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Apresentacdo do Manual

Este Manual do Usuario fornece instrugdes gerais para uso, montagem, operagdo, manutencao e
diagnéstico de falhas do equipamento Bergo Hospitalar modelos 007P PANDA® / 007V OVAL BABY® /
007K KOALA®, fabricado pela Fanem Ltda.

A leitura prévia deste Manual € condic¢ao indispenséavel para o bom uso deste equipamento.
De acordo com a legislacdo vigente, a Fanem Ltda n&o se responsabiliza nos casos em que:

e O equipamento nao é utilizado de acordo com as instru¢des do Manual do Usuario;
e N&o sdo seguidas as recomendacdes de manutengcdo, como por exemplo, qualquer reparo
executado com componentes e/ou por pessoal hdo autorizado pela Fanem Ltda.

Para uso profissional. As recomendacdes, avisos, restricdes e precaucdes deste Manual devem ser
seguidas na integra e ele deve estar sempre acessivel para todos que utilizam o equipamento.

Em caso de davidas, a Fanem Ltda e seus representantes estao a disposicdo para esclarecimentos.
Boa leitura!l

Atencao! Leia atentamente este Manual antes de usar este equipamento.
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1. Ildentificacdo do Equipamento

Os Bercos Hospitalares Neonatais Fanem® modelos 007P PANDA®, 007V OVAL BABY® e 007K KOALA®
foram desenvolvidos para acomodar de maneira segura e confortavel o recém-nascido a termo de até 7
kg, que ndo apresente intercorréncias durante a sua internacdo em unidades neonatais como: bercgario,
alojamento conjunto e unidades de pronto atendimento.

Os diferentes modelos mencionados sdo compactos e apresentam um design moderno e apropriado
para uso no ambiente hospitalar, cuja transparéncia e ergonomia em relacdo a altura e posicionamentos
do leito do paciente, possibilitam a observacdo continuada, faciltam o acesso e a atuagdo dos
profissionais de saude e pela méae para a execugao de cuidados com o recém-nascido. Pode ser usado
de forma fixa mediante o travamento dos rodizios e para deslocamentos internos com conforto e
seguranca, mediante o seu destravamento.

Os modelos de Bercos Hospitalares Neonatais Fanem® contam com os seguintes dispositivos e
especificacdes:

e Berco com cuba de acrilico transparente, com qualidade Optica.

o Estrutura tubular metalica pintada ou cromada, com 4 rodizios.

» Dispositivo para posicionamento Trendelenburg, Proclive e Horizontal com trava de seguranca.

e O modelo 007K Koala® apresenta ajuste de inclinagdo e de altura ergondmico por dispositivo
pneumético de acionamento rapido (Ber¢o 007K pode ser fornecido opcionalmente com altura
fixa).

e Nos modelos 007P e 007V, colchdo em espuma de PU revestido em capa de PVC auto-
extinguivel e atéxico. No modelo 007K, colchdo de memadria em espuma de PU revestido em
capa de PVC.

e Bandeja intermediaria ou modulos com compartimentos préprios para colocacdo de acessorios
para o tratamento ou para cuidados com o recém-nascido, tais como, mamadeira, fraldas,
algodao, manta, etc.

e Puxador com alga incorporada para facilitar transporte do Ber¢co Hospitalar (hos modelos 007P e
007K existem alojamentos para a acomodacdo dos materiais utilizados em procedimentos com o
recém-nascido ao nivel do puxador).

e Para-choques: frontal no modelo 007P; junto aos rodizios no modelo 007V e contornando o
berco no modelo 007K.

o Porta-fichas em acrilico para identificagédo do paciente (opcional no modelo 007P).

e Suporte de soro reguléavel.

Obs.: Outras condi¢Bes construtivas especiais podem ser fornecidas sob consulta.
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Berco PANDA® Berco OVAL BABY® Bergo KOALA®
Modelo 007P Modelo 007V Modelo 007K

Considerando as caracteristicas de uso continuado deste equipamento, com diferentes pacientes, sao
necessérios cuidados especiais com seu manuseio e operacdo a fim de alcancar sua eficécia clinica,
que consiste na acomodacao e posicionamento de recém-nascidos durante sua internagdo hospitalar,
com os rodizios travados, de forma fixa e/ou destravados para os deslocamentos internos curtos
necessarios. Este Manual do Usuario fornece instrucdes gerais para montagem, uso, manutengéo,
operagao e diagnéstico de falhas do Bergcos Hospitalares modelos 007P PANDA®, 007V OVAL BABY® e
007K KOALA®, fabricados pela Fanem®.
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2. EspecificacBes Técnicas
2.1 Caracteristicas Fisicas

2.1.1 Dimensdes

Dimensdes Externas do Berco

Dimensodes Internas do Leito

[cm] de Acrilico [cm]
Modelo L C A L C A
007P PANDA® 48,5 106,5 94,0 34,5 66,5 21,0
007V OVAL BABY® 56,0 98,0 98,0 51,0 76,7 28,0
007K KOALA® 69,0 97,0 95,0 - 115,0 40,0 70,0 26,0
el I I D e R

Obs.: L x C x A = Largura x Comprimento x Altura ( medidas em centimetro).

2.1.2 Peso
Peso [kg] Peso Embalado [kg]
007P PANDA® 16 22
007V OVAL BABY® 13 22
007K KOALA® 16 36
2.1.3 Cargas maximas

Leito de Acrilico 7 kg
Bandeja Intermediaria ou Modulo 5 kg
Suporte do Puxador 1 kg
Apoio Inferior (Grade) 3 kg
Suporte de Soro 2 kg




Especificacbes
Técnicas

MANUAL DO USUARIO
BERCO HOSPITALAR

Modelos: 007 P/V /K

2.2 Simbologia

2.2.1 Simbologia do Manual
A Atencao, Uso Unico
2.2.2 Simbologia do Equipamento

Simbolo geral de adverténcia Atencao

Instrucbes para operagéo

Siga as instrucdes para
utilizacéo

N&o ultrapassar o peso maximo

Uso Unico

Elevacgéo do leito (Koala)

Inclinagéo do leito (Koala)

e @ P

Movimento basculante do Leito

Fabricante

SN

NUmero de série do
equipamento ou parte

Referéncia — Part Number

2.2.3 Simb

ologia— Embalagem

Atencéo! Risco de dano ao
equipamento caso nao siga as
especificacbes para
armazenamento e transporte

Data de fabricacao

Este sentido para cima

Proibido usar gancho ou furar

Fragil

Proteger da chuva

e [ [>

Limite de empilhamento

NV
N

Proteger da luz solar

Limite de temperatura para
transporte e armazenamento

§o2) ||

Limite de umidade para
transporte e armazenamento
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. Limite de empilhamento por massa

2.3 Requerimentos Circunstanciais

Faixa de Temperatura de Operacao

5°C a 40°C — Ambiente

Faixa de Temperatura de Transporte e Armazenamento*

0°C a 70°C — Ambiente

Faixa de Umidade de Operacéao

10% a 95% — Nao Condensante

Faixa de Umidade de Transporte e Armazenamento*

30% a 75% — Ndo Condensante

Faixa de Pressdo de Operacao

700 hPa a 1060 hPa

Faixa de Pressdo de Transporte e Armazenamento*

500 hPa a 1060 hPa

(*)Obs.: Condicdes especificadas com o equipamento devidamente embalado.
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3. Partes, Pecas e Acessorios

Todos os materiais usados nas partes, pecas, acessorios e itens de consumo do Bercos Hospitalares
Fanem® modelos 007P PANDA®, 007V OVAL BABY® e 007K KOALA® visam garantir uma operacao
adequada do equipamento de acordo com suas caracteristicas originais, assim como a seguranca no
que diz respeito a toxicidade, a inflamabilidade e a biocompatibilidade.

Berco PANDA®

Berco OVAL BABY® Berco KOALA®

Modelo 007P Modelo 007V Modelo 007K
3.1 Coloragfes disponiveis
A cor da estrutura metdlica pode ser escolhida conforme relacdo abaixo:
Acabamento
Modelo Pintado Tratamento
Azul Areia Rosa Verde claro Amarelo Cromado

007 Panda X X X X X X

007 Oval Baby X X X X X X

007 Koala X X - X - X

3.2 Estrutura metalica com 4 rodizios.

Cada um dos trés modelos de Berco Hospitalar neonatal conta com uma estrutura metélica tubular
especifica, dotada de quatro rodizios com travas, para acomodacéo dos seus respectivos itens, como:
apoio do leito em acrilico, adaptacdo do puxador com alca incorporada e bandeja Intermediaria ou
modulos. Esta estrutura pode ser cromada ou pintada. Para mais detalher ver secéo 5.

10
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Acessorios

3.3 Leito de Acrilico

Leito em acrilico transparente de qualidade 6ptica, em formato
de cuba retangular e/ou oval, com cantos arredondados para
facilitar o acesso a limpeza e a desinfeccdo. As laterais tem as
bordas arredondadas e seguras com altura adequada para
prevenir quedas e possibilitar contato suave durante a realizacéo
de procedimentos com o recém-nascido.

Os modelos 007P PANDA® e 007K KOALA® utilizam o leito
retangular e 0 007V OVAL BABY® utiliza um leito oval.

sl N

Para os bercos Panda e Koala

«

Para o ber¢co Oval

A Atencao! Carga méxima sobre o Leito 7 kg.

3.4 Colchéo

Colchdo em espuma de PU auto-extinguivel, revestido com capa
plastica impermeavel em PVC auto-extinglivel, atdxico e
antialérgico, prensado para evitar acumulo de sujidades.

Nota: O colchédo do Bergo 007K KOALA® é confeccionado em
espuma de PU com caracteristicas de “efeito memoria’,
proporcionando maior conforto ao recém-nascido.
Opcionalmente, esta caracteristica podera ser fornecida para os
modelos 007P e 007V sob consulta.

3.5 Bandeja Intermediaria ou Médulos

Para os bercos Panda® e Koala®

,,—/7
——r—
Para o bergco Oval®

Desenvolvido em plastico moldado, possui compartimentos préprios para colocacéo de acessorios para
0 recém-nascido, tais como, mamadeiras, fraldas, algod&o, mantas, etc.

007P PANDA® Horizontal
Frontal
007V OVAL BABY® .
Posterior
007K KOALA® Horizontal

Nota: Opcionalmente os bergos podem ser fornecidos sem estas bandejas ou médulos.

A Atencéo! Carga méxima sobre a bandeja 5 kg.

11
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3.6 Puxador com Alga Incorporada

3.6.1 Puxador para modelo 007P

Puxador com alc¢a incorporada a estrutura do berco, que conta com um Suporte de plastico moldado,
para servir de apoio para pequenos objetos do recém-nascido. Opcionalmente, pode ser fornecido com
puxador curto sem o suporte plastico.

& Atencao! Carga méaxima sobre o Suporte do Puxador 1 kg.

3.6.2 Puxador para o Modelo 007V

Puxador com alca incorporada a estrutura do bergo, com um design anatdémico, que acopla o porta-ficha
de identificacdo e pode opcionalmente, contar com um adaptador de Suporte de Soro.

3.6.3 Puxador para Modelo 007K

Puxador de al¢a dupla, incorporado a estrutura do bergo, com um design anatémico em todo o perimetro
do leito, em cujas laterais conta com compartimentos para servir de apoio para pequenos objetos do
recém-nascido.

A Atencéo! Item opcional.

3.7 Parachoque Frontal Integrado (somente para modelo 007P)

Para-choque fabricado com material plastico moldado, para
absorc¢éo de impactos frontais durante a movimentagao do bergo.

& Atencéo! Item opcional.

Nota: Os demais modelos ja possuem parachoques incorporados.

3.8 Kit Rolagem Suave

Rodizios de qualidade superior que proporcionam movimentagcéo
mais suave do berco.

& Atencdao! Item opcional.

12



MANUAL DO USUARIO Partes, Pecas e
BERCO HOSPITALAR Acessorios

Modelos: 007 P/V /K

- -

3.9 Kit Suporte de Soro
Suporte de Soro ajustavel para administracdo de substancias

para infusdo, mediante a gravidade e a fixacdo de suas

embalagens, acima do paciente. Sua base é acoplada e fixada
junto a estrutura do Berco.

A Atencéo! Item opcional.

3.10 Porta Ficha (Somente para 007P)

Porta ficha em acrilico transparente para encaixe de cartdo com
a identificacdo do leito do paciente.

(
A Atencao! Item opcional.
3.11 Kit Cartdo — Baby Card
Caixa contendo 50 cartdes para identificacdo do leito do $ranew
. . ~ CARTAU DEIDENTIFICACAD DO PACIENTE
paciente, para serem preenchidos com os dados da mée e do SRR ™ e ona 77 s00
recém-nascido, conforme padrao do Servico. '

L)
3
A

s
&
4o

Para os bercos Panda® e Koala®

NOME
NAME

uuuuuu

*FANEM‘ OuoBaby %, |

Para o berco Oval Baby®

A Atencéo! Item opcional.

13
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3.12 Kit Travesseiro

Travesseiro em formato circular e densidade especial, protegido
com fronha em TNT (tecido néo tecido) hipoalergénico. Sua
funcdo é acomodar e distribuir o peso da cabeca do recém-
nascido para prevenir deformidade craniana proveniente de
decubito lateral prolongado. Auxilia na fixacdo da cabeca de
pacientes intubados em ventilagcdo mecanica e oxigenoterapia.

Kit Travesseiro com 10 unidades.

Item de uso exclusivo com o equipamento.

& Atencéo! Item opcional.

Atencéo! O fabricante recomenda uso unico. Produto fornecido néo
esterilizado.

14
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4. Precaucgdes, RestricOes e Adverténcias

Para um uso seguro do Berco Hospitalar, modelos 007P, 007V e 007K é necessario conhecer as
precaucdes, restricbes e adverténcias que devem ser respeitadas na montagem, operacao e também na
manutencao deste equipamento.

As precaucdes sdo informacdes que indicam a necessidade de um cuidado maior e, geralmente, estédo
associadas a uma situacao perigosa. As restricdes, por sua vez, apontam para atitudes, acées que nao
podem ocorrer, sob nenhum pretexto. Ja as adverténcias chamam a atencdo para determinadas
situacdes que podem levar a um dano ou prejuizo explicito.

f Atencao! Este capitulo do Manual do Usuario contém informacfes

extremamente importantes para garantir a seguranca e a integridade do
paciente, do usuario e do equipamento.

Este equipamento devera ser operado exclusivamente por pessoal habilitado devidamente treinado em
relacdo a sua operagdo e que conhegam os riscos e beneficios de sua utilizacdo, a fim de proteger seu
perfeito desempenho e a integridade fisica do paciente e das pessoas que fazem sua operacao.

Atencéo! Este equipamento deve ser operado exclusivamente por pessoal
qualificado e treinado, que conhecga os riscos e beneficios de sua utilizagéo.

O uso inadequado dos modelos do Bergo Hospitalar 007P, 007V e 007K pode ocasionar riscos ao recém-
nascido. Siga rigorosamente conforme destacado e orientado a seguir:

f Atencao! Proceda a higienizacdo completa do equipamento e das suas

partes e pecas, antes do primeiro uso e entre 0S Usos com pacientes, como
medida obrigatéria de controle de infeccéo.

e Desde que seu uso pretendido seja obedecido, este equipamento ndo apresenta contraindicacdes
para o uso.

e O Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K n&o deve ser utilizado se qualquer uma de suas
fungbes e componentes estiverem comprometidos. Neste caso, deve ser solicitado um servico
técnico qualificado.

e Todos os modelos do Berco Hospitalar, comportam um peso méaximo de 7 kg sobre o leito, o que
inclui o colch&o e/outros materiais, além do recém-nascido.

Atencédo! O peso maximo sobre o leito do paciente é de 7 kg, incluindo o
peso do recém-nascido.

e Para uma melhor estabilidade do Bergo Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K, durante o uso
deve-se sempre travar as rodas, verificando se as alavancas de freio dos rodizios estdo para
baixo.

¢ Quando este equipamento ndo estiver em operacdo de transporte, verifique se as alavancas de
freio dos rodizios estejam acionadas, para que o mesmo permaneca travado.

e E indispensavel o acompanhamento clinico e uma supervisdo permanente do recém-nascido,
durante a sua permanéncia neste equipamento, durante a hospitalizagéo.

e Durante o uso do Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K € necessario manter o recém-
nascido adequadamente agasalhado, de acordo com a temperatura ambiente do local de
operacao, e controlar regularmente a sua temperatura com um termoémetro clinico.

e Utilize somente acessorios e pecas originais Fanem® para assegurar um melhor desempenho e
seguranca deste equipamento.

e O Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K foi desenvolvido para o paciente permanecer em
repouso apenas sobre o colchdo, com utilizagao restrita a um Unico paciente de cada vez.

15
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Atencao! O uso compartilhado deste equipamento ndo é recomendado.
Além disso, o uso isolado inibe o risco de infec¢des cruzadas.

Atencao! O paciente deve ser apenas posicionado diretamente sobre a
superficie do colchdo com capa, delimitado pelo acrilico do leito.
Utilize somente pecas originais Fanem®.

> > |

Recomenda-se o uso de colchdo original para garantir o seu peso e dimensdes para uma
adaptacao correta ao leito, bem como suas caracteristicas de qualidade (auto-extinguivel, atéxica
e antialérgica) da espuma e capa plastica impermeavel de revestimento prensada para evitar
acumulo de sujidades.

Atencdo! Utilize exclusivamente colchdo original Fanem® para garantir o
conforto e minimizar riscos para o recém-nascido.

>

Recomenda-se antes de uma nova utilizacéo, verificar as condi¢des do colchdo em relacao aos
desgastes decorrentes do uso continuado e a integridade do envoltério, para evitar desconforto
para o recém-nascido e risco de infec¢éo pela facilidade de deposicdo de substancias organicas
contaminadas e dificuldade de higienizacao.

Atencéo! N&o utilize colch&o que apresente sinais de desgaste decorrentes
do uso continuado e com dano na integridade do envoltério, pois sao
fatores de risco para o conforto do recém-nascido e para aquisicdo de
infeccdo devido ao depésito de substancias organicas contaminadas.

>

Recomenda-se antes e durante o uso do Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K,
inspecionar constantemente a correta fixacdo do sistema de Trendelenburg, para verificar e testar
a sua estabilidade, em rela¢do ao encaixe correto do sistema no posicionador.

Atencé&o! Sempre verifigue o encaixe correto do conjunto de trava do leito,
para assegurar que a inclinacdo do leito esteja em posicéao fixa.

Atencao! Verificar, revisar e reapertar a fixagcdo de todos os parafusos
periodicamente. A movimentacao do produto pode ocasionar o
afrouxamento dos parafusos.

> >

Recomenda-se inspecionar rotineiramente os rodizios quanto ao seu funcionamento e limpeza.

Para a limpeza concorrente durante o uso com paciente e/ou limpeza terminal entre os usos deste
equipamento, deve-se contar sempre com um profissional devidamente preparado para sua
realizacdo e apto para desmontar e monta-lo corretamente.

Atencao! Para a limpeza deste equipamento, Ndo deve ser utilizado:

e Produtos que contenham na sua composicao (alcool, solventes, cloro e
sabdes utilizados na limpeza em geral);

Tecidos que podem agredir ou riscar o acrilico;

Esponjas em geral que podem agredir ou riscar o acrilico e partes
pintadas;

e Eguipamentos de geracdo de vapor quente.

>

Atencao! N&do ultrapasse o limite de carga dos acessorios descritos nas
secdes 2 e 3 deste manual.

>

N&o utilize o leito do Ber¢o Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K como recipiente para realizar
0 banho do recém-nascido, pois o volume de agua poderd ultrapassar a carga maxima
estabelecida, gerando risco de avaria e suas consequéncias para o0 paciente e usuario.
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j Atencao! O acumulo de poeira sobre as partes metalicas cromadas deste

equipamento pode causar corrosdo no cromo da camada superficial da
estrutura. Desta forma quando ndo em uso, este equipamento deve ser
mantido protegido da poeira para evitar este tipo de dano.

e Quando utilizar os modelos de Berco Hospitalar em conjunto com equipamento de fototerapia,
certifique-se de seu correto posicionamento e distancia junto ao bergco e o recém-nascido para
garantir sua eficacia mediante oferta da dose de irradiancia prescrita.

Atencdo! Quando em uso de fototerapia junto ao Berco Hospitalar,
ihf certifigue-se do posicionamento e distancia corretos junto ao berco e o

recém-nascido, especialmente quando houver alteracdo no
posicionamento e inclinacao do leito.

Atencao! So utilize equipamentos eletromédicos auxiliares, em conjunto
com os modelos 007P, 007V e 007K do Berco Hospitalar, que estejam em
conformidade com as prescri¢cfes gerais para a seguranca, estabelecidas
pela norma IEC 60601-1 e seus particulares.

4.1 Consideracdes para o Uso

Os Bercos Hospitalares Fanem® s&o fabricados conforme os padrdes e normas técnicas vigentes,

entretanto, podem apresentar riscos se:
e N&o forem utilizados como indicado;
e Forem operados por pessoal ndo treinado;
o Forem modificados sem autorizagao;
e Asinstrucbes de seguranca ndo forem seguidas.

Assim, qualquer pessoa envolvida com a opera¢do e a manutencdo deste equipamento devera ser
gualificada e seguir as instrugdes de seguranca. Além disto, as regras pertinentes de prevencao de
acidentes deverao ser rigorosamente obedecidas.

f Atencéo! O uso deste equipamento em desacordo com as instrucdes de

utilizacdo e/ou precaucbes e adverténcias, pode prejudicar o seu
funcionamento.

O leito dos modelos de Berco Hospitalar ndo deve ser removido com o recém-nascido, para outra
superficie, pois oferece risco ao paciente.

Atencéo! O leito s6 pode ser removido, quando nao estiver em uso com o
recém-nascido, portanto sem o paciente.
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A Fanem Ltda. NAO se responsabiliza por danos causados:

18

Por produtos que ndo sdo da marca Fanem® ou por servigos prestados através de empresas
nao autorizadas pela Fanem Ltda.

Pelo desempenho e funcionamento deste equipamento, quando for utilizado fora das
especificacdes e instrucdes deste Manual.

Se este equipamento for utilizado apresentando qualquer sinal de avaria, defeito ou dano.

Por objetos do usuario, ou de terceiros, contidos, conectados, acoplados ou posicionados ao
redor deste equipamento. Salvo se devidamente comprovado, dano originado por falha deste
equipamento e/ou servico (montagem, limpeza, manutencao, etc) executado por autorizado
Fanem Ltda.

Em caso de falha ou problema de desempenho/funcionamento deste equipamento, devido a
fatores externos e incontrolaveis pela Fanem Ltda, por exemplo, de infraestrutura (eletricidade,
temperatura, umidade, vazamento, etc) inapropria¢éo do local de uso, uso de produtos quimicos
nao permitidos pelo equipamento, problemas decorrentes com fogo, ou quaisquer outros fatores
desta natureza.

Em funcdo de manutencgédo inadequada, ndo efetuada pela Assisténcia Técnica Fanem®, e/ou
decorrentes do uso, numa troca, de pecas sobressalentes (partes ndo originais de fabrica).

Atencdo! Utilize somente pecas originais Fanem®,

apresentar sinais de desgaste, corrosdo ou defeitos evidentes, deve-se
interromper seu uso e proceder atroca do respectivo item.

f Atencao! Se durante inspecdo deste equipamento, alguma das suas partes




MANUAL DO USUARIO Desembalagemde
BERCO HOSPITALAR Montagem do

Equipamento
Modelos: 007 P/V /K

- ‘;

5. Desembalagem e Montagem do Equipamento

Os trés modelos 007P, 007V e 007K do Ber¢o Hospitalar, apresentam formas distintas, para montagem.
A seguir, serdo apresentadas as formas apropriadas para cada um dos modelos.

Atencé&o! Antes de montar ou utilizar o Ber¢go Hospitalar modelos 007P,
007V e 007K, leia atentamente todo o Manual do Usuario.

Atencao! Este equipamento somente deve ser montado, operado e utilizado
por profissionais devidamente habilitados.

Atencao! Antes do primeiro uso deste equipamento devera ser feita sua
higienizacdo, conforme as instru¢cbes da secdo 7 deste manual, e/ou de
acordo com os protocolos adotados pela Comissdo de Controle e de
Infeccdo Hospitalar do respectivo Hospital.

> B>

Obs.: Nenhuma parte/ou pe¢a do Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K é enviada esterilizada de fabrica,
recomenda-se que a sua limpezal/desinfec¢do seja realizada entre os usos com o mesmo e/ou com diferentes
pacientes, de acordo com a Comisséo de Controle de Infeccéo Hospitalar (CCIH) de cada Servico.

5.1 Montagem do Equipamento

Ao certificar-se de que o ambiente de montagem do Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K
corresponde ao recomendado neste Manual, desembale o equipamento verificando se todas as partes
adquiridas se encontram em perfeitas condi¢des. Verifique também se todos 0s seus acessdrios estdo
completos.

Para isso, siga a descricdo do equipamento na secdo 3 “Partes, Pecas e Acessérios” deste Manual do
Usuério, procedendo a montagem dos conjuntos, pecas e acessorios.

f Atencéo! Para a montagem e transporte do Berco Hospitalar modelos 007P,

007V e 007K é necessario que o profissional conheca as orientacfes
presentes neste Manual e tenha condic¢des fisicas suficientes.
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5.1.1 Montagem do Berco Hospitalar Modelo 007P PANDA®

Siga as informacdes e a numera¢éo de identificacdo do desenho para a montagem do modelo 007P
PANDA®, apés a sua retirada da embalagem:

1 | Arco Esquerdo 8 | Parachoque plastico
2 | Arco Direito 9 | Leito de Acrilico

3 | Grelha de Apoio 10 | Colchéo

4 | Suporte do Médulo Plastico 11 | Porca Parlock

5 | Médulo Plastico 12 | Porca Calota

6 | Quadro do Leito 13 | Parafuso

7 | Conjunto do Puxador
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Encaixe a grelha de suporte no
arco esquerdo através dos orificios
préximos aos rodizios. A parte sem
as hastes da grelha deve ficar
préxima ao rodizio com trava.

Utilize uma porca calota para
prender a parte posterior e uma
porca parlock para prender a parte
frontal.

Desembalagem e
Montagem do
Equipamento

Encaixe o apoio do médulo de
plastico no arco esquerdo através
dos orificios localizados na parte
central do arco. Prenda o apoio do
modulo plastico utilizando porcas
calota.

Posicione o mddulo plastico de
forma que os recuos da diagonal
do mddulo plastico coincidam com
os tubos do arco.

Em seguida, encaixe os orificios do
quadro do leito nos pinos da parte
superior do arco.

Encaixe o arco direito na estrutura
j& montada. Todos os pontos de
encaixe da grelha de suporte do
apoio do médulo plastico e do
quadro do leito devem ser
encaixados, conforme realizado
para o arco esquerdo.

Utilize porca parlock para prender
a parte posterior da grelha de
suporte e, porcas calota para todo
0S outros pontos.

Encaixe o conjunto do puxador nos
arcos e prenda com porcas calota.

Encaixe o parachoque plastico na
parte frontal do bergo (préximo aos
rodizios sem trava). Os recuos da
parte superior do parachoque
plastico devem coincidir com os
tubos do arco e, os recuos da
lateral devem passar pela porca
parlock.

Prenda o parachoque com os
parafusos.
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Encaixe o leito de acrilitco no
quadro do leito.

Coloque o colchao dentro do leito.

Atencédo! Certifigue-se da correta fixacdo dos conjuntos e, inspecione
periodicamente suas partes e pegas sujeitas ao desgaste.

5.1.2 Montagem do Berco modelo 007V OVAL BABY®

O Berco modelo 007V — Oval Baby® destinado ao mercado brasileiro, sai de fabrica pronto para a sua
utilizagcdo necessitando somente posicionar o bergo de acrilico sobre o quadro da estrutura.

O Bergco modelo 007V — Oval Baby® ndo destinado ao mercado brasileiro vem com seus conjuntos, sua
base e estrutura parcialmente montada, necessitando que a montagem seja efetuada.

Siga as informagfes e a numeracédo de identificacdo do desenho para a montagem do modelo 007V
OVAL BABY®, ap6s a sua retirada da embalagem:
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Desembalagem e
Montagem do
Equipamento

1 | Estrutura Direita 7 | Modulo Pléstico Posterior
2 | Estrutura Esquerda 8 | Mddulo Plastico Frontal

3 | Haste 9 | Leito de Acrilico

4 | Quadro do Leito 10 | Colchao

5 | Conjunto do Puxador 11 | Porta Cartao

6 | Alca
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Montagem do
Equipamento

Encaixe as hastes na estrutura
esquerda e prenda com parafusos
e contraporcas.

Encaixe a estrutura direita nas
hastes e prenda com parafusos e
contraporcas.

Encaixe o conector esquerdo do quadro do leito oval no orificio central
da estrutura esquerda e, em seguida, encaixe o conector direito nos trés
orificios da estrutura direita.

Atencao! Pode ser necessario um pequeno esfor¢o no sentido de abrir
a estrutura para realizar o encaixe.

Encaixe o puxador na estrutura
direita alinhando os 2 pinos e, em
seguida, ensira a mola no orificio
do puxador e rosqueie o pino por
cima da mola.

Encaixe a alca na estrutura e | Encaixe o porta cartdo na al¢a.
prenda com parafusos.
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Encaixe o0s mobdulos plasticos
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Prenda os moddulos plasticos | Encaixe o leito oval no quadro oval | Coloque o colchdo dentro do leito.
frontal e posterior com o0s 4 |da estrutura.
parafusos.

Atencéo! Certifigue-se da correta fixacdo dos conjuntos e, inspecione
periodicamente suas partes e pecas sujeitas ao desgaste.

5.2 Montagem do Berco modelo 007K KOALA®

O equipamento sai embalado de fabrica com sua configuragdo totalmente montada pronto para
utilizac&o, necessitando apenas posicionar o Suporte de Soro se este for fornecido (opcional).

Atencéo! Certifigue-se da correta fixacdo dos conjuntos e, inspecione
periodicamente suas partes e pecas sujeitas ao desgaste.
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6. Operacao do Equipamento

Este capitulo apresenta a operacdo dos trés modelos do Berco Hospitalar e contém informacdes
importantes para o uso correto e adequado deste equipamento, para assegurar a sua integridade, a do
paciente e a do usuario.

Para uma operacdo segura dos modelos 007P, 007V e 007K do Berco Hospitalar € necessario contar
com profissionais qualificados e preparados para o uso deste equipamento e que conhecam as
precaucdes, restricdes e adverténcias que devem ser respeitadas para a sua montagem e operagao
(secao 4).

f Atencdo! Quando utilizar este modelo de berco em conjunto com

equipamentos de fototerapia, certifique-se que o seus posicionamentos
atendem suas normas de seguranca e desempenho.

6.1 Operacdo com os modelos 007P e 007V

A operagdo com os dois modelos, 007P e 007V consiste basicamente em efetuar os posicionamentos
do leito nas posi¢Bes Trendelenburg, Proclive ou Horizontal, através do dispositivo de Trendelenburg
abaixo indicado e do seu posicionador.

Nos dois modelos, 007P e 007V, basta puxar o bot&o (trava) de acionamento, ajustar o leito na posi¢éo
desejada e soltar o botdo, certificando-se, que 0 mesmo encaixou e travou em um dos furos do
dispositivo.
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Atencao! Verifigue a correta fixacdo da posicdo de inclinacdo, tendo o
cuidado de testar sua estabilidade e observar se esta corretamente

encaixado no posicionador.

6.2 Operacdo com o modelo 007K

O Bergo Hospitalar modelo 007K KOALA® possue duas alavancas de movimentacdo, sob o leito que
possibilitam:

e Aregulagem da sua altura entre 95 a 115 cm, mediante a alavanca de
manopla horizontal que libera o seu ajuste e uso mais ergonémico. s
~

O posicionamento do leito mediante a alavanca de manopla vertical,
nas posicdes de Trendelenburg, Proclive ou Horizontal que sé&o =
indicadas e necessarias para cada recém-nascido.

Atencdao! Verifique a correta fixac8o das posi¢c6es do leito, em especial ade
Trendelenburg, tendo o cuidado de testar sua estabilidade e observar se
esta corretamente encaixado no posicionador.
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6.3 Procedimento de Finalizagcao

Ao término do uso dos modelos de Berco Hospitalar 007 P / V / K, encaminhe para o processo de
higienizacdo, seguindo as recomendacdes da secdo 7 Manutencdo Preventiva, Corretiva e
Conservacao.

6.4 Operacdo com Fototerapia

Quando utilizar os modelos de Bergo Hospitalar em conjunto com equipamento de fototerapia, certifique-
se de seu correto posicionamento e distancia junto ao bergo e o recém-nascido para garantir sua eficacia
mediante a oferta da dose de irradiancia prescrita.

j Atencdo! Quando em uso de fototerapia junto ao Bergo Hospitalar,

certifique-se do posicionamento e distancia corretos junto ao bergo e o
recém-nascido, especialmente  quando houver  alteracéo no
posicionamento e inclinacéo do leito.
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7. Manutencéo, Prevencéo e Conservacao

Neste capitulo serdo abordados as orientacdes, recomendacdes e procedimentos relativos a
Manutencédo Preventiva, Corretiva e Conservacdo do equipamento. A Manutencdo que ndo é descrita
nessa secao deve ser executada somente por profissionais devidamente qualificados e autorizados.

Rotineiramente, inspecione o Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K e recoloque os acessorios
antes de colocar a unidade em servico.

Atencéo! Para iniciar um procedimento de manutencdo ou limpeza,
certifique-se que o0 equipamento ndo esteja em uso com o paciente.

7.1 Higienizagdo e Conservagao

Para a higienizacdo do Berco Hospitalar modelos 007P, 007V e 007K pode-se adotar, exclusivamente,
o procedimento de limpeza e/ou de desinfeccdo preconizado pela Comissédo de Controle de Infecgéo
Hospitalar - CCIH, utilizando-se produtos e materiais atoxicos para o paciente e usuario e que
comprovadamente ndo produzam danos aos diferentes materiais que compfdem as partes e pecas
plasticas e metalicas em geral.

Recomenda-se realizar a remogéo de materiais para ter acesso completo aos diferentes compartimentos
e pecgas que necessitem ser observados durante a limpeza terminal do equipamento, que deve ser feita
quando do seu recebimento, entre os usos com 0 mesmo paciente e/ou com diferentes recém-nascidos.
Para isto € necessario contar com uma area fisica e local apropriado para apoiar as partes e pegas e
com um profissional devidamente preparado para atender as recomenda¢fes do manual para este
equipamento

Utilize sempre compressas apropriadas, macias e de preferéncia descartaveis para proceder a limpeza
e/ou a desinfeccao.

Recomenda-se que deve ser realizada:

e Por profissional devidamente preparado para este fim;

e Em um local adequado;

e Adotando-se procedimentos, produtos e materiais apropriados;

e ApoOs a remocao de todos os componentes para acessar todos 0s espacos do equipamento.

Atenc&o! No procedimento de limpeza de todos os modelos do Bergo
Hospitalar 007P, 007V e 007K, nunca utilize produtos que contenham éalcool,
solventes, hipoclorito de s6dio, e sabdes de limpeza em geral, esponjas

A abrasivas e palhas de aco, pois danificam os materiais e componentes do

equipamento.

Atencdo! As partes do equipamento ndo devem ser submersos nos
produtos utilizados para os procedimentos de limpeza, paranao resultar em
danos dos materiais e componentes.

7.1.1 Adocao do Procedimento de Limpeza

Para limpar o equipamento, utilize uma éarea fisica adequada para a desmontagem e apoio dos
componentes.

Use agua de boa qualidade e um detergente neutro, e nos casos em que houver matéria organica
(sangue, secrecdes, fezes) utilize um detergente enzimatico.

Utilize luvas de procedimento e compressas limpas, macias e de preferéncia descartaveis.
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7.1.1.1 Como Realizar o Procedimento de Limpeza Terminal

Com o equipamento devidamente desmontado e suas partes e pecas acomodadas:

e Umedeca a compressa com uma solucéo de agua e detergente recomendado; e,

o Esfregue em toda a superficie do leito, da estrutura e das partes do pedestal e brago de
sustentacdo, para remover as sujidades;

e Substitua a compressa sempre que necessario;
e Proceda ao enxague para a remocao do produto aplicado com outra compressa Umida;
e Proceda a secagem antes da montagem dos componentes.

7.1.2 Adocao do Procedimento de Desinfeccdo

Com o equipamento devidamente desmontado e suas partes e pecas acomodadas:

Escolha um desinfetante apropriado com pH neutro para superficie fixa e para os componentes do
equipamento como, por exemplo, uma solugao de quaternario de amdnia.

Utilize luvas de procedimento e compressas limpas, macias e de preferéncia descartaveis.

Atencao! Para a desinfeccdo deste equipamento, Nao deve ser utilizado:
e Produtos que contenham na sua composic¢ao (alcool, solventes, cloro e
sabdes utilizados na limpeza em geral);
& e Tecidos que podem agredir ou riscar o acrilico;
e Esponjas em geral que podem agredir ou riscar o acrilico e partes

pintadas;
e Equipamentos de geracdo de vapor quente.

7.1.2.1 Como Realizar o Procedimento de Desinfeccdo Terminal

o Utilize o desinfetante na dilui¢do indicada para uso em superficie fixa;
e Coloque uma quantidade do produto para umedecer a compressa seca;

o Esfregue a compressa com o desinfetante em toda a superficie do leito do Bergo, das partes do
pedestal e brago de sustentacéo, para remover as sujidades;

e Substitua a compressa sempre que necessario;

e Aguarde o tempo indicado para exposicdo ao desinfetante, para proceder a total remocdo do
produto com outra compressa Umida ou seca.

» Proceda a secagem e a montagem dos componentes.

7.2 Pecas de Reposicao

Para a reposigdo de pecas consulte a se¢do 3, deste manual: Partes, Pegas e Acessorios, para identifica-
las corretamente na solicitacéo.

A funcdo e a seguranca deste equipamento somente sdo garantidas se os servi¢os de verificacdo, de
manutencdo e de reparacdo forem realizados pela Assisténcia Técnica da Fanem® ou por pessoas
devidamente qualificadas e autorizadas pela Fanem Ltda.

A Fanem Ltda ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram no equipamento,
e com consequéncias ao paciente em funcdo de manutencfes improprias, ndo efetuadas pela nossa
Assisténcia Técnica, ou quando forem utilizadas numa troca, pecas sobressalentes / acessoérios nao
originais de fabrica.

Os materiais empregados na concepcao de pecas e acessorios e itens de consumo e desgaste visam
garantir a perfeita operacdo do equipamento de acordo com suas caracteristicas originais, assim como
a seguranca no que diz respeito a toxidade, a inflamabilidade e biocompatibilidade dos materiais
empregados.

f Atencdo! Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida sem

autorizacéo pela Fanem Ltda.
Utilize somente pecas originais Fanem®
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7.3 Quadro de Manutencao

O usuério é responsavel por estabelecer uma rotina de manutencdo que assegure um desempenho
correto e seguro do equipamento.

Atencao! A manutencdao de rotinado equipamento ou qualquer uma de suas
partes ndo deve ser feita, enquanto ele estiver em uso com o paciente.

Intervencdao Prazo Executante

Verificacdo e aperto dos parafusos 3 meses Usuario / Técnico
_Cl_tiznrj;ggfgnotl)igtuagéo e Inspec¢do Constante Usuario / Técnico
SISEME U2 AIEE 00 AUITE Inspecao Constante Usuério / Técnico
(Modelo 007K)
Leito de Acrilico Inspec¢édo Constante Usuario / Técnico
Estrutura e Rodizios 3 meses (inspecao) Usuario / Técnico
Conjunto do Colchéo 12 meses (substituicéo) Usuario / Técnico
Limpeza e Desinfecgéo A cada troca de paciente Usuario

Atencao! Verificar, revisar e reapertar a fixacdo de todos os parafusos
periodicamente. A movimentacao do produto pode ocasionar o

A afrouxamento dos parafusos.

Atencao! Para manter a seguranca e desempenho do equipamento por um
longo periodo é obrigatério proceder com as inspecfes de manutencao
seguindo as instru¢cdes do fabricante.

7.4 Descarte

Caso exista a necessidade de descarte do equipamento, ou partes, e estes ndo possuam uma
destinacao especifica definida pelo cliente, o item em questédo devera ser enviado sob responsabilidade
do cliente quanto ao transporte, ao fabricante/ou seu representante legal para as devidas providéncias
de descarte conforme legislagBes nacionais vigentes.

Atencéo! O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados para
descarte em condi¢8es limpas e assépticas.

O nao atendimento destas condicdes isenta o fornecedor de responsabilidades sobre possiveis impactos
ao meio ambiente e/ou pessoas.
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8. Diagnostico de Falhas

Sintoma Causa Solucéo

Desalinhamento entre o
Trendelenburg e o
posicionador.

Alinhar corretamente 0]

Trendelenburg ao posicionador.
Dificil acionamento do sistema

de Trendelenburg Posicionador empenado. Solicitar assisténcia técnica para
gue sejam efetuados os reparos
Falta de pressao no pistdo necessarios.
Dificuldade na movimentagdo | Rodizio(s) travado(s). Destravar o(s) rodizio(s).
herizonialidaBerco Rodizios com sujeira. Limpar rodizios.
Dificuldade na movimenta¢do | Sistema travado. Solicitar assisténcia técnica para
vertical do berco (modelo _ gue sejam efetuados os reparos

Caso nao seja possivel, com estas agdes, resolver o problema, contate um técnico autorizado Fanem® ou de seu
representante local, mais proximo.
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9. Garantia e Assisténcia Técnica

Como todos os equipamentos marca Fanem®, este também recebe garantia total de 01 (um) ano contra
possiveis defeitos de pecas de fabricacdo (vide termo de garantia em anexo).

Para todo tipo de manutencéo, dentro ou fora da garantia, procure sempre uma Assisténcia Técnica
autorizada Fanem Ltda, ndo deixe que terceiros sem qualificacdo técnica adequada, venham danificar
ou mudar as caracteristicas originais do seu equipamento.

Utilize sempre as pecas originais Fanem?®.
Registro ANVISA ne 10.224.620.071
Responséavel Técnico

Eng. Ricardo M. Del Grande Pricoli
CREA/SP 0601575525

|EC IREP|

Cinterqual LDA
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