radiologica abdominal
pequena: pequena

Um (1) Conjunto de barras da cortina Um (1) Protecao radiologica abdominal média
pequena:

Montagem dos conjuntos da barra de cortina

1. Desembale the Bunker o L148-TMS e certifique-se de que todos os
componentes estao presentes de acordo com o conteudo listado na secgcao O
que sai da caixa(o que sai da caixa).

2. Localize os conjuntos das barras de cortina grandes, médias e pequenas e
prepare-se para as instalar na calha de acessorios da mesa de
procedimentos.

Nota: O Bunker L148-TMS foi concebido para ser compativel com calhas de cama
de 7,7 mm, 9,0 mm e 10,0 mm. Se o sistema necessitar de ser ajustado
para ser utilizado com um tamanho de calha de acessorio diferente, avance
para Adaptacédo do sistema Bunker L148-TMS(sistema Bunker L148-TMS
na pagina 24.

3. Instalar o conjunto da barra de cortina grande na cama fazendo deslizar
suavemente os dois suportes de montagem para a calha de acessorios da
cama. Isto deve ser efetuado fazendo deslizar a barra da cortina dos pés da
cama para a cabeceira.

13
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4. Instale a barra da cortina pequena na barra da cortina grande,
encaixando o perno rotativo completamente na junta da barra da cortina

grande.

Nota: O perno rotativo vem pré-instalado no conjunto da barra da cortina
pequena. E mostrado sem fixagao na ilustragdo para maior clareza.

Nota: A parte plana da cabecga do perno rotativo deve estar alinhada com o
orificio do parafuso de fixagdo. Depois de inserir totalmente o perno
rotativo no orificio, aperte o parafuso de fixacdo com a chave Allen de 4

mm incluida.
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Nota: Certifique-se de que o conjunto da barra pequena da cortina esta
totalmente encaixado no conjunto da barra grande da cortina. Deve

haver contacto total entre a bucha e a junta cénica.

Instale a barra da cortina pequena na barra da cortina grande, encaixando

5.
0 perno rotativo completamente na junta da barra da cortina grande.

Nota: O perno rotativo vem pré-instalado no conjunto da barra da cortina
média. E mostrado sem fixacdo na ilustragcdo para maior clareza.

Nota: A parte plana da cabeca do perno rotativo deve estar alinhada com o
orificio do parafuso de fixagdo. Depois de inserir totalmente o perno
rotativo no orificio, aperte o parafuso de fixacdo com a chave Allen de 4

mm incluida.
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Nota: Certifique-se de que o conjunto da barra média da cortina esta
fotalmente encaixado no conjunto da barra da cortina pequena. Deve

haver contacto total entre a bucha e a junta cénica.

Nota: Para garantir uma instalagdo correta, verifique se os conjuntos da barra da
cortina média e pequena podem rodar em torno dos respetivos pernos rotativos.

Nota: Os conjuntos de barras das cortinas médias e pequenas devem ficar a apontar
na diregédo da cabeca da mesa:

Head
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Instalacao das protecoes abdominais

1. Fixe a protecdao abdominal grande ao conjunto da barra da cortina
grande fazendo-o deslizar para a barra da cortina, de modo a que os dois (2)
grampos de protecéo fiquem bem fixos na barra da cortina grande.

As quatro (4) ranhuras de acesso na parte inferior da protecdo devem
assentar nos quatro (4) apoios da calha de acessorios.

2. Certifique-se de que os dois (2) esquadros da protecao estejam
completamente encaixados na barra da cortina.

17
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3. Fixe a protecao abdominal pequena ao conjunto da barra da cortina
pequena fazendo-a deslizar para a barra da cortina, de modo a que os dois
(2) grampos de protecéo fiquem bem fixos na barra da cortina grande.

4. Certifique-se de que os dois (2) grampos de protecdo estejam
completamente encaixados na barra da cortina.

5. Fixe a protecdo abdominal média ao conjunto da barra da média fazendo-
a deslizar para a barra da cortina, de modo a que os dois (2) grampos de
protecéo fiquem bem fixos na barra da cortina média.

18
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6. Certifique-se de que os dois (2) grampos de protecdo estejam completamente
encaixados na barra da cortina.

7. Verifique se todos os grampos de protecdo abdominal estdo totalmente
encaixados nas barras da cortina e certifique-se de que a protecéo suave da
protecdo abdominal pequena se sobrepde as prote¢cdes abdominais média e
grande.
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8. Componentes da escudo montado em mesa L148 Avance para Controlo de
qualidade (controlo de qualidade) na pagina 23.
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Desmontar o Bunker L148-TMS

Antes de desmontar ou remover o Bunker L148-TMS da mesa de procedimentos,
certifique-se de que existe espaco suficiente para que o Shadow L148-MPS, as
protecGes abdominais e 0s conjuntos de barras das cortinas ndo sejam danificados e
ndo constituam perigo de tropecar, depois de removidos.

Nota: A remogao do Bunker L148-TMS é o inverso da instalacdo. Retire um (1)
Shadow L148-MPS, as trés (3) protegbes abdominais e, em seguida, os trés (3)
conjuntos da barra da cortina.

Remocao das protecoes abdominais

1. Retire as protecées abdominais médias, pequenas e grandes, levantando-
as suavemente no sentido ascendente até que os grampos de protecéao
estejam completamente desengatados das barras da cortina.

Remocao dos conjuntos da barra de cortina

1. Retire o conjunto da barra de cortina média, desinstalando o parafuso
serrilhado do perno rotativo.

2. Em seguida levante suavemente a barra da cortina na direcdo
ascendente até que o perno rotativo se separe do conjunto da barra da
cortina pequena.

3. Retire o conjunto da barra de cortina pequena, desinstalando o parafuso
serrilhado do perno rotativo.

4. Em seguida levante suavemente a barra da cortina na direcao
ascendente até que o perno rotativo se separe do conjunto da barra da
cortina grande.

5. Retire o conjunto da barra de cortina grande, fazendo-o deslizar para fora
da calha de acesso6rios da cama na diregéo do pé da mesa de procedimentos.
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Visao geral do Shadow L148-MPS

A protecéo multifungées Shadow L148 & uma protecéo equivalente a 0,5 mm de
chumbo, concebida para otimizar a protecéo contra a radiagao, caso a forma da mesa
de procedimento ou as necessidades individuais do utilizador exijam uma protecéo
suplementar. As imagens seguintes mostram varias formas de posicionar a protegéo.

O Shadow L148-MPS pode ser colocado sobre o paciente e coberto com protecdes
abdominais:

O Shadow L148-MPS pode ser dobrado ao meio e colocado sobre o paciente:

O Shadow L148-MPS pode ser enrolado e colocado entre o paciente e as protecbes
radiol6gicas abdominais:
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Controlo de qualidade

Consulte os critérios seguintes para garantir que o Bunker L148-TMS e o Shadow
L148-MPS estdo corretamente instalados e montados:

¢ O conjunto da barra da cortina grande esta bem fixo a calha de acessérios da
mesa e esté definido para o tamanho correto da calha de acessérios (7,7 mm,
9,0 mm ou 10,0 mm). ara alterar o tamanho da calha do acessério, prosseguir
para o Adaptacao do sistema Bunker L148-TMS (sistema L-148 TMS) na
pagina 24.

¢ Os conjuntos da barra de cortina pequena e média ligados a barra de cortina
grande estéo totalmente encaixados e fixados com parafusos serrilhados e
podem rodar em torno dos pernos rotativos situados nas barras das cortina
pequena e média.

e As prote¢des abdominais pequenas, médias e grandes estdo bem presas as
respetivas barras de cortinas:

o Todos os grampos de protecdo abdominal estdo totalmente encaixados
nas barras da cortina.

o Assegure que a protecdo suave da protecdo abdominal pequena se
sobrepbe as protecbes abdominais média e grande.

¢ Os painéis de cortina pequenos, médios e dois (2) grandes sao fixados
firmemente a barra de cortina aplicavel:

o Certifique-se de que ndo existem espacos visiveis entre os painéis.

e Assegure que o Shadow L148-MPS esta devidamente colocado, conforme
necessario pela forma da mesa do procedimento ou pelas necessidades
individuais do utilizador.

e A etiqueta de carga da calha para acessorios esté visivel na parte do conjunto
da barra da cortina grande voltada para a mesa, tendo sido registada a carga
maxima.Caso o fabricante do seu sistema de raios X ndo conste da lista,
contacte-o para obter os limites de carga da calha para acessorios.
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Adaptacao do sistema Bunker L148-TMS

A escudo montado em mesas L148 é um sistema reconfiguravel, concebido para ser
fixado a calhas de mesa de procedimento de 7,7 mm, 9,0 mm e 10,0 mm. O Bunker
L148-TMS também esta equipado com uma calha de acessorios pré-instalada e
ajustavel, que permite a fixagao de varios sistemas de controlo e acessorios.

A verificagdo de que o Bunker L148-TMS esta definido para o tamanho correto da
calha acessoéria garantira que o sistema € montado, de forma segura na mesa de
procedimentos. As medidas inscritas (7,7 mm, 9,0 mm e 10,0 mm) localizadas na
barra da cortina grande do Bunker L148-TMS indicam as possiveis aplicagbes de
tamanho das calhas do sistema.

Nota: Tanto os suportes de montagem como a calha acessdria na barra da cortina
grande devem ser ajustados para o0 mesmo tamanho da calha acessoria.

Nota: O Bunker L148-TMS deve ser retirado da mesa de procedimentos para
completar o ajustamento da calha acesséria. Ver Desmontar o Bunker L148-
TMS (carregamento) na pagina 21.

Ajustar os suportes de montagem

1. Ap0s desmontar as prote¢cdes abdominais e os conjuntos das barras das
cortinas pequena e média, retire o conjunto da barra da cortina grande,
fazendo-o deslizar para fora da calha acesséria da mesa de procedimentos
em dire¢&o ao pé da cama.
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2. Com uma chave sextavada de 4,0 mm, retire os seis (6) parafusos M6x16
mm que fixam os dois painéis de prote¢do suave a barra da cortina grande.

3. Com uma chave sextavada de 3mm, retire os quatro (4) parafusos M5x50
mm e as quatro (4) buchas, que fixam as calhas espacadas e as calhas
acessorias fixas a barra grande da cortina.
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4. Depois de colocar de lado as calhas acessotrias e as ferragens que as
acompanham, utilize uma chave sextavada de 2,5 mm para retirar os
quatro (4) parafusos M3X16 que fixam cada suporte de montagem, a
barra da cortina grande.

5. Assim que os suportes de montagem forem removidos, reposicione-os para
alinhar com o tamanho desejado da calha da mesa de procedimentos,
movendo-0s para a esquerda ou para a direita e encaixando-0s nas ranhuras
aplicaveis na barra da cortina grande.

Os tamanhos de calha aplicaveis estdo gravados por cima dos orificios dos
parafusos correspondentes na face oposta (face frontal) da barra da cortina.

)
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6. Reposicionar os dois (2) suportes de montagem , de modo a que o seu
alinhamento corresponda ao tamanho desejado da calha acessoéria.

Conjunto de suportes de montagem para o tamanho de calha acessoria de 7,7 mm

Conjunto de suportes de montagem para o tamanho de calha acessoria de 9,0 mm

Conjunto de suportes de montagem para o tamanho de calha acessoria de 10,0 mm
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7. Aplique um composto temporario de bloqueio de roscas, como o
Loctite® Threadlocker Blue 242°%, nas roscas dos parafusos e reinstale
os quatro (4) parafusos M3x16 m, que fixam os dois (2) suportes de
montagem. Aperte os parafusos com um binario de 2,0 Nm.

Nota: Certifique-se de que ambos 0s suportes de montagem estao ajustados
para o mesmo tamanho de calha acessoria.

TN ,// .
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8. Os suportes de montagem estao ajustados. Avance para Ajustar a calha
acessoria (controlo de qualidade) na pagina 28.

e

Ajustar a calha acessoéria

Depois de ajustar os suportes de montagem na barra da cortina grande, a calha
acessoOria também tera de ser ajustada para obter o tamanho de calha pretendido.
Antes de voltar a montar a barra da cortina grande, ajuste a calha acesso6ria seguindo
0S passos abaixo:

1. Com o conjunto da calha acesso6ria removido, reposicione a calha
acessoria, com orificios para o tamanho de calha desejado, movendo-a para
a esquerda ou para a direita, e encaixe-a na calha acessoria fixa.
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2. Certifique-se de que a calha acessoria esteja regulada para o tamanho
desejado, utilizando como guia as indicagbes gravadas na calha acessoéria.

Conjunto de calha acessodria para o tamanho de 7,7 mm

Conjunto de calha acessodria para o tamanho de 9,0 mm

Conjunto de calha acessodria para o tamanho de 10,0 mm

3. Apos definir o tamanho desejado da calha acesséria, reinstale a calha
acessoria na barra da cortina grande com quatro (4) parafusos M5x50
mm e quatro (4) buchas. Aperte os quatro (4) parafusos M5x50 mm a 2,0
Nm.

N

M5x50 (4)

=

RAMPART

30



BUNKER L148-TMS® E SHADOW L148-MPS®

Controlo de qualidade

4. Com uma chave sextavada de 4,0 mm, aperte os seis (6) parafusos
M6x16 mm, que fixam os dois (2) painéis de protecdo suave a barra da
cortina grande. Aperte os seis (6) parafusos M6x16 mm a 6,0 Nm.

M6x16 (6)

%
%@

/.
/

=
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5. O ajuste do tamanho da calha acessoria esta concluido. Avance para Controlo

de qualidade (controlo de qualidade) na pagina 23.
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Instrucoes de utilizacao

A\

AVISO!
Exposicao a
radiacao

« A ndo instalacdo e a configuracdo incorreta das cortinas e das

prote¢des abdominais pode provocar uma exposi¢éo indesejada a
radiagdo.

De acordo com o Documento de Consenso dos Especialistas sobre
a Utilizagcdo Otimizada de Radiac&o lonizante em Imagiologia
Cardiovascular? existe uma prote¢do adequada contra a radiacao,
quando é colocado um minimo de 0,5 mm de equivaléncia de
chumbo entre a fonte de radiagé@o e o pessoal médico. Quando
utilizados corretamente, o Bunker L148-TMS e o Shadow L148-
MPS da Rampart fornecem uma protecéo contra a radiagao
equivalente ao chumbo da seguinte forma: Equivaléncia de
chumbo de 1,0 mm para a protegéo radioldégica abdominal,
equivaléncia de chumbo de 0,5 mm para as cortinas inferiores e
equivaléncia de chumbo de 0,5 mm para a protegao radiologica
MPS. A protecéo radiolégica e as cortinas devem ser manuseadas
com cuidado para ndo ser danificadas devido ao contacto com
outros objetos. Se as cortinas ou as protec¢des radiologias
estiverem danificadas, devem ser novamente verificadas de acordo
com Manutencao e Cuidados a Ter (Manutengéo) e Cuidados a Ter
na pag. 35.

Grupo de utilizadores previsto

O grupo de utilizadores previsto para o Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS
inclui médicos e respetivo pessoal.

Populacoes de doentes previstas

O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS foram concebidos para funcionar com
calhas de mesas de procedimentos compativeis, de modo a proporcionarem protecéo

contra a radiagédo ao nivel da mesa e abaixo dela. As espessuras de calhas de mesa

de procedimentos compativeis incluem 7,7 mm, 9,0 mm e 10,0 mm.

=

RAMPART
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Configuracoes de exemplo

Nota: Os conjuntos de barras de cortina pequena e média do Bunker L148-TMS tém a
capacidade de rodar numa variedade de dngulos, de modo a satisfazer os
requisitos especificos das mesas de procedimentos e as necessidades
individuais do utilizador. Os seguintes exemplos de configuracbes mostram duas
configuragbes comuns, mas ndo mostram todos os dngulos possiveis da barra
da cortina.

Bunker L148-TMS com configuragao de 180° -
Na imagem com protecdo multifuncional

Bunker L148-TMS com configuragao de 180°

Bunker L148-TMS com configuragao de 45° -
Na imagem com protecdo multifuncional
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Bunker L148-TMS com configuragao de 45°
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Manutencao e Cuidados a Ter

O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS podem necessitar de limpeza pos-
procedimento, inspecdes de rotina e reparagcdes para que possam manter um
desempenho 6timo.

O Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS tém de ser cuidadosamente limpos e
desinfetados, de acordo com as praticas normais das salas de operacgbes e as
diretrizes do CDC (centro de controlo e prevengao de doencgas). Limpe cada
componente apos o uso e antes da manutencao.

e Ao limpar o material de prote¢cdo macio e as prote¢cdes abdominais

rigidas, nunca deve utilizar esponjas asperas ou com faces abrasivas,
A palha de aco, escovas ou discos de limpeza.
¢ Ao limpar qualquer componente do Bunker L148-TMS e do Shadow
CUIDADO! L148-MPS, nunca utilize raspadeiras ou ferramentas metalicas de

qualquer tipo.

Limpeza e desinfecao

Desinfete o Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS utilizando uma das seguintes
opcoes:

e Alcool isopropilico a 70% ou menos (Secar as cortinas e a protecdo
imediatamente apés a aplicacao).

e Toalhetes descartaveis germicidas Sani-HyPerCide3
o Toalhetes descartaveis germicidas Sani-HyPerCide*
e Toalhetes desinfetantes CaviWipess 2.0

Nota: Utilizar sempre detergentes ou produtos de limpeza de acordo com as
precaucbes de segurancga e as instrugées de utilizacdo fornecidas pelo
fabricante.

Limpeza/desinfecao da protecao radiolégica abdominal

As protec¢es radiolégicas abdominais do Bunker L148-TMS foram concebidas para
serem desmontadas, de modo a garantir que todo o material de protecéo possa ser
limpo e desinfetado adequadamente. A secgéo seguinte descreve o procedimento
para remover 0 material de protecdo suave das respetivas estruturas de protecéo, a
fim de facilitar a limpeza e a desinfegéo.

Nota: Antes da desmontagem e limpeza, as protecgbes abdominais devem ser
removidas do Bunker L148-TMS e colocadas num local seguro, de acordo com
a Remocao das protecoes abdominais (Remogao das protec¢ées abdominais)
na secgdo da pagina 21.

A Sani-HyPerCide® é uma marca registada da PDI.
4 Sani-HyPerCide® é uma marca registada da PDI.
5 CaviWipes® é uma marca registada da Metrex Research LLC.
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Limpar a protecao abdominal pequena

1. Desaperte os quatro (4) fechos de presséo que fixam a protecdo suave a
parte da frente da estrutura rigida da prote¢éo abdominal.

2. Limpe/desinfete o material de protecao suave e a estrutura rigida da
protecao radioldgica abdominal pequena, de acordo com a Limpeza e
desinfecao (Limpeza e desinfecdo) na pagina 35.

® ©
¢

)

3. Aperte os quatro (4) fechos de pressao na parte da frente da protecdo
radiolégica, de modo a que a proteg¢éo suave fique bem fixa a estrutura.
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Limpar a protecao abdominal média

1. Desaperte os quatro (4) fechos de presséo que fixam a protecéo suave a
parte da frente da estrutura rigida da prote¢éo abdominal.

2. Limpe/desinfete o material de protecao suave e a estrutura rigida da
protecao radioldgica abdominal média, de acordo com a Limpeza e
desinfecao (Limpeza e desinfecdo) na pagina 35.

i S

® ® @

3. Aperte os quatro (4) fechos de pressdo na parte da frente da protegcéo
radiolégica, de modo a que a proteg¢éo suave fique bem fixa a estrutura.
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Limpar a protecao abdominal grande

1. Desaperte os oito (8) fechos de presséo que fixam a protecéo suave a parte
da frente da estrutura rigida da prote¢éo abdominal.

2. Limpe/desinfete o material de protecao suave e a estrutura rigida da
protecao radioldgica abdominal grande, de acordo com a Limpeza e
desinfecao (Limpeza e desinfecdo) na pagina 35.

[ ] ® L] [ ]
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3. Aperte os oito (8) fechos de pressdo na parte da frente da protecéo
radiolégica, de modo a que a protegéo suave fique bem fixa a estrutura.
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4. A limpeza e a desinfecao da protecao radiolégica abdominal estao
concluidas. Avance para Controlo de qualidade (controlo de qualidade) na
pagina 23.

Armazenamento

Quando nao estiveram a ser utilizados, o Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS
podem permanecer instalados no laboratério. Se for necessario remover, siga estes
passos para garantir que o Bunker L148-TMS e o Shadow L148-MPS séo
armazenados, de forma segura e protegida.

1. Retire todas as prote¢cdes abdominais, conjuntos de barras de cortinas e a
protecdo multiusos da cama, de acordo com Desmontar o Bunker L148-TMS
na pagina 21.

2. Transferia todos os componentes para uma area de armazenamento segura
que cumpra o disposto nas Condigoes de envio e armazenamento (
Condigdes para) na pagina 7.

3. Certifique-se que os quatro (4) painéis da cortina do Bunker L148-TMS e do
Shadow L148-MPS sao estendidos na horizontal para evitar dobras ou vincos
na protecéo.

Inspecao de manutencao preventiva

A Rampart recomenda uma inspecéo anual de manutencéo preventiva da seguinte
forma:

1. Certifique-se de que o Bunker L148-TMS e o0 Shadow L148-MPS estéo limpos
(ver Manutencéao e Cuidados a Ter Manutencédo e Cuidados a Ter na pagina
35), antes de efetuar uma inspec¢do de manutencao preventiva.

2. Inspecione todas as cortinas, prote¢des radiol6gicas abdominais, barras de
cortinas e a protecéo radiolégica multiusos para garantir que:

a. Todos os componentes estao bem fixos.

b. O conjunto da barra da cortina grande fixa-se firmemente a calha de
acessorios da mesa.
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c. Os conjuntos das barras de cortinas pequena e média rodam
suavemente.

Nota: Se sentir friccdo ao posicionar os conjuntos da barra da cortina, aplique
uma camada uniforme de massa lubrificante de silicone, de base sintética
com um grau de viscosidade NLGI 1, nas juntas de articulagdo da barra da

cortina.
d. As protecdes radiol6gicas abdominais pequena, média e grande estao
bem fixas as respetivas barras de cortinas.
Nao existem fissuras, rachadura nem danos em nenhuma das cortinas e
nem nas protecoes.
f. Todos os fechos de presséo das protecdes radioldégicas abdominais estao
presentes e bem fixos.

Descarte

O Bunker IC L148-TMS e o Shadow L148-MPS da Rampart contém cortinas e
protecdes radiologicas isentas de 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

A Rampart garante ao cliente que este produto, fabricado pela Rampart e vendido ao
cliente, 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 utilizagdo incorreta, a uma
instalacdo ou reparacéo inadequada, a alteracao, a negligéncia, a acidente, a
condi¢des anormais de funcionamento ou a utilizagdo em condi¢cées diferentes
daquelas para as quais foram concebidos.

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