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PORTUGUÊS

Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM

Instruções de utilização
A. DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO
O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM permite a realização de operações de controlo de instrumentos de biopsia especializados, concebidos para 
adquirir amostras de tecido que se suspeita apresentarem alterações mamárias. O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM foi concebido para reconhecer 
GLVSRVLWLYRV�GH�FROKHLWD�GH�ELRSVLD��GLVSRQLELOL]DU�XPD�LQWHUIDFH�GH�XWLOL]DGRU�H�DFHLWDU�D�LQWURGXomR�GH�GDGRV�TXDQGR�XWLOL]DGR�HP�SURFHGLPHQWRV�HVSHFt¿FRV��
&DGD�WLSR�GH�GLVSRVLWLYR�GH�FROKHLWD�GH�ELRSVLD�H[HFXWD�IXQo}HV�~QLFDV�

O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM pode ser utilizado com os dispositivos de colheita, pedais e sondas ENCOR®, de IRM ENCOR® e ENCOR® 360. As 
sondas de biopsia, cassetes da tubagem, reservatórios, adaptadores e guias de agulhas ENCOR® estão disponíveis em separado. Consulte as Figuras 1 a 4 
para visualizar imagens dos acessórios acima mencionados. 

Figura 1 – Sondas de Biopsia ENCOR® 
e ENCOR® 360 

Figura 2 – Dispositivo de Colheita 
e Sonda ENCOR® 360

Figura 3 – Dispositivo de Colheita 
e Sonda ENCOR®

Figura 4 – Pedal ENCOR®

B. INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�HVWi�LQGLFDGR�SDUD�D�FROKHLWD�GH�DPRVWUDV�GH�WHFLGR�GD�PDPD�SDUD�¿QV�GH�GLDJQyVWLFR�GH�DOWHUDo}HV�PDPiULDV��
�� $�VXD�¿QDOLGDGH�p�IRUQHFHU�WHFLGR�GD�PDPD�SDUD�H[DPH�KLVWROyJLFR�FRP�UHPRomR�SDUFLDO�RX�FRPSOHWD�GD�DOWHUDomR�YLVXDOL]DGD��
�� $�VXD�¿QDOLGDGH�p�IRUQHFHU�WHFLGR�GD�PDPD�SDUD�H[DPH�KLVWROyJLFR�FRP�UHPRomR�SDUFLDO�GH�XPD�DOWHUDomR�SDOSiYHO�
$�H[WHQVmR�GH�XPD�DOWHUDomR�KLVWROyJLFD�QHP�VHPSUH�SRGH�VHU�IDFLOPHQWH�GHWHUPLQDGD�D�SDUWLU�GD�SDOSDomR�RX�DVSHFWR�YLVtYHO�SRU�LPDJLRORJLD��
&RQVHTXHQWHPHQWH��D�H[WHQVmR�GD�UHPRomR�GR�LQGtFLR�GH�XPD�DOWHUDomR�SDOSDGD�RX�GHWHFWDGD�SRU�LPDJLRORJLD�QmR�FRQVWLWXL�SUHYLVmR�GD�H[WHQVmR�GD�UHPRomR�
GH�XPD�DOWHUDomR�KLVWROyJLFD��SRU�H[���PDOLJQLGDGH��4XDQGR�D�DPRVWUD�FROKLGD�QmR�IRU�KLVWRORJLFDPHQWH�EHQLJQD��p�HVVHQFLDO�H[DPLQDU�DV�PDUJHQV�GR�WHFLGR��
de modo a promover a sua total remoção através de procedimentos cirúrgicos padrão.
1RV�FDVRV�HP�TXH�XP�GRHQWH�DSUHVHQWD�XPD�DOWHUDomR�SDOSiYHO�FODVVL¿FDGD�FRPR�EHQLJQD�XWLOL]DQGR�FULWpULRV�FOtQLFRV�H�RX�UDGLROyJLFRV��SRU�H[���¿EURDGHQRPD��
OHVmR�¿EURFtVWLFD���SRGHUi�XWLOL]DU�VH�LJXDOPHQWH�R�6LVWHPD�GH�%LRSVLD�0DPiULD�(NCOR ENSPIRETM para remover parcialmente essas lesões palpáveis. Sempre que 
for removido tecido da mama, a avaliação histológica do tecido corresponde ao padrão de cuidados a seguir. Quando a amostra colhida não for histologicamente 
EHQLJQD��p�HVVHQFLDO�H[DPLQDU�DV�PDUJHQV�GR�WHFLGR��GH�PRGR�D�SURPRYHU�D�VXD�WRWDO�UHPRomR�DWUDYpV�GH�SURFHGLPHQWRV�FLU~UJLFRV�SDGUmR�
C. CONTRA-INDICAÇÕES
1.  Este dispositivo não se destina a ser utilizado de outra forma a não ser a indicada. 
2. O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM é contra-indicado em doentes que, de acordo com o critério clínico, apresentem risco acrescido 

de complicações associadas à colheita de amostras de tecido por via percutânea.
D. ADVERTÊNCIAS
1. O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM deve ser devidamente ligado à terra para assegurar a segurança do doente. O sistema é fornecido com 

XP�FDER�GH�DOLPHQWDomR�HOpFWULFD�GH�JUDX�PpGLFR�FRP�¿FKD�GH�FRUUHQWH�&$��1mR�OLJXH�R�FDER�GH�DOLPHQWDomR�LQFOXtGR�D�H[WHQV}HV�RX�D�DGDSWDGRUHV�GH�
três ou dois pinos.  Para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento só deve ser ligado à rede de alimentação eléctrica com terra de protecção.

2. Para minimizar a interferência com outros equipamentos, os cabos devem ser posicionados de forma a evitar o contacto com outros cabos.
3. A utilização de acessórios não compatíveis com o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM pode criar condições potencialmente perigosas.
4.  Utilize apenas dispositivos de colheita ENCOR® e de IRM ENCOR® com uma versão de script 1.19 ou superior ou dispositivos de colheita ENCOR® 360 

com uma versão de script 1.05 ou superior com o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM. O sistema não é compatível com scripts de dispositivos 
GH�FROKHLWD�DQWHULRUHV��$�YHUVmR�GH�VFULSW�p�LGHQWL¿FDGD�QR�YLVRU�GR�HFUm�WiFWLO�GXUDQWH�D�LQLFLDOL]DomR�GR�VLVWHPD�

5.  A consola do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM pode não ser colocada num equipamento de Imagiologia por Ressonância Magnética (IRM). 
Coloque a consola fora do equipamento de Imagiologia por Ressonância Magnética e utilize os acessórios de IRM ENCOR® apropriados aquando 
da realização de uma biopsia sob a orientação por RM.

��� 1mR�p�SHUPLWLGR�HIHFWXDU�TXDOTXHU�PRGL¿FDomR�QHVWH�HTXLSDPHQWR��1mR�UHWLUH�R�FRPSDUWLPHQWR�GR�6LVWHPD�GH�%LRSVLD�0DPiULD�(NCOR ENSPIRETM. A 
remoção do compartimento pode causar choque eléctrico. Contacte a Bard para solicitar assistência. 

7.  O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�QmR�HVWi�FODVVL¿FDGR�FRPR�GLVSRVLWLYR�$3�RX�$3*��2�VLVWHPD�QmR�p�DGHTXDGR�SDUD�VHU�XWLOL]DGR�
QD�SUHVHQoD�GH�DQHVWpVLFRV�LQÀDPiYHLV�

E. PRECAUÇÕES
1.  Este equipamento só deve ser utilizado por um médico formado na utilização indicada, nas limitações e possíveis complicações das técnicas com agulhas 

percutâneas. 
2.  Coloque o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM o mais afastado possível de outros equipamentos electrónicos para minimizar a interferência.
���� ,QVSHFFLRQH�RV�DFHVVyULRV�H�FDERV�SDUD�YHUL¿FDU�D�H[LVWrQFLD�GH�IDOKDV��¿VVXUDV��HQWDOKHV�RX�RXWURV�GDQRV�DQWHV�GH�FDGD�XWLOL]DomR��1R�FDVR�GH�H[LVWLUHP�

danos, não utilize. O não cumprimento desta precaução pode resultar em lesões ou choques eléctricos no doente ou operador.
4.  Inspeccione as ligações dos tubos ao recipiente de vácuo e a cassete da tubagem de vácuo para assegurar que são alcançados e mantidos níveis de vácuo 

adequados durante a utilização. 
5.  Inspeccione o recipiente de vácuo para assegurar que a tampa está segura e que não ocorreram danos durante o transporte e a instalação. Um recipiente 

muito riscado pode partir-se durante a utilização.
���� 1mR�GHL[H�R�6LVWHPD�GH�%LRSVLD�0DPiULD�(NCOR ENSPIRETM ligado durante a noite. Poderão ocorrer danos no sistema de vácuo ou na cassete da tubagem 

de vácuo e de lavagem.
���� /LJXH�R�FDER�GH�DOLPHQWDomR�D�XPD�WRPDGD�GH�SDUHGH�GH�FODVVL¿FDomR�KRVSLWDODU�TXH�SRVVXD�D�WHQVmR�FRUUHFWD��&DVR�FRQWUiULR��SRGHUmR�RFRUUHU�GDQRV�

no produto. 
8.  Os doentes que possam ter alterações da coagulação ou que estejam a fazer terapêutica anticoagulante podem apresentar maior risco de complicações.
���� &RPR�DFRQWHFH�FRP�TXDOTXHU�LQVWUXPHQWR�GH�ELRSVLD��H[LVWH�D�SRVVLELOLGDGH�GH�RFRUUHUHP�LQIHFo}HV�
�����7RGDV�DV�ELRSVLDV�PDPiULDV�GHYHP�VHU�HIHFWXDGDV�VRE�RULHQWDomR�LPDJLROyJLFD�SDUD�FRQ¿UPDU�D�SRVLomR�GD�VRQGD�HP�UHODomR�j�UHJLmR�DOYR�RQGH�VH�SUHWHQGH�

colher a amostra e ajudar a mitigar a ocorrência de uma biopsia falsa-negativa. 
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11. Ao realizar uma biopsia com as sondas ENCOR® e de IRM ENCOR®��D�RULHQWDomR�GD�FkPDUD�GH�H[WUDFomR�GD�DPRVWUD�p�LQGLFDGD�SHOD�RULHQWDomR�GD�LPDJHP�
VHOHFFLRQDGD��$QWHV�GH�LQLFLDU�R�SURFHGLPHQWR��FHUWL¿TXH�VH�GH�TXH�D�RULHQWDomR�GD�FkPDUD�GH�H[WUDFomR�GD�DPRVWUD�p�D�FRUUHFWD�SDUD�D�RULHQWDomR�GD�
imagem que vai ser utilizada. 

���� &HUWL¿TXH�VH�GH�TXH�R�6LVWHPD�GH�%LRSVLD�0DPiULD��(NCOR ENSPIRETM está posicionado de forma a que o cabo de alimentação e o dispositivo de retenção 
estejam acessíveis. Na eventualidade do interruptor de alimentação estar inoperacional, liberte o dispositivo de retenção e remova o cabo para desligar a 
alimentação do sistema.

F. POTENCIAIS COMPLICAÇÕES
���� $V�SRWHQFLDLV�FRPSOLFDo}HV�VmR�DV�TXH�HVWmR�DVVRFLDGDV�jV�WpFQLFDV�GH�UHPRomR�ELRSVLD�SHUFXWkQHD�SDUD�FROKHLWD�GH�WHFLGR��$V�FRPSOLFDo}HV�SRWHQFLDLV�

limitam-se à região que envolve o local de biopsia e incluem hematoma, hemorragia, infecção, ferida que não cicatriza, dor e aderência do tecido à sonda 
de biopsia durante a sua remoção da mama.

G. EQUIPAMENTO NECESSÁRIO
Para realizar um procedimento de biopsia é necessário o seguinte equipamento:

��� 0RGDOLGDGH�H�DFHVVyULRV�GH�LPDJLRORJLD�DSURSULDGRV
��� 'LVSRVLWLYR�GH�&ROKHLWD�(NCOR®, de IRM ENCOR® ou ENCOR® 360
��� 6RQGD�(NCOR®, de IRM ENCOR® ou ENCOR® 360
��� &DVVHWH�GD�7XEDJHP�GH�9iFXR�(NCOR ENSPIRETM ou Cassete 

da Tubagem de Vácuo e de Lavagem ENCOR ENSPIRETM

��� 5HFLSLHQWH�GH�YiFXR

��� 6ROXomR�VDOLQD��RSFLRQDO�
��� 0DUFDGRU�GH�WHFLGR��RSFLRQDO�
��� /XYDV�H�FDPSRV�FLU~UJLFRV
��� $QHVWpVLFR�ORFDO
��� %LVWXUL
��� 2XWUR�HTXLSDPHQWR��FRQIRUPH�QHFHVViULR

H. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Instruções sobre a desembalagem
Inspeccione completamente os materiais da embalagem e o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�SDUD�YHUL¿FDU�D�H[LVWrQFLD�GH�VLQDLV�GH�GDQRV�
FDXVDGRV�SHOR�WUDQVSRUWH��1mR�XWLOL]H�D�XQLGDGH�VH�HVWD�DSDUHQWDU�HVWDU�GDQL¿FDGD��&RQWDFWH�R�6HUYLoR�DR�&RQVXPLGRU�GD�%DUG�SDUD�REWHU�LQVWUXo}HV�DFHUFD�
de como reclamar de danos ocorridos durante o transporte.
O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�p�HQWUHJXH�Mi�PRQWDGR��j�H[FHSomR�GR�HFUm�WiFWLO�TXH�p�IRUQHFLGR�j�SDUWH�QXPD�HPEDODJHP�VHSDUDGD��5HPRYD�
FXLGDGRVDPHQWH�D�HVWUXWXUD�SULQFLSDO�H�R�HFUm�WiFWLO�GD�HPEDODJHP��'HVEORTXHLH�R�ERWmR�GH�OLEHUWDomR�H[LVWHQWH�QR�HFUm�WiFWLO��FRQIRUPH�LOXVWUDGR�QD�Figura 5. 
$OLQKH�D�IDL[D�GH�OLJDomR�VLWXDGD�QD�SDUWH�WUDVHLUD�GR�HFUm�WiFWLO�H�IDoD�D�GHVOL]DU�SDUD�R�EUDoR�GD�HVWUXWXUD�SULQFLSDO��FRQIRUPH�LOXVWUDGR�QD�Figura 6. Ligue os 
FDERV�GH�DOLPHQWDomR��GH�OLJDomR�j�WHUUD�H�GH�FRPXQLFDomR�GD�HVWUXWXUD�SULQFLSDO�DR�HFUm�WiFWLO��(QFDL[H�R�FDER�GH�OLJDomR�j�WHUUD�QR�SLQR�GH�WHUUD�H�DSHUWH�
manualmente a porca fornecida. Utilize a chave de fendas fornecida para apertar os parafusos no cabo de comunicação. Consulte a Figura 7 para uma 
ilustração das localizações das instalações adequadas dos cabos de comunicação e de alimentação eléctrica.

Figura 5 – Botão de libertação no ecrã táctil Figura 6 – Encaixar o ecrã táctil 
na estrutura principal

Figura 7 – Ligar os cabos do ecrã táctil
Nota: O estilo real do conector pode diferir da ilustração

&RQ¿JXUDomR�GR�SURFHGLPHQWR
$QWHV�GH�WUDQVSRUWDU�R�VLVWHPD��GHVEORTXHLH�RV�URGt]LRV�GR�VLVWHPD�H�EDL[H�R�WDEXOHLUR�H�R�PRQLWRU�SDUD�DV�UHVSHFWLYDV�SRVLo}HV�PDLV�EDL[DV��$OLQKH�R�WDEXOHLUR�
H�R�PRQLWRU�GH�IRUPD�D�TXH�¿TXHP�GH�IUHQWH�SDUD�R�VLVWHPD��2�PRQLWRU�H�R�WDEXOHLUR�GHYHP�VHU�SRVLFLRQDGRV�FRQIRUPH�LOXVWUDGR�QD�FDSD�GHVWDV�,QVWUXo}HV�GH�
XWLOL]DomR��$R�WUDQVSRUWDU�R�VLVWHPD��HPSXUUH�RX�SX[H�R�PHVPR�XWLOL]DQGR�DV�SHJDV�TXH�VH�HQFRQWUDP�QD�SDUWH�GD�IUHQWH�H�GH�WUiV�GR�WDEXOHLUR��1mR�WUDQVSRUWH�
R�VLVWHPD�HPSXUUDQGR�RX�SX[DQGR�SHORV�ODGRV��3DUD�WUDQVSRUWDU�R�VLVWHPD�SDUD�IRUD�GDV�FRQGLo}HV�KRVSLWDODUHV�QRUPDLV��SRU�H[���SDUD�R�H[WHULRU�RX�RXWUD�
instituição) utilize a embalagem fornecida pela Bard.

1. Posicione o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�FRQIRUPH�H[LJLGR�SDUD�XPD�XWLOL]DomR�VHJXUD�H�OLJXH�R�FDER�GH�DOLPHQWDomR�HOpFWULFD�
�ORFDOL]DGR�QD�SDUWH�WUDVHLUD�GD�FRQVROD��D�XPD�WRPDGD�GH�SDUHGH�GH�FODVVL¿FDomR�KRVSLWDODU��

 a. O sistema inclui quatro rodízios com travões de bloqueio nos rodízios frontais. Depois de posicionar o sistema, bloqueie os rodízios conforme ilustrado 
na Figura 8.

 b. A altura do ecrã táctil pode ser ajustada soltando a alavanca de bloqueio no suporte principal e premindo o botão de libertação situado na parte superior 
da haste da estrutura principal conforme ilustrado na Figura 9. A inclinação do ecrã táctil pode ser ajustada soltando o bloqueio que se encontra na parte 
traseira do ecrã táctil e movendo o ecrã para a posição pretendida, conforme ilustrado na Figura 10.

 c. O tabuleiro ajustável foi concebido para acomodar dois dispositivos de colheita, assim como os respectivos cabos e a tubagem das sondas. A posição 
GR�WDEXOHLUR�SRGH�VHU�DMXVWDGD�VROWDQGR�RV�EORTXHLRV�QR�WDEXOHLUR�H�URGDQGR��OHYDQWDQGR�RX�EDL[DQGR�R�WDEXOHLUR�SDUD�D�DOWXUD�SUHWHQGLGD��FRQIRUPH�
ilustrado na Figura 11.

Figura 8 – Bloquear os rodízios do sistema Figura 9 – Ajustar a altura do ecrã táctil Figura 10 – Ajustar a inclinação do ecrã táctil Figura 11 – Ajustar a posição do tabuleiro
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2.  Instale o recipiente de vácuo e a cassete da tubagem de acordo com as orientações fornecidas nas Instruções de Utilização da Cassete da Tubagem de 
Vácuo e de Lavagem ENCOR ENSPIRETM.

3.  Ligue a alimentação principal através 
do interruptor de alimentação situado 
na parte traseira da consola, conforme 
ilustrado na Figura 12.

4. Ligue a alimentação de reserva 
através do interruptor situado 
na parte frontal do sistema, 
conforme ilustrado na Figura 13.

Figura 12 – Interruptor de alimentação principal Figura 13 – Interruptor de alimentação de reserva

5. Se pretender, ligue o dispositivo de colheita apropriado ao conector rectangular 
situado na parte traseira da consola, conforme ilustrado na Figura 14. O dispositivo 
activo é ligado por uma luz LED verde situada acima do conector. Consulte as instruções 
de utilização do dispositivo de colheita aplicável para obter mais informações acerca 
da instalação do dispositivo. Se pretender, ligue o pedal apropriado ao conector 
situado na parte traseira da consola conforme ilustrado na Figura 14.

6. Siga as indicações apresentadas no ecrã táctil. Instale e calibre a sonda de biopsia.  
Consulte as instruções de utilização da sonda aplicável para obter mais informações 
acerca da instalação da sonda. 

Utilizar o sistema através do ecrã táctil

7. Realize o procedimento de biopsia de acordo com a secção Instruções de utilização 
fornecidas com o dispositivo de colheita que está a utilizar.

8.  O estado do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRE™ é apresentado no ecrã 
táctil (Figura 15). As opções de aquisição de amostras podem ser seleccionadas 
através deste ecrã.

a. Para alterar o padrão de amostragem, coloque um dedo na posição pretendida 
do relógio no interior do círculo no ecrã táctil, conforme ilustrado na Figura 15. 

b. Para alterar a amostragem de completa para metade, toque no botão 
“half sample” (metade da amostra) conforme ilustrado na Figura 15. Toque no 
botão “full sample” (amostra completa) para voltar à amostragem completa.

c. Para alterar o modo de amostra de tecido normal para tecido denso, toque no 
botão “dense tissue” (tecido denso) conforme ilustrado na Figura 15. Toque no 
botão “normal tissue” (tecido normal) para voltar à amostragem de tecido normal.

Botão Metade 
da amostra

Botão Amostra completa Botão Tecido denso Botão Tecido normal

9. Durante o procedimento, o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM tem um 
modo de lavagem opcional que utiliza a cassete da tubagem de vácuo e de lavagem 
e solução salina. Este modo permite ao operador aplicar uma lavagem de solução 
salina às amostras colhidas no dispositivo de recolha de amostra. Inicie a lavagem 
premindo o botão “rinse” (lavagem) no ecrã táctil.

Botão Lavagem

10. Caso seja necessário, o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM permite ao 
operador administrar uma anestesia adicional através da sonda de biopsia ENCOR®. 
Para entrar no modo de anestésico, toque no separador “Anesthetic Mode” (Modo de 
anestésico) conforme ilustrado nas Figuras 15 e 16. Seleccione a opção do anestésico 
SUHWHQGLGR�SDUD�YDUUHU�D�FkPDUD�GH�H[WUDFomR�GD�DPRVWUD�SHOR�SDGUmR�SUHWHQGLGR�
durante a administração da anestesia. Saia do modo anestésico premindo o botão 
“sample” (amostra) no interruptor manual ou no pedal.

Separador Modo de anestésico

Figura 15 – Ecrã táctil – Ecrã principal

Figura 16 – Ecrã táctil – Modo de anestésico

Figura 14 – Conectores do dispositivo de colheita e pedal



51

11. Após o procedimento, o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM permite 
ao operador aplicar um marcador através da sonda. Entre no modo de marcador 
premindo o separador “Marker Mode” (Modo de marcador) no ecrã táctil, conforme 
ilustrado na Figura 17. Aplique o marcador de acordo com as Instruções de utilização 
GR�PDUFDGRU��5RGH�D�FkPDUD�GH�H[WUDFomR�GD�DPRVWUD������SUHPLQGR�R�ERWmR�³����´�
no ecrã táctil conforme ilustrado na Figura 17. Saia do modo de marcador premindo 
o botão “sample” (amostra) no interruptor manual ou no pedal.

Separador Modo 
de marcador

Botão 180°

Após a utilização

12. Remova os itens descartáveis e elimine-os de acordo com os procedimentos da sua 
instituição. Limpe e desinfecte o hardware do sistema de acordo com as instruções 
fornecidas na secção de limpeza e manutenção.

 Nota:�3RGHUi�GHL[DU�R�VLVWHPD�OLJDGR�VH�SUHWHQGHU�HIHFWXDU�SURFHGLPHQWRV�
DGLFLRQDLV��QmR�p�UHFRPHQGiYHO�GHL[DU�D�DOLPHQWDomR�SULQFLSDO�OLJDGD�GXUDQWH�
a noite. Não é recomendável desligar os dispositivos de colheita da tomada 
DSyV�FDGD�XWLOL]DomR��3RGHUi�GHL[DU�RV�GLVSRVLWLYRV�GH�FROKHLWD�H�R�SHGDO�OLJDGRV�
ao Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM se pretender efectuar todos 
os procedimentos com os mesmos dispositivos de colheita.

���� 3DUD�FRQ¿JXUDU�R�VLVWHPD�SDUD�R�PRGR�GH�HVSHUD��SULPD�H�PDQWHQKD�SUHPLGR�R�LQWHUUXSWRU�VLWXDGR�QD�SDUWH�IURQWDO�GD�FRQVROD��LOXVWUDGR�QD Figura 13) até 
o sistema encerrar. Para desligar a alimentação principal, prima o interruptor principal localizado na parte traseira da consola (ilustrado na Figura 12). 

I. LIMPEZA E MANUTENÇÃO
Para limpar o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM��GHVOLJXH�R�FDER�GH�DOLPHQWDomR�GD�WRPDGD�GH�&$��'HL[H�WRGRV�RV�RXWURV�FDERV�OLJDGRV��/LPSH�WRGDV�
DV�VXSHUItFLHV�H[SRVWDV�GR�6LVWHPD�GH�%LRSVLD�0DPiULD�(NCOR ENSPIRETM, cabos e o pedal com um pano suave que não largue pêlos humedecido em Dispatch 
ou numa solução de limpeza ou desinfectante similar. Siga os procedimentos aprovados pela sua instituição ou utilize um procedimento de controlo de infecção 
validado. Siga sempre as instruções fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza ou desinfectante utilizado.

Não utilize produtos de limpeza abrasivos nem pulverize líquidos directamente para qualquer peça do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM ou respectivos 
cabos. A pulverização do sistema pode provocar o seu mau funcionamento e anular a garantia.

Não mergulhe nenhum componente do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM em líquidos. Mergulhar o sistema em líquidos pode provocar o seu mau 
IXQFLRQDPHQWR�H�DQXODU�D�JDUDQWLD��$�HVWHULOL]DomR�H�D�H[SRVLomR�D�OtTXLGRV�SRGHP�GDQL¿FDU�RV�FRPSRQHQWHV�HOpFWULFRV�GR�GLVSRVLWLYR��$�OLPSH]D�LQFRUUHFWD�
do sistema pode provocar o seu mau funcionamento e anular a garantia. Não esterilize por autoclave nenhum componente do Sistema de Biopsia Mamária 
ENCOR ENSPIRETM. Não aqueça a temperaturas superiores a 54 °C.

Eliminação do equipamento

'HSRLV�GH�VHJXLU�DV�UHFRPHQGDo}HV�GH�OLPSH]D�DSUHVHQWDGDV�DFLPD��QmR�H[LVWH�TXDOTXHU�ULVFR�GH�SHULJR�ELROyJLFR�TXDQWR�j�HOLPLQDomR�GR�6LVWHPD�GH�%LRSVLD�
Mamária ENCOR ENSPIRETM�H�GH�TXDLVTXHU�DFHVVyULRV�UHXWLOL]iYHLV�DSyV�R�¿QDO�GD�YLGD�~WLO�GR�6LVWHPD�GH�%LRSVLD�0DPiULD�(NCOR ENSPIRETM de acordo com 
D�GLUHFWLYD�UHODWLYD�DRV�UHVtGXRV�GH�HTXLSDPHQWRV�HOpFWULFRV�H�HOHFWUyQLFRV��5(((��>'LUHFWLYD���������&(@��(OLPLQH�RV�GLVSRVLWLYRV�GHVWLQDGRV�D�XPD�~QLFD�
utilização de acordo com as instruções de utilização do dispositivo descartável.

Não elimine o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�FRORFDQGR�R�HP�FDL[RWHV�GHVWLQDGRV�DR�OL[R�FRPXP�

Manutenção de rotina

Não é necessário efectuar quaisquer calibrações ou ajustes no Sistema de Biopsia Mamária 
ENCOR ENSPIRETM para além da sua utilização normal. Para além disso, deverá realizar 
as actividades de manutenção de rotina que se seguem:

Deverá realizar um teste de segurança eléctrica em intervalos não superiores a 12 meses 
utilizando um dispositivo de análise de segurança médica padrão.

,QVSHFFLRQH�UHJXODUPHQWH�WRGRV�RV�FDERV�H�FRQHFWRUHV�SDUD�YHUL¿FDU�D�H[LVWrQFLD�GH�SRVVtYHLV�
danos ou desgaste.

6XEVWLWXLomR�GR�¿OWUR�GH�FRQWUROR�GH�RGRUHV

'HVOLJXH�R�LQWHUUXSWRU�GH�DOLPHQWDomR�VLWXDGR�QD�SDUWH�WUDVHLUD�GD�FRQVROD��5HWLUH�R�¿OWUR�GH�FRQWUROR�
de odores antigo rodando-o no sentido inverso aos ponteiros do relógio e elimine-o. Instale o novo 
¿OWUR�GH�FRQWUROR�GH�RGRUHV��)������URGDQGR�R�QR�VHQWLGR�GRV�SRQWHLURV�GR�UHOyJLR�DWp�HVWH�VH�HQFDL[DU��
$�ORFDOL]DomR�GR�¿OWUR�GH�FRQWUROR�GH�RGRUHV�HVWi�LGHQWL¿FDGD�QD�Figura 18.

Substituição de fusíveis

O porta-fusíveis pode ser acedido após a remoção do cabo de alimentação. Desligue o Sistema de 
Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM da tomada de parede e retire o cabo de alimentação do conector 
de entrada de alimentação situado no painel traseiro da consola. Utilizando uma pequena chave 
GH�IHQGDV�UDQKXUDGD��SUHVVLRQH�D�SDWLOKD�GH�OLEHUWDomR�ORFDOL]DGD�QR�FHQWUR�GR�SRUWD�IXVtYHLV��3X[H�
R�FRQMXQWR�GR�SRUWD�IXVtYHLV�SDUD�R�H[WHULRU�SDUD�R�UHPRYHU��8WLOL]H�R�NLW�GH�IXVtYHLV�FRP�R�Q~PHUR�
de modelo FK4000. Instale o porta-fusíveis, conforme ilustrado na Figura 19. Remova e proceda à 
VXEVWLWXLomR�GH�TXDLVTXHU�IXVtYHLV�TXHLPDGRV�QR�FRQMXQWR�GR�SRUWD�IXVtYHLV�H�HQFDL[H�GH�QRYR�QR�
respectivo lugar. A orientação do porta-fusíveis determina a tensão. A Figura 19 ilustra a orientação 
de 115 V. Rode o fusível 180 graus para a orientação de 230 V. Coloque novamente o conjunto do 
porta-fusíveis e volte a ligar o cabo de alimentação ao conector de entrada de alimentação.

Figura 17 – Ecrã táctil – Modo de marcador

Figura 18 – Filtro de controlo de odores

Figura 19 – Orientação para substituição dos 
fusíveis: Orientação para fusíveis de 115 V
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J. RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS
O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM está programado para tentar determinar a razão da ocorrência de uma situação de alerta. Se o sistema for capaz 
GH�LGHQWL¿FDU�D�FDXVD�GR�DOHUWD��D�LQIRUPDomR�p�DSUHVHQWDGD�QR�HFUm�WiFWLO��

Dependendo da causa do alerta, poderão ser necessárias diferentes acções para apagar esse alerta. Determinadas situações de alerta, quando corrigidas, 
permitem que o sistema recupere automaticamente e regresse a um estado de prontidão. Para limpar outros alertas poderá ter de premir um botão no ecrã táctil. 
6H�HVWLYHU�OLJDGR�XP�GLVSRVLWLYR�GH�FROKHLWD�H�HVWH�IRU�D�FDXVD�GR�DOHUWD��VLJD�DV�LQVWUXo}HV�GH�XWLOL]DomR�HVSHFt¿FDV�GHVVH�GLVSRVLWLYR�GH�FROKHLWD�SDUD�DSDJDU�R�
alerta.

Quando não forem indicadas outras acções, apague a situação de alerta desligando a alimentação principal, utilizando para tal o interruptor situado na parte 
traseira do sistema (ilustrado na Figura 12). Aguarde 20 segundos e, em seguida, ligue novamente a alimentação principal e reinicie o Sistema de Biopsia Mamária 
ENCOR ENSPIRETM utilizando o botão de alimentação de reserva situado na parte frontal da consola (ilustrado na Figura 13).

Se uma situação de alerta persistir após proceder à correcção de problemas detectados e de apagar a situação de alerta do ecrã, contacte a Bard para 
solicitar assistência técnica. 

Texto do ecrã de erros Número(s) de erro Resolução de problemas

System Error (Erro do sistema) 001 – 002, 005 – 071,  073, 103 – 118, 
120 – 121, 123 – 124, 126 – 128, 136, 139 Ocorreu um erro no sistema. Contacte o seu representante Bard para obter assistência.

System Error (Erro do sistema)
003 – 004, 072, 074 – 102, 119, 122, 125, 
129, 131 – 135, 137 – 138, 
140 – 150, 153 – 163 

Ocorreu um erro no sistema. Reinicie o sistema.  Se o problema persistir, contacte o seu 
representante Bard.

Failure Reading Handpiece Memory 
(Falha na leitura da memória da 
peça de mão)

130 2FRUUHX�XP�HUUR�FRP�R�GLVSRVLWLYR�GH�FROKHLWD�SHoD�GH�PmR��5HLQLFLH�R�VLVWHPD���6H�R�
problema persistir, contacte o seu representante Bard.

System Error (Erro do sistema) 151, 152 8P�ERWmR�GR�SHGDO�HVWi�SUHVR���9HUL¿TXH�R�SHGDO�H�UHLQLFLH�R�VLVWHPD��6H�R�SUREOHPD�
persistir, contacte o seu representante Bard.

Control Module API Initialization 
Error (Erro de inicialização API do 
módulo de controlo)

1001, 2001 Ocorreu um erro durante a inicialização. Reinicie o sistema.  Se o problema persistir, 
contacte o seu representante Bard.

Failed Vacuum – Initialization 
Error (Falha de vácuo - Erro de 
inicialização)

1002, 2002 Ocorreu um erro durante a inicialização. Reinicie o sistema.  Se o problema persistir, 
contacte o seu representante Bard.

,QYDOLG�*HDUER[�,�'��'ULYHU�7\SH�
�,�'��GD�FDL[D�GH�HQJUHQDJHQV�
dispositivo de colheita inválido)

1003 2FRUUHX�XP�HUUR�FRP�R�GLVSRVLWLYR�GH�FROKHLWD�SHoD�GH�PmR��5HLQLFLH�R�VLVWHPD���6H�R�
problema persistir, contacte o seu representante Bard.

Probe Not Removed (Sonda não 
removida) 1004, 2003 A sonda não foi removida. Remova a sonda para continuar.

Driver Button or Contact Stuck 
during Initialization (Botão do 
dispositivo de colheita ou contacto 
preso durante a inicialização)

1005, 2004 8P�ERWmR�QR�GLVSRVLWLYR�GH�FROKHLWD�HVWi�SUHVR���9HUL¿TXH�R�GLVSRVLWLYR�GH�FROKHLWD�H�
reinicie o sistema. Se o problema persistir, contacte o seu representante Bard.

Driver Error – Initialization Failed 
(Erro do dispositivo de colheita - 
Falha de inicialização) 

1006 – 1007, 2005 – 2006  
Ocorreu um erro com o dispositivo de colheita. Desligue o dispositivo de colheita para 
continuar.  Ligue o dispositivo de colheita para voltar a tentar. Se o problema persistir, 
contacte o seu representante Bard.

Driver Error – Control Module 
Software Failure (Erro no dispositivo 
de colheita - Falha do software do 
módulo de controlo)

1008 O software do sistema está desactualizado. Contacte o seu representante Bard para 
actualizar o software do sistema. 

Driver Not Connected (Dispositivo 
de colheita não ligado) 1009, 2007 O dispositivo de colheita não está ligado. Ligue o dispositivo de colheita para continuar.

System Power Down Detected 
(Encerramento do sistema 
detectado)

1010, 2008 O sistema está a encerrar. Aguarde.

Calibration Failed (Falha de 
calibração) 1011, 2009 – 2010 A calibração falhou. Volte a calibrar a sonda ou remova a sonda para continuar.

3UREH�(UURU���:URQJ�3UREH�LQVHUWHG�
(Erro da sonda - Sonda errada 
inserida)

1012
A Sonda de IRM deve ser utilizada com o Dispositivo de colheita de IRM.  A Sonda 
para procedimentos diferentes de IRM deve ser utilizada com o Dispositivo para 
procedimentos diferentes de IRM.  Remova a sonda para continuar.

Restoring Vacuum (A restaurar 
vácuo) 1013, 2012 A restaurar vácuo. Aguarde.

Vacuum Failure Detected (Falha de 
vácuo detectada) 1014, 2013 

'HWHFWDGD�IDOKD�GH�YiFXR��9HUL¿TXH�VH�DV�OLJDo}HV�GD�WXEDJHP�HVWmR�VHJXUDV��
9HUL¿TXH�VH�D�WXEDJHP�HVWi�DSHUWDGD��&HUWL¿TXH�VH�GH�TXH�R�FDUWXFKR�GD�WXEDJHP�HVWi�
devidamente carregado.  Prima Reset (Reiniciar) para tentar novamente.

Probe Error - Hold Current Out of 
Range (Erro da sonda - Corrente 
mínima de manutenção fora do 
intervalo)

1015 Ocorreu um erro na sonda. Remova a sonda para continuar.

Probe Removed (Sonda removida) 1016 Sonda removida. Aguarde.

Driver Error – Unrecoverable Error 
during Stroke (Erro no dispositivo 
de colheita - Erro irrecuperável 
durante o accionamento)

1017 Ocorreu um erro no dispositivo de colheita - Remova a sonda ou desligue o dispositivo 
de colheita para continuar.

,QGH[LQJ�(UURU��(UUR�GH�LQGH[DomR� 1018 2FRUUHX�XP�HUUR�GH�LQGH[DomR���SULPD�5HVHW��5HLQLFLDU��SDUD�FRQWLQXDU�
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Texto do ecrã de erros Número(s) de erro Resolução de problemas

Driver Error – Tool State Integrity 
Failure (Erro do dispositivo de 
colheita - Falha de integridade do 
estado da ferramenta)

1019
Ocorreu um erro com o dispositivo de colheita. Desligue o dispositivo de colheita para 
continuar.  Ligue o dispositivo de colheita para voltar a tentar. Se o problema persistir, 
contacte o seu representante Bard.

Vacuum Failure Detected (Falha de 
vácuo detectada) 1020 Detectada falha de vácuo. Reinicie o sistema. Se o problema persistir, ligue um 

dispositivo de colheita diferente.

Error Opening Cutter (Erro de 
abertura do dispositivo de corte) 1021 Ocorreu um erro com a sonda. Remova a sonda ou desligue o dispositivo de colheita 

para continuar.

Cutter Not Centered (Dispositivo de 
corte não centrado) 1022 Ocorreu um erro com a sonda. Remova a sonda ou desligue o dispositivo de colheita 

para continuar.

Probe Unlatched (Sonda solta) 2011 A sonda está solta. Insira a sonda e prima Reset (Reiniciar).

Vacuum Failure Detected (Falha de 
vácuo detectada) 2014, 2017 Ocorreu uma falha de vácuo. Reinicie o sistema. Se o problema persistir, contacte o seu 

representante Bard.

'ULYHU�)DLOXUH±�6DPSOH�2SHQ�)DLOHG�
(Falha do dispositivo de colheita - 
)DOKD�GH�DPRVWUD�DEHUWXUD�

2015 Ocorreu um erro com o dispositivo de colheita. Remova a sonda para continuar.

Driver Error – Tool State Integrity 
Failure (Erro do dispositivo de 
colheita - Falha de integridade do 
estado da ferramenta)

2016 Ocorreu um erro com o dispositivo de colheita. Desligue o dispositivo de colheita para 
continuar.

UI Application Fault Detected 
(Detectada falha na aplicação da 
interface do utilizador)

3000, 3001, 3004 Ocorreu um erro. Reinicie o sistema. Se o problema persistir, contacte o seu 
representante Bard.

System Communication Fault 
Detected (Detectada falha de 
comunicação do sistema)

3002 Ocorreu um erro de comunicação. Reinicie o sistema. Se o problema persistir, contacte o 
seu representante Bard.

Incompatible Driver Script Version 
(Versão de script do dispositivo de 
colheita incompatível)

3003
O script do dispositivo de colheita deve ser actualizado.  Siga as instruções no ecrã 
para iniciar o processo de actualização ou contacte o representante Bard para obter 
assistência.

System detected UI 
Communications Fault (O sistema 
detectou falha de comunicação da 
interface do utilizador)

3005 Ocorreu um erro de comunicação. Prima Reset (Reiniciar) para continuar. Se o problema 
persistir, contacte o seu representante Bard.

Driver Script Update Recommended 
(Recomenda-se a actualização do 
script do dispositivo)

3006 O sistema detectou que está disponível uma actualização do script do dispositivo. O 
utilizador pode actualizar através das indicações apresentadas no ecrã ou pode ignorar. 

K. ESPECIFICAÇÕES
Condições ambientais Utilize o dispositivo em condições de temperatura ambiente (entre 15 ºC e 25 ºC, humidade relativa entre 30% a 75% e pressão atmosférica 

entre 700 a 1060 hPa).
Transporte e conserve em local fresco e seco, entre -20 ºC e +60 ºC, com 10% a 90% de humidade relativa e 500 a 1060 hPa de pressão 
atmosférica.

Entrada de água Não está protegido contra a entrada de água. IPX0.

,QÀDPDELOLGDGH (TXLSDPHQWR�QmR�DGHTXDGR�SDUD�VHU�XWLOL]DGR�QD�SUHVHQoD�GH�DQHVWpVLFRV�LQÀDPiYHLV�

Dimensões ���FP�GH�ODUJXUD�[����FP�GH�SURIXQGLGDGH�[�����FP��UHWUDtGR��D�����FP��HVWHQGLGR��GH�DOWXUD

Peso 48 Kg

Potências nominais do sistema 0i[LPD��
��������9�&$������9$��������+]��WUL¿ODU��OLJDGR�j�WHUUD�FRP�FDER�GH�DOLPHQWDomR�DPRYtYHO
��������9�&$������9$��������+]��WUL¿ODU��OLJDGR�j�WHUUD�FRP�FDER�GH�DOLPHQWDomR�DPRYtYHO

Conformidade eléctrica Este equipamento médico foi aprovado em todos os testes necessários referentes a perigos de choque eléctrico, incêndio e mecânicos, em 
FRQIRUPLGDGH�FRP�D�8/���������,(&�(1����������&$1�&6$�&�����1R�������

&ODVVL¿FDomR� Classe I, equipamento do Tipo BF.

Intensidades nominais Modo de espera Intensidades nominais Em funcionamento

Tensão/frequência 115 V CA ~ 50/60 Hz
230 V CA ~ 50/60 Hz

Tensão/frequência 115 V CA ~ 50/60 Hz
230 V CA ~ 50/60 Hz

Corrente 4 Corrente 4

VA (calculada) 600 VA (calculada) 600

:DWWV 450 :DWWV 450

Factor de potência 0,75 Factor de potência 0,75

Emissões e imunidade electromagnéticas
Os equipamentos médicos eléctricos precisam de precauções especiais relativamente à CEM e devem ser instalados e sujeitos a manutenção de acordo 
FRP�DV�LQIRUPDo}HV�GH�&(0�IRUQHFLGDV�DEDL[R��

Os equipamentos de comunicação de RF móveis e portáteis podem afectar os equipamentos médicos eléctricos.
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Orientação e declaração do fabricante - Emissões  
Todos os equipamentos e sistemas

Orientação e declaração do fabricante - Emissões

O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�IRL�FRQFHELGR�SDUD�VHU�XWLOL]DGR�QR�DPELHQWH�HOHFWURPDJQpWLFR�HVSHFL¿FDGR�DEDL[R��2�FOLHQWH�RX�XWLOL]DGRU�
do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM deve assegurar que o sistema é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissões Conformidade Ambiente electromagnético - Orientação

Emissões RF 
CISPR 11

Grupo 1, Classe A O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno. 
&RQVHTXHQWHPHQWH��DV�HPLVV}HV�5)�VmR�PXLWR�EDL[DV�H�QmR�Ki�SUREDELOLGDGH�GH�FDXVDUHP�LQWHUIHUrQFLD�
FRP�HTXLSDPHQWRV�HOHFWUyQLFRV�QDV�SUR[LPLGDGHV�

Harmónicos -  
IEC 61000-3-2

Classe A - Em conformidade O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM foi concebido para ser utilizado em todos os 
estabelecimentos que não os domésticos e os estabelecimentos directamente ligados a uma rede de 
IRUQHFLPHQWR�GH�HQHUJLD�GH�EDL[D�WHQVmR�TXH�IRUQHFH�HGLItFLRV�XWLOL]DGRV�SDUD�¿QV�GRPpVWLFRV�

Emissões 
intermitentes
IEC 61000-3-3

Em conformidade

Orientação e declaração do fabricante - Imunidade  
Todos os equipamentos e sistemas

Orientação e declaração do fabricante - Imunidade

O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�IRL�FRQFHELGR�SDUD�VHU�XWLOL]DGR�QR�DPELHQWH�HOHFWURPDJQpWLFR�HVSHFL¿FDGR�DEDL[R��2�FOLHQWH�RX�XWLOL]DGRU�
do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM deve assegurar que o sistema é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nível de teste EN/IEC 60601 Nível de 
conformidade 

Ambiente electromagnético - Orientação 

(6'���(1�,(&����������� ±2 kV, ±4 kV, ±6 kV 
Descarga de contacto 
±2 kV, ±4 kV, ±6 kV, ±8 kV 
Descarga de ar

Aprovado Os solos devem ser de madeira, betão ou azulejo. Se os solos 
forem sintéticos, a humidade relativa deve ser de pelo menos 
30%. 

()7���(1�,(&����������� ���N9�5HGH�HOpFWULFD����N9�(�6� Aprovado A qualidade da alimentação principal deve ser a qualidade 
WLSLFDPHQWH�H[LVWHQWH�QXP�DPELHQWH�FRPHUFLDO�RX�KRVSLWDODU��

6REUHWHQVmR���(1�,(&����������� ±1 kV Diferencial
±2 kV Comum 

Aprovado A qualidade da alimentação principal deve ser a qualidade 
WLSLFDPHQWH�H[LVWHQWH�QXP�DPELHQWH�FRPHUFLDO�RX�KRVSLWDODU��

4XHGDV�GHVFLGD�GH�WHQVmR�
(1�,(&�����������

Queda >95% para 0,5 ciclo

Queda de 60% para 5 ciclos

Queda de 30% para 25 ciclos

Queda >95% durante 5 segundos

Aprovado

Aprovado

Aprovado

Aprovado

A qualidade da alimentação principal deve ser a qualidade 
WLSLFDPHQWH�H[LVWHQWH�QXP�DPELHQWH�FRPHUFLDO�RX�KRVSLWDODU��
Se o utilizador do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM 
necessitar de um funcionamento contínuo durante as 
interrupções de alimentação eléctrica, recomenda-se que o 
Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM seja ligado a uma 
fonte de alimentação ininterrupta ou a uma bateria.

Campo magnético da frequência 
HOpFWULFD�������+]���(1�,(&����������

��$�P Aprovado Os campos magnéticos da frequência eléctrica devem ser os 
utilizados tipicamente num ambiente comercial ou hospitalar.

Orientação e declaração do fabricante - Emissões  
Equipamentos e sistema que NÃO sejam de suporte de vida

Orientação e declaração do fabricante - Emissões

O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�IRL�FRQFHELGR�SDUD�VHU�XWLOL]DGR�QR�DPELHQWH�HOHFWURPDJQpWLFR�HVSHFL¿FDGR�DEDL[R��2�FOLHQWH�RX�XWLOL]DGRU�
do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM deve assegurar que o sistema é utilizado nesse ambiente.

Teste de imunidade Nível de teste -  
EN/IEC 60601

Nível de 
conformidade

Ambiente electromagnético - Orientação

RF conduzida - 
(1�,(&�����������
5)�UDGLDGD���(1�,(&����������

3 Vrms 150 kHz a 80 MHz 

��9�P����0+]�D�����*+]

Aprovado 

Aprovado

Os equipamentos de comunicação móveis e portáteis devem estar 
separados do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM a uma 
GLVWkQFLD�QXQFD�LQIHULRU�jV�GLVWkQFLDV�FDOFXODGDV�DSUHVHQWDGDV�HP�EDL[R�

' �����9���5DL]�TXDGUDGD�3�

' �����(���5DL]�TXDGUDGD�3�����D�����0+]

' ���(���5DL]�TXDGUDGD�3������0+]�D�����*+]

HP�TXH�S�p�D�SRWrQFLD�Pi[LPD�HP�ZDWWV�H�'�D�GLVWkQFLD�GH�VHSDUDomR�
recomendada em metros.

$V�LQWHQVLGDGHV�GH�FDPSR�GH�WUDQVPLVVRUHV�¿[RV��FRQIRUPH�GHWHUPLQDGR�
SRU�XP�H[DPH�UHDOL]DGR�D�ORFDLV�HOHFWURPDJQpWLFRV��GHYHP�VHU�LQIHULRUHV�
aos níveis de conformidade (V1 e E1).

3RGHUi�RFRUUHU�LQWHUIHUrQFLD�QDV�SUR[LPLGDGHV�GH�XP�HTXLSDPHQWR�TXH�
contenha um transmissor.
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Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos de comunicação RF móveis e portáteis e o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM 
Equipamentos e sistema que NÃO sejam de suporte de vida

Distâncias de separação recomendadas para o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM

O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM foi concebido para ser utilizado num ambiente electromagnético em que as interferências radiadas são controladas. O cliente 
ou utilizador do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM pode ajudar a prevenir a ocorrência de interferência electromagnética, mantendo a distância mínima entre 
equipamentos de comunicação RF móveis e portáteis e o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�FRQIRUPH�UHFRPHQGDGR�DEDL[R��GH�DFRUGR�D�SRWrQFLD�Pi[LPD�GH�
saída do equipamento de comunicação. 

Potência máxima de saída (Watts) Separação (m)  
150 kHz a 80 MHz 

D=(3,5/V1)(Raiz quadrada P) 

Separação (m) 80 a 800 MHz 
D=(3,5/E1)(Raiz quadrada P) 

Separação (m) 800 MHz a 2,5 GHz 
D=(7/E1)(Raiz quadrada P) 

0,01 0,1166 0,1166 0,2333 

0,1 0,3689 0,3689 0,7378 

1 1,1666 1,1666 2,3333 

10 3,6893 3,6893 7,3786 

100 11,6666 11,6666 23,3333 

Comprimento do cabo

Cabo Comprimento

&DER�GH�DOLPHQWDomR�&$��3&�����3&�����3&�����3&����� 2,5 m

Barra equipotencial:
O objectivo da Barra equipotencial, normalizada segundo a indústria, na parte traseira do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM é fornecer um ponto 
de ligação para reduzir a possibilidade de potenciais de tensão entre partes condutoras palpáveis de todos os Sistemas de equipamento médico na área de 
Doente e Operador.

Para ligar o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM�D�XPD�5HGH�HTXLSRWHQFLDO��HQFDL[H�D�7RPDGD�GH�UHGH�HTXLSRWHQFLDO�QD�%DUUD�HTXLSRWHQFLDO�QD�SDUWH�
traseira da unidade base do Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM. Para remover o Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM da Rede equipotencial, 
retire a Tomada de rede equipotencial da Barra equipotencial.

L.   MODO DE FORNECIMENTO
O Sistema de Biopsia Mamária ENCOR ENSPIRETM é fornecido não esterilizado e deve ser limpo antes da primeira utilização de acordo com as instruções 
de limpeza e manutenção.
��� 2V�GLVSRVLWLYRV�GH�FROKHLWD�(NCOR®, de IRM ENCOR® e ENCOR 360® são vendidos em separado. Os dispositivos de colheita são fornecidos sem 

esterilização. Consulte as instruções de utilização fornecidas com cada dispositivo de colheita para obter as instruções de limpeza e manutenção.
��� 2�UHFLSLHQWH�GH�YiFXR��D�FDVVHWH�GD�WXEDJHP�GH�YiFXR��D�FDVVHWH�GD�WXEDJHP�GH�YiFXR�H�GH�ODYDJHP�H�DV�VRQGDV�(NCOR®, de IRM ENCOR® e ENCOR® 

360 são vendidos em separado. O recipiente de vácuo, as sondas e as cassetes da tubagem são fornecidos esterilizados e destinam-se a ser utilizados 
apenas num único doente. 

M. REFERÊNCIAS
PK1237100 (Instruções de Utilização da Cassete da Tubagem ENCOR ENSPIRETM), IU0055 (Instruções de Utilização do Dispositivo de Colheita e Sonda 
ENCOR® 360), IU0072 (Instruções de Utilização do Dispositivo de Colheita e Sonda ENCOR®) e IU0073 (Instruções de Utilização do Dispositivo de Colheita 
e Sonda de IRM ENCOR®)

N. GARANTIA
A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste produto que este se encontra livre de defeitos de materiais e de fabrico pelo período de um 
ano a contar da data de aquisição inicial e que, ao abrigo desta garantia limitada do produto, a responsabilidade está limitada à reparação ou substituição do 
SURGXWR�FRP�GHIHLWR��VHJXQGR�RV�FULWpULRV�H[FOXVLYRV�GD�%DUG�3HULSKHUDO�9DVFXODU�RX�DR�UHHPEROVR�GR�SUHoR�OtTXLGR�TXH�SDJRX��2�GHVJDVWH�GHYLGR�D�XVR�QRUPDO�
ou os defeitos resultantes do uso incorrecto deste produto não estão cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICÁVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, 
EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO, MAS NÃO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU DE 
ADEQUAÇÃO PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NÃO SERÁ, EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA, RESPONSÁVEL 
POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAÇÃO DESTE PRODUTO.

$OJXQV�HVWDGRV�SDtVHV�QmR�SHUPLWHP�D�H[FOXVmR�GDV�JDUDQWLDV�LPSOtFLWDV�H�GDQRV�GLUHFWD�RX�LQGLUHFWDPHQWH�HPHUJHQWHV��$R�DEULJR�GD�OHJLVODomR�GR�VHX�HVWDGR�
país, poderá ter direito a recursos suplementares. 

Estão disponíveis acordos de garantia alargados. Consulte os representantes da Bard para obter pormenores sobre os respectivos termos e condições.

Na última página desta brochura inclui-se uma data de publicação ou de revisão e um número de revisão destas instruções para consulta do utilizador. 
1D�HYHQWXDOLGDGH�GH�GHFRUUHUHP����PHVHV�HQWUH�HVWD�GDWD�H�D�XWLOL]DomR�GR�SURGXWR��R�XWLOL]DGRU�GHYH�FRQWDFWDU�D�%DUG�3HULSKHUDO�9DVFXODU��,QF��SDUD�YHUL¿FDU�
se está disponível informação suplementar sobre o produto.


