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DESCRICAO
GERAL

1. Guia de tubulacao

2. Porta da bomba

3. Placa de pressan

4, Suporte da porta

5. Sensor de pressaoc (a montante)

6. Pastilhas da bomba

7. Sensor de pressao (a jusante)

8. Anti-grampo de fluxo livre

9. Botao de anti-grampo de fluxo livre
10, Sensor de ar em linha

N. Grampo de linha

Py
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PAINEL DE
OPERAGCAO

Miizy Lambarrm 5on

o @

Eampans Eeyrace

1. Porta aberta

4. Pararfinterromper infusao e operacio
Z. Iniciar infusao

&. Indicadores de alarme

2. Tela touch screen

B, Menu
7T F!.ﬂlu&"&}.‘f;wgﬁ ‘ﬁ:'

8. Liga/deshaa
9. Indicador de fonte de alimentacao

Para garantir a seguranga e seu funcionamento, ao ligar a
bomba o sistema inicia o autoteste automatico, verificando:

» Funcionamento do motor » Mermorizador:

» Comunicacao da CRLU e

ndicador de alarme

Cuia rapido de uso da Bomba de infusao YONAH




VISTA
POSTERIOR =

1. Porta do adaptadorffonte de alimentagao
2. Prendedor de cuporte

3. IrDA, comunicagdo com estagao de
trabalho ([opcional)

4, Porta USE para utilizagao de software
5. Porta USE para sensor de queda

6. Alto-falante

7. Compartimente da bateria
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SELEGAO DO EQUIPO E
INICIO DA INFUSAO

5

Mo menu de configuracdes, € possivel configurar
a marca do equipo gue sera utilizado, podendo sar
alterado pelo usuario

Para adicionar um novo maodelo de equipo e
necessario realizar a calibracao.

Apos isso, conecte o equipo ao paciente, configure
05 parametros e pressiona o botdo iniciar para

dar inicio a infusao. O parametro de taxa pode sar
alterado durante a infusaoc

A bomba Yohan conta com um sisterma KvVO que,

guandc a infusao esta quase completa, a bomba
dispara um alarme visual e sonoro, © limite de
KNVO pode ser ajustado nas configuragoes. Para
interromper a infusao basta clicar em "Pare”

Guia rapido de uso da Bomba de infusao YONAH
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BOLUS i

SUBSTITUINDO

EQUIPO OU RECIPIENTE DE INI

Wl
L1673l
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Essa fungdo possul duas formas de execugan: manual e avtomatica,

Para bolus manual, mantenha pressionade o botdo bolus no painel e ele
iniciara, Ao saltar o botdo a bormba retornara a tela de infusac,

Par; automatico, selecione o botao Pilula, defing os pardmetros e
ckfue em inictar. Durante a infusao, sera emitido urm som para cada Im
de bolus Apds a conclusdo, o equipamento retornard a tela de infusao.

Para a substituicao do equipo ou recipiente de infusa
intarrompa a infusao, feche o ajustador de Mluxo do e
a porta da bomba, remora o equips, instale Uum novo
as mesmas instrucoes de uso e verifigque a necessidac
para remover as bolhas.

Apds isso, pode-se iniciar a infusao novamente,

Guia rapido de uso da Bomba de infusac YONAR
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CONFIGURACOES DISPONIVEIS

s

As configuragoes disponiveis no menu de
configuracoes, alem da gestao de drogas, contém
os seguintes paramelros:

Unidade de peso;

L

« Biblicteca de drogas;

» Fluxo de KVCx v Unidade de pressao;

» Taxa de bolus; » Modo micro;

» Pressao de oclusag; » Sensor de gueda;

« PS5 » Mivel de sensor de queds,

« Tamanho das bolhas; « Marcadotubo

comuments uaadm‘.:';?

« Bolha curmulativa; \
+ Redefiniro volurne total. ':\

« Concluir pré-alarme;

« Alarme de lembrete:

Cula rapido de uso da Bomba de infusao YONAH




CONFIGURACOES GERAIS

Mesta opcao, estardo disponiveis as configuragoes |

. GGera
gernls dﬂl EQL_I-F.'.'ir'-H:'I'!lL‘I
» Rede - conexao atraves do wi-fi R e dE‘
v SO
« Data e hora SDm

» Blogueiode tela; —-%7

. Brilho: Data e Hora

» Modo noturno

il

- - - .::'.-] .-|.' i B2 = i I..
» Chamada de emeargeéncia; Fi: L e fhite

Bloqueio de tela

« Nivel deslarme de chamada da enfermagem,

« Exibicao da capacidade da bateria.

S
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ARMAZENAMENTO DE
DADOS DO PACIENTE

PR o=

A bomba de infusio Yohan conta com a funcao

Nenhuma alim.

de armazenamento de dados do paciente.

Na opcao "registro”, no painel de operagao e
passivel armazenar o histérice de atendimento
preenchendo os dados do paciente &, apos I1sso,

alimentar o prontuario.

entradas do historico

ultimas terapias

E possivel consultar tambem as ultimas infusbes

realizadas através do acessao: ultimas terapias

Exportar dados do Histroy

/.
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ALARMES

c

LIMPEZA

De acordo com a importancia das informacoes
de alarme, o alarme & dividido em trés niveis: alto,
medio e baixo.

« Alarme alto -10s {luz vermelhal;
« Alarme médio - 155 {luz amarela);

« Alarme baixo - Uma verz, nao repatindo (luzes

indicadoras amarelas acesas).

- —

Para limpeza, realize com a bomba na posicao
horizontal, sempre apas uma infusdo Utilize um
pano macio e umido com desinfectante, apos isso,
um pouco de agua e espere secar naturalmente,

Mao esterilize o equipamente com esterilizador a
vapor de alta pressaoc ou seque com secador ou
similares.

Gula rapido de uso da Bomba de Infusao YONAH
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Manual do Usuario

BOMBA DE INFUSAO YONAH

H Fabricante: Shenzhen Enmind Technalogy Co.,
LTD,

Enderego: 5 Floor, Block A, Defengsheng Building,
No. 41 Dabao Road, Bac"an District 23, Shenzhen,
518101, Repidblica Popular da China.

importador | Distribuidor: Cmos Drake do Nordeste 5.4
Endereco: Av., Hegents, 800, sala 208 B. Alphaville -
Lagoa dos Ingleses Mova Lima - MG - CEP: 34.018-000 -
(0XX31) A547-3060

Responsdvel Téenlco: Luara Jennifer Barbosa Delfin
CREA: MG 148190-D

Responsdvel Legal: Marco Aurélio Margues Féllx
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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esla isenta de toda e qualguer responsabilidade acerca de danos
pessoals ou materiais causados pelo uso incorreto Da Bomba de Infusao Yonah e seus

acessorios. As seguintes situagdes sdo consideradas uso incorreto.

i Uso fora das recomendacies, informacdes e avisos do Manual do Usuario,
« Aplicagio diferente da finalidade pretendida.

# Rompimento dos lacres de seguranca.
+ Intervengies, reparos ou alteragdes do equipamento fora da rede de assisténcias

técnicas autorizadas.
 Uso de acessérios ou componentes defeituosos, fora das especificagbes, validade

ou ndo fornecidos pelo fabricante;
¢ Operago do equipamento por pessoa nao gualificada,

Para obter mais informacBes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contalo com
o suporte técnico da CMOS DRAKE.

MAMODD2T 03 Wi, cmosdrake.com. or



Parabéns pela aguisicdo da Bomba de Infusdo Yonah.

Todas as informagdes necessarias para a utilizagdo
segura e comreta do equipamento encontram-se neste
manual, alem de informacfes sobre os cuidados
essenciais, conservagao, esclarecimantos relacionados a
Assisténcia Técnica e Certificado de Garantia,

A leitura completa deste manual deve ser realizada antes
do uso do equipamento, sendo condigio obrigatoria e
imprescindivel. Mantenha o manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, dovidas e esclarecimenios.,

4
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ik VISAO GERAL

USO PRETENDIDO -

A bomba de infusdo é usada juntamente com o conjunto de infusdo para controlar a
dose de liquido infundide no corpo do paciente, na quantidade e tempo programados,
por exemplo, infusac intravenosa.

USO DESTINADO

A bomba de infusdo deve ser usada em institutos ou unidades com capacidade de
assisténcia médica.  Incluindo, entre outros: departamenio ambulatorial,
departamento de emergéncia, Enfermarias gerais, UTI (unidade de terapia intensiva),
UTIN (unidade de terapia intensiva neonatal), sala de operacoes, sala de observagao,
clinicas e asilo.

A bomba de infusdo poder ser utilizada em pacientes adulto, pediatricos & neonatais.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Este equipamento  um tipo de Instrumento que pode acionar a bomba para extrudar
o tubo de infusao para controlar com precisfo as gotas de infusdo ou a taxa de fluxo
de infus&o com o motor & & capaz de garantir o transporte seguro de fluldos de drogas
na veia do paciente com laxa uniforme e dosagem precisa.

‘g

4
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ESTRUTURA E DESEMPENHO

A bomba de infusdo compde-se principalmente da unidade principal € da bateria
interna e pode ser instalada com o sensor de queda. O equipamento possui CPU com
redundancia para garantir a seguranga da infusdo. Este equipamento ofarece varios
modos de infusdo, como mado mish, mode de peso corporal, modo de gotejamento,
modo de dose de carregamento, modo de sequéncia, modo de aceleracio f
desaceleragdo e modo de retransmissao. Alem disso, ltambem possui fungbes como
registros historicos, biblioteca de drogas, Anti-boius, alarme e assim por diante.

DESCRIGCAO DO MODELO

Este equipamento possul as seguintes fungbes:

: Fungao
| Mado ml/h
' Modo de peso corporal
' Modo de gotejamento
Wisae disikaans | | Modo de Dose de E»::lrregaT&ntﬂ
Modo Rampa para cima/baixo
Modo de Sequéncia
Modo Biblioteca de Medicamentos
Modo Dieta Enteral
Biblioteca de Tela do nome da droga V.
Drogas Nomes das drogas—30  , / P”/
Madulo de WIFI — Opcional
Mivel do alarme 1:_15 _gql_qs_;p - 1 2 Niveis. \
NOMENCLATURA ﬁ

Bolus: Infundir grande volume de liquido em pouco tempo.

KVO: Mantenha a veia aberta, evite que o sangue volte ao tubo IV e a agulha fiqgue
bloqueada.

Anti-bolus: O motor reverte automaticamente enguanto o tube IV estd com alta
pressao.

IrDA: comunicagao por infravermelho

MANDDOZT _03 www.cmosdrake. com. br 11



Aviso / Atengdo: pode possivelmente causar ferimentos fisicos ou merte se os
cuidados mencionados no Aviso ndo forem respeitados,

Cuidado: pode possiveimenta causar ferimentos fisicos ou perda de propriedade se
os culdados nao forem respeitados.

Observacio: no caso de ndo seguir as informacgdes suplementaras ou imeadiatas nas
instrugbes de operagio, pode possivelmente causar ferimentos fisicos, a falha do
equipamento ou a perda de propriedade, se ndo for respeitado.

Acessérios: os componentes opcionais que sio necessarios e (ou) adequados para
uso com o equipamento a fim de atingir a finalidade esperada, ou proparcionar
conveniéncia para atingir a finalidade esperada, ou melhorar a finalidade esperada
ou aumentar as fungbes adicionais do equipamento.

MANODD27 03 wiyw cmosdrake com.br
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qE-' ADVERTENCIAS

Antes de usar, verifigue o equipamento, o fio de conexao e os acessdrios para
garantir que ele funcione normalmente e com seguranga. Se houver algo
anormal, pare imediatamente de trabalhar & entre em contalo com nosso
departamento de servigo pos-venda. Alem disso, a adesao ou intrusao de fluido
{ droga pode possivelmente causar a falha e mau funcionamento do
equipamento. Portanto, limpe o© equipamento apdés o usc e guarde-o
corretamente.

Este equipamento deve ser operado por profissional treinado.

F,

4
MNao & permitido colocar e usar o equipamento no ambiente com anestesia e
outros artigos inflamaveis ou explosivos para evitar incéndio ou explosao.

MNao é permitido armazenar ou usar o equipamento no amblente com gas quimico
ativo (incluindo gas para desinfecgdo) e ambiente umido, pois isso pode
influenciar os componentes internos da bomba de infusfo e possivelmente
causar queda de desempenho ou danos aos componentas internos.

B B BB P

O operador deve garantir que os parametros de infusdo definidos para este
equipamento sejam os mesmos do dispositivo médico antes da iniciar a infusao.

/

&
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3 jnﬁ/tale corretamente o aparelho de infusdo de acordo com a instrugao de

indicagdio de infusdo deste eguipamento, certifique-se que o tubo de infusao
passe suave e diretamente pelo dispositive de fluéncia. Caso contrario, pode
possivelmente sugar o sangue do paciente ou nao atingir o desempenho
esperado.

Nao dependa apenas das instrugbes de informagdes durante o uso, verifigue-o
periodicamenle para evitar acidentes.

Fixe firmementa este equipamento no suporte de infusdo e garanta a estabilidade
do suporte de infusdo. Tenha cuidado ao mover o suporte de infusdo e esle
equipamento para evitar que o equipamento caia ou o suporte de infusdo caia ou
bata nos objetos ao redor.

>

Se o tubo de infusdo for toreido ou o filtro ou a agulha estiveram obstruidos ou
se houver sangue na agulha que possa obstruir a infuséo, a pressao no tubo de
infusdo aumentara. Ao remover essa oclusdo, pode possivelmente causar
“injegdo em bolus” (infusio excessiva temporaria) ao paciente. O método correto
é segurar ou prender firmemente o tubo de infusao proximo a posicao de
perfuragdo e, em seguida, abrir a porta para diminuir a pressde no tubo de
infusdo. Solte o tubo de infuséo, resolva o motivo da oclusdo e reinicie a infusao.
Se a infusdo for reiniciada quando existir o motivo da oclusao, podera causar um
alarme de oclusio persistentemente e a pressdo no tubo de infuséo podera
continuar aumentando e podera quebrar ou cortar o tubo de infusdo ou ferir o
paciente.

Este equipamento injeta fluide / droga através da extrusao do tubo de infusao,
mas néo pode detectar o vazamento se a linha de infusdo estiver cortada ou
quebrada. Portanto, verifique periodicamente para evitar falhas acima durante o
periodo de trabalho.

ﬁ_

'}

4 .__t"'-—_
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Durante a infusdo, verifique periodicamente o estado de gotejamento do
o fluido / droga no saco / recipiente de infusdo infravenosa, para garantir o co
funcionamento durante a infusdo. Este equipamento ndo mede diretamente a
guantidade de fluido de infusdo; portanto, @ possivel que este equipamento nao
possa detectar o fluxe de infusao livre sob uma condigdo extremamente especial.
Mesmo se o sensor de queda for adotado, & possivel que este equipamento ndo
possa detectar o fluxo de infusdo livre que @ menor que o valor especlifico para
as demandas de toleréncia,

>

Este equipamento possui a fungio de detecgdo de oclusdo para detectar e
disparar um alarme quando a agulha de infusdo desvia a posigéo na veia ou a
agulha ndo & corretamente perfurada na veia. No entanto, apenas dispara um
alarme guando a pressdo de oclus@o atingiu determinado valor numérico
configurado @ a parte da perfuragdo pode ficar avermelhada, inchada ou
sangrando. Além disso, é possivel que o dispositivo ndo dispare o alarme por um
longo periodo se a pressdo de oclusao real for menor que o valor do limite de
alarme, portanto, verifiqgue periodicamente a parte de perfuragdo. Se houver
algum fendmeno anormal para a parie de perfuragio, tome as medidas
adequadas em tempo habil, como perfurar novamente.

Somente os aparelhos de infusao, linha, agulha de infusao e outros componentes
medicos que atendem as leis e regulamentos locais e os requisitos cobertos
neste Manual do Usuario podem ser adotados; é recomendavel adotar o aparelho
de infusdo com a mesma marca deste equipamento. Nao @ possivel garantir a
precisdo da infusdo se a linha de infusio inadequada for adotada.

Nao @ permitido desmontar ou reinstalar este equipamento ou usa-lo para outros
fing, exceto infusdo normal,

Ninguém esta autorizado a reparar este equipamento, exceto a nossa empresa
ou o tecnico de reparo autorizado da nossa empresa.

> BB B

Para evitar risco de chogue elétrico, este equipamento deve ser conectado
apenas a rede de alimentagdo AC com protecdo de Aterramento.

# )
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"

BAdites de seu primeiro uso apds a compra, ou se este equipamento nao for
utilizado por um longo periodo, carregue o equipamento com uma fonte de
alimentacdo AC. Se ndo esfiver totalmente carregado, sob falha de energia, o
equipamento ndo podera continuar trabalhando com a fonte de alimentagao da
bateria integrada. Este eguipamento ndo pode ser utiizado em locais com
instalagio radiologica ou equipamentos de ressonancia magnetica, bem como
em locais com oxigenocterapia de alta pressao,

Outros dispositivos praximos a este equipamento devem atender aos requisitos
EMC correspondentes; caso contrario, isso pode influenciar o desempenho deste
equipamento.

Sob condighes gerais, use a fonte de alimentagdo AC o maximo possivel, pois
isso pode prolongar a vida Otil da bateria em um determinado grau. Ao usar a
fonte de alimentagdo AC, ceriifique-se de que o fio de aterramento esleja
conectade de maneira confidjvel ao solo & somente o cabo de energia AC
conectado a este equipamento deve ser adotado. A bateria embutida pode ser
usada apenas como fonte de alimentagdo auxiliar quando a fonte de alimentagao
AC nido puder ser conectada com seguranga a terra e ndo estiver em condigbes
normais (falha de energia ou infusdo em movimento).

N

Antes de conectar este equipamento a fonte de alimentacao, mantenha a tomada
e o plugue secos e a tensdo e a frequéncia de energia atendem aos requisitos
listados na etiqueta do equipamento ou neste Manual do Usuario.

>

O equipamento esta equipado com o sistema de alarme sonoro e visual e os
indicadores de alarme vermealho @ amarelo acenderfo uma vez para verificar se
o sistema de alarme pode funcionar normalmente e o alto-falante emite um sinal
SONOT0.,

Mantenha o equipamento longe da tomada de energia AC por uma distancia
minima de 30cm para evitar respingos de fluido / droga ou queda na tomada;
caso contrario, isso pode possivelmente causar curto-circuito.

[ ¢ .

X
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WU A
Use o fluido / droga apos atingir ou quase atingir a temperatura aM
Quando o fluido / droga é usado em baixa temperatura, o ar que ¢ dissolvido no
fluido / droga pode causar mais bolhas de ar e resultar em alarmes frequentes
de bolhas de ar.

Nao & permitido pressionar @ operar o botdo com objetos pontiagudos (como
ponta de lapis e unha), caso contrario, podera possivelmente causar danos
prematuros no botdo ou no filme da superficie.

MNao use o tubo de infusdo por 8 horas na mesma posicioc de bombeamento. O
tubo de infusdo pode distorcer apds o uso por um longo tempo e causar erro na
taxa de fluxo. Sugere-se substituir a posigdo de bombeamento ou substituir
diretamente o tubo de infus@o a cada 8 horas.

Feche bem o ajustador da taxa de fluxo do aparelho de infus&o antes de retira-lo
para evitar vazamento de liquido.

Sob a condicBo de infus@o de taxa de fluxo baixa, preste atengdo especial na
oclusdo. Quanto menor a taxa de fiuxo da infusdo, maior o tempo de deteccao
da oclusao e, por sua vez, pode possivelmente causar uma parada prolongada
da infusdo durante esse periodo.

Se o equipamento sofrer gueda ou impacto, pare imediatamente de usa-lo e entre
em contato com o departamento de servigo pas-venda, pois 05 componentes
inlernos do equipamento podem estar possivelmente danificados, mesmo que a
aparéncia nfo seja danificada e ndo ocorra anormalidade durante o trabalho.

> | B BBy BBy B

O equipamento (incluindo cabos & acessdrios) nao deve ser usado a menaos de
30cm de distancia de outro egquipamenio EM ou sistema EM (incluindo cabos,
partes & acessorios).

B

/I
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WoE

SIMBOLOGIA

b5
Marcas Descrigdo Marcas Descrigdo
Cédigo do lote J:_. Aterramento protetor (terra) ™
: Prova de Gotejamento (Grau
Numero de série IP24 de protegéo confra a entrada
& Cuidado P Corrents alternada
b Componente aplicado ﬁ Manuseie com método
"'. b tipo CF a prova de i inofensivo
CM_J- Data de Fabricagao d Fabricante
Uso ecolégico (({.]*) Radiagao eletromagnética nio
periodo (20 a) A ionizante
Consulte o manual de
@ Desbloquear @ instrugdes / livrato
@—) Entrada / saida I% Bloquear L.
el -
J_L Este lado para cima —e Entrada
£ Mantenha seco r!-1 Itens frageis
I.T..J ==l
rﬁ_' Limite de nivel de
i empilhameanto

J

5
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5 - VISAO GERAL

VISTA FRONTAL

(1) Guia de tubulagio

(2} Porta da bomba

(3(&)(8) Placa de Presséo ZP/

(4} Suporte da porta ,.-*'u
(5) Sensor de pressdo - A MONTANTE ff v‘

{7) Pastilhas da bomba
{9) Sensor de presséo - A JUSANTE
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(10) Anti-grampo de fluxo livre

(ii) Botdo de anti-grampo de fluxo livre (para controle do anti-grampo de fluxo livre)

(2 Sensor de ar em linha

m
o

'-.:.I i
A0 | S
C

(1) Parta aberta

(Z) Parar - Interromper infuséo e operagao

(3) Iniciar - Apés definir todos os parimetros, pressione iniciar para comecar a
infusao.

(*) Indicadores do alarme - Enquanto a bomba soa o alarme, a luz indicadora brilha,
com uma frequéncia e cor diferente

(5) Tela sensivel ao toque de 4,3 polegadas TFT (LCD)

(8) Tecla Menu - Entra na pagina inicial do sistema

(7) Balus | Expurgo

(§) Energia — Botdo Liga/Desliga da bomba, pressione por 5 segundes para ligar ou
desligar a Bomba. Botdio de selecio de espera.

() Indicador de energia AC - Ap conectar com a fonte de alimentagéo AC, o indicador

AC acenda,

el

oy
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Maodes

mil/h mode
Bedy-waight made
Drrip made

Loading-dose mode

by 100w THI# bar

VISOR
0 layoul da interface da tela
de exibicdo compde a barra
de configuragoes e interface.

Fage namiar

Interface

BARRA DE CONFIGURAGOES

A barra de configuragies exibe informagfes de estado em tempo real. O canto
superior esquerdo exibe o nome do parametro de configuragdo atual.

icone da Barra de configuragbes

lcone

Descrigao

Fungao

=

icone de indicacio do
aparelho de infusao

icone de indicagdo do aparelho de infuséo

lcone de indicagio da
tela de blogueio

| O icone de estado de desblogqueio é ]

e
K~

@

lcone de indicagao de
Wi-Fi

| Indica o estado da conexao de Wi-Fi.

lcone de indicagio de
pressao

Exibe a mudancga de pressdo da linha de infusdo em
tempo real.
Quando a pressdo da linha de infus8o muda, o

| ponteiro gira no sentido horario, gquando a pressao da

linha atinge ou excede o valor de pressac padrao
definido no nivel de oclusdo. emile um alarme de
oclusao.

[

lcone de indicagio de
carregamento da bateria

Exibe o estado atual de carregamento da bateria

lcone de indicagdo do
status da bateria

A porcentagem numérica ou o wvalor do tempo
restante no lado esgquerdo do icone exibe a balena
restante.

Como a bateria restante pode mudar, ela pode
ossivelmente mostrar os seguintes estados:

w1
g Y

MANDOOZT_03
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ERFACE TiPICA

Durante a pré-infusdo e a infusdo, a Interface tipica exibird o seguinte: interface
principal, interface de trabalho, interface de alarme, interface de instruges, painel de
controle, configuragao dos parametros, método de entrada, interface de espera, elc.

iCONES INTERFACE TIiPICA

lcone Descrigéo Fungdo vl
£ Iniciar ' Clique neste icone para iniciar a infusao
—=s = " 3 - l
2] Parar Clique neste icone para parar a infusao N
1. Durante a infuséo, & a fungdo Bollus, clique nela para
= Eg’:ﬁu ;jﬂ iniciar a infuséo rapida
b Ex uus " 2 Antes de iniciar a infusao, ¢ a fungdo Expurgo, clique
purg | nela para extrair o ar da linha de infusao
™1 | Menu Cligue neste icone para retornar & interface principal
XY indicagioda | Significado dos algarismos arabicos, X ea pagina atual,
pagina Y & a pagina total
- Para cima Clique neste icone para retornar a pagina anterior
Para baixo Clique neste icone para avangar a proxima pagina.
Retomo Cligue neste icone para retornar ao menu anterior
Na [nterface de configuragdo dos parametros de
Esquerdo infusdo, cligue neste icone para ir para a pagina
esquerda
Direito Ma interface de configuracido dos parametros de
infusfo, clique neste icone para ir para a pagina direita
Caixa de
selecdo Unica- | Significa que esle pardmetro esta selecionado
1
a Ligado Significa que esta fungéo esta ativada
P | Desligado Significa que esta fungao estd desativada.
5
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INTERFACE DE SETUP

A interface de setup & composta pela bama de titulo, caixa de entrada e caixa de
edigdo.

1) Barra de titulo: exibe o nome do parametro de edigdo atual.
(@) Caixa de entrada: exibe em tempo real o conteldo de entrada.
@ Caixa de edigdo: Compde a drea principal do botdo e a drea do botdo de fungao.

A drea do botdo principal &€ composta pelo valor numeérico, letras e icones; cligue nele
continuamente para alterar a sequéncia,

A area do botfo de fung3o é composta pelo botdo limpar, botdo pagar &3 Lee Shift.

VTEI {m [}

| cone | Pardfrase Descrigdo

Botdo limpar Clique para limpar a entrada

L0 | Botdo apagar Cligue nele para excluir retrocedendo

: Clique nele para alternar as letras maidsculas e
Shift | Botao shift i ]
mindsculas em inglés

ﬁ Botdo cancelar | Clique nele para cancelar a edigao & sair
e

Botdo Enter Clique nele para salvar a entrada e sair

o

# y
v
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VISTA POSTERIOR

@ Grampo de linha - Mantenha a linha IV limpa

(2) Porta do Adaptador A/C - Fonte de alimentagdo AC externa 100-240V 50/60Hz
(3) Prendedor de Suporte - Utilizagéo para fixar o equipamento no suporte de infus&o
{4 IrDA - Utilizagao para se comunicar com a estagao de trabalho (Opcional)

(5) Porta USB - Porta para atualizagao de software

(6) Porta USB para sensor de queda - Apenas suporta o sensor de queda externo
fabricado por nossa empresa

(73 Alto-falante

Compartimento da Bateria - Bateria de litio lon interna.
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SENSOR DE QUEDA (OPCIONAL)

- 'rf!
@ﬁ @ﬁ F‘.'ﬁﬁ“’?f”?* 77
i

I Estojo

{2 Controle deslizante - Empurre o controle deslizante para a diregio esquerda para
ajustar o espacamento, afrouxe o controle deslizante para retornar
automaticamente

@ Cabo - Conecte & porta do senscr de queda do equipamento

@) Plugue

-

i

#
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ol INSTALAGAO

DESEMBALAGEM E VERIFICACAO

1) Verifique a integridade da embalagem antes de abrir. Se houver danos, entre em
contato com a empresa de transporte ou com nosso departamento de servigo
pas-venda.

2) Abra cuidadosamente a embalagem para evitar danificar o equipamento & os
acessorios,

3) Apds desembalar, verifique os objetos de acordo com a lista de embalagem. Se
hauver acessorios insuficientes ou danificados, entre em contato imediatamente.

4) Guarde os acessdrios e o Manual do Usuano.

5) Guarde a caixa de embalagem e os materiais de embalagem para transporte ou
armazenamento futuro.

o

Cologue os materiais de embalagem fora do alcance das criangas.
Obedeca &s leis e regulamentos locals ou ao sistema de tratamento de
residucs hospitalares para manusear os materiais de embalagem.

INSTALACAO

pacitados. A leitura a este manual deve preceder a instalagao do
guipamento. ’

: E:m aguipamento deve ser instalado por profissionais devidamente

-
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odos os dispositivos que se conectam a este equipamento devem
ssar pelos padrdes |EC designados (por exemplo: Certificagao de
eguranga de equipamentos de tecnologia da informagao IEC 60830 e
eguranga de dispositivos elétricos médicos IEC 60601-1 e todos os
ispositivos devem ser conectados de acordo com a versdo valida do
istema |IEC 60801-1. O técnico encarmegado de conectar-se a
ispositivos adicionals com a interface do equipamento & responséve| por

tender a norma |[EC 80601-1.

A conectar este equipamento a outros dispositivos elétricos para

der ser confirmada como perigosa ou ndo, entre em contato com a
mos Drake ou profissional especialista em eletricidade do hospital
ara garantir que a seguranca necessara de todos os dispositivos na
ombinagdo ndo sera prejudicada.

rmar a combinagdo com uma fungio especial, se a combinagao nao

onforme descrigbes fornecidas neste manual.

A Este equipamento deve ser usado e armazenado em ambilente

ETAPAS DE INSTALAGAO

{1) gire o parafuso do prendedor de suporte (botdo) e desparafuse para deixar
ESPago.

{2) Trave o Prendedor de Suporte no suporte de infuso, ajuste a posigdo da bomba
de infusdo, aperle o prendedor de suporte para fixar a bomba de infusdo no suporte
de infusdo (desenho abaixo). Sequre a bomba de infusdoc ac apertar o grampo de
fixacao; solte-o apds o aperto para evitar cair.

(3) O prendedor de suporte suporta o poste vertical padrio. Para ajustar a diregao
do prendedor de suporte, remova o parafuso da chave de fenda do prendedor de
suporte, remova o prendedor de suporie & ajuste a diregio, depois aperte o parafuso.

e _ ) |
o D= =
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INSTALACAO SENSOR DE QUEDA

(1) Insira o plugue do sensor de queda na porta

do sensor de gueda deste equipamento e
garanta uma conexao firme.

{2) O inicio da gueda deve estar acima da linha

@.

(3) O nivel do liguido deve estar abaixo da linha

@.

1/3 do seu volume.

A 0 volume de fluido / droga no conta-gotas de Murphy deve ser menor que

A 0 sensor de queda deve estar na verical,

o |

)
b
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PREPARACAO DO USO

Antes do uso devem ser venficados os itens a seguir:

¢ A aparéncia do equipamento; o equipamento deve estar limpo e em boas
condigbes, sem rachaduras e vazamentos.,

" Os componentes méveis devem ser suaves e eficazes, por exemplo: a porta da
bomba pode ser aberta e fechada suavemente, o botdo é eficaz.

+ A tela sensivel ao toque deve ser operada de maneira suave a eficaz.

¢+ O cabo elétrico deve estar bem instalado e ndo serd danificado facilmente ao
puxar,

- Defina e verifigue a hora do sistema para garantir que os registros do historica
sejam registrados corretamente,

Caso apenas a bateria embutida seja adotada para fornecer energia, carregue-a
completamente antes de usar e verifiqgue se a bateria mantém as condighes de
trabalho efetivas.

Leia atentamente as Adverténcias, Cuidados & Etapas de Operagao listados neste
Manual do Usuario.

PRECAUGOES DE OPERAGAO P(V

ij:‘ F\IHE luz solar direta, alta temperatura ou alta umidade.

% ¢
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s parAmetros s6 podem ser definidos ou alterados por profissionais
inados.

Evite 0 equipamento que trabalha com falha, a fim de evitar negligéncias
médicas, que podem prejudicar a salde e até mesmo a vida do paciente.

Pode possivelmente diminuir a precisdo da infusdo ou o trabalho anormal
do equipamento se a temperatura do ambiente de trabalho exceder a
faixa designada.

viscosidade e a gravidade especifica do fluido de infuséo influenciarao
precisdo da infusao.

CONFIGURACAO DE FABRICA

O equipamento & enviado com a seguinte configuragao de fabrica,

' uracio L, Configuragdo
FPar@metros i Paramelros : i
Padrao 3 Padrao
Taxa KVO 1 mih | Som 10%
Presséo de . :
450 mmHg Blogueio de tela | 1 min
oclusao
Tamanho das Bolha
il 300ul 115 min
bolhas Cumulativa
Concluir pra- )
2 min | Brilho 50%
alarme
Alarme de
; 2 min Mode noturno Desligado
AvISO _
Unidade de Atendimento de | Desligado
mmHg
pressao enfermagem |
, | Desligado Bibliotecade | Nenhum
Modo micro
drogas
g Sensor de Desligade | Modo de Desligado
i queda retransmissdo | |
= o
e
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OPERAGCAO BASICA

¢ Monte a bomba de infusdo no suporte IV,
+ Ligue o equipamento;
¥ Instale o Conjunto IV;

¢ Selecione a marca do tubo de infus&o ou adicione uma nova marca,
' Selecione o modo de infusgo;

+ Defina os Parametros de Infusao;

i Remova a bolha de ar da linha;

¢ Conecte a linha de infusdo ao paciente;

' Inicie a infusao;

+ Acabamento da infusdo;

¢ Remova o Conjunto IV,

# Desligado ou Em Espera.

OPERACAO DA INFUSAOD

Apds montar o equipamento, conforme descrito acima, conecte-o a fonte de
alimentacado AC, verifiqgue as luzes indicadoras de AC.

INICIO E AUTOTESTE }/
1. Pressione |7, ligue o equipamento: j

2. Depois de ligado, o sistema verifica automaticamente o motor, sensor, bateria,
memonzador, comunicagao da CPU, indicador de alarme;

3. Apos passar no auto teste, a bomba entra na interface de modo ml'h;

anificada, néo pode ser usada para infusdo de pacientes, enlre em
ontato com a empresa ativamente.

4. Conecte a linha IV ao frasco de infusﬁuy)/
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5. Expulse a cAmara de gotejamento, quando o fluido atingir a posicao 1/2 da
camara de gotejamento, abra o grampo do rolo;

6. Encha fluido / droga na agulha de injeg3o para remover o ar e entao feche o
grampo do rolo,

7. Clique no botdo de porta aberta & para abrir a porta da bomba;

8. Clique no botio do grampo de fluxo anti-livre para abrir o grampo de fluxo anti-
livre. instale o tubo de infusdo na ranhura do tubo de infusdo de acordo com o
desenho abaixo, pressione a linha do meio da bomba para dentro para fazer a
conexdo da bomba peristaltica. Verifique se os itens de 1 a 6 mostrados no
Desenho abaixo estdo corretamente instalados.

7 g

9. Clique no botdo do grampo de fluxe anti-livre, o grampo de fluxo anti-livre
aperta o tubo de infusac;

10.Empurre manualmente a porta da bomba para a posi¢ao adequada, a porta da
bomba fecha automaticamente;

11.Clique em Configuragies — Marca de tubo comumente usada, selecione a
marca do aparelho de infusao.

onfirme se o modelo & a especificacdo do aparelho de infusdo exibidas

Q a tela do monitor estao de acordo com utilizado. -

mbora este equipamento oferega suporte & funglo de aparelho de
nfusdo definida pelo usuério, para garantir a precisio da infuso, €

tamente recomendavel que o usudrio entre em contato com Cmos
rake e solicite ao técnico profissional que configure @ teste o aparelho
e infusdo definido pelo usudrio.

12, Instale o sensor de Queda. Apds a instalagdo, cligue em Configuragbes —
Sensor de queda para ativar a fungao de sensor de queda.

\/ N?_J
_ LS
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fungdo pode ser ativada manualmente pelo usuario quando o sensor de

A configuragao padrao da fungdo do sensor de queda & desligado; essa
A quada e instalado.

CONFIGURAGCAO DOS PARAMETROS DE INFUSAO

Entre na opgao modos, selacione o modo de infusio e entao defina os parametros de
infusao.
Expurgue o Ar

No menu de configuracao dos parametros, pressione o botao Bolus e segure ou toque
no [cone de expurgo da tela, elimine a boiha de ar na linha.

O volume total de expurgo ndo é calculado no Volume Total Infundido.

paciente,

: F‘r;rtas de axpurgar o ar, confirme se a linha de infusao nio esta conectada

laxa de expurgo & a taxa maxima do tamanho da seringa, quando o
olume de expurgo = 5 ml, 0 expurgo serd interrompido automaticamente.

Inicie a Infusao f/

Conecte o tubo IV ao paciente, confirme os pardmetros de infusdo, pressione o botdo
Iniciar ou toque no icone iniciar % da tela sensivel ao togue e inicie a infusao.

Alteracao dos parametros de infusdo durante a infusao y‘ u
f

Na interface de execucBo, cligue no nimero da taxa atual, insira a interface de

configuracio dos par@metros, redefina a taxa de infusao alvo.

nas o modo mbh, modo de gotejamento & modo de peso corporal
& uportam a fungao de modificagao da taxa.

Na interface de execugdo, cliqgue em Menu para entrar na interface de configuragao
de pardmetros, altere o VTBI, Horario e Redefinir o volume total durante a infusao.

0

r
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Apenas o modo mith suporta o VTBI, Hordrio e Redefinir o volume total
durante a infusao.

Aplicagio em Bolus

Em operacdo, as funcbes de Bolus possuem dois modos de operagao: Bolus manual
e Bolus automatico:

. Bolus manual: pressione & segure o botdo [Bolus] , a bomba funcionara na
taxa de bolus. Solte o botdo, a bomba retornara a taxa de infusdo da
configuragio anterior.

. Bolus automatico: Sob a interface de execugdo, clique em [Bolus]
defina dois pardmetros entre o volume de Infusdo em boius, taxa & lempo,
clique em [lniciar] . Apos a infuséo em bolus ter acabado, o equipamento
volta a taxa de ajuste anterior.

Um bipe pode ser ouvido em cada infusdo de 1 mi no status de bolus.

Conclusao da Infusao

Quando a infusio estd quase completa, a bomba dispara um alarme. Se ignora-lo, ©
sistema continuara a soar o alarme até o término da infuséo.

Apds a conclusdo do VTBI, ele ativa o alarme com infuséo de VTBI se a fungao KVO
estiver ativada, o equipamento inicia automaticamente a funcao KVO, clique em
fOK] na interface de alarme para interromper o KVO e eliminar o alarme.

O tempo de trabalho padrdo do sistema KVO € 30 min. Apds atingir o tempo, ele
ativard o alarme de concluso do KVO a interrompera a infusao.

Interromper a Infusao

Durante a infusdo ou apds a infusdo, clique em L, interromper a infuso. A Interface
exibe o Volume Total de Infusdo e parametros ajustavels.

9 ' ]
S
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Remova o Aparelho de Infusao

Desconecte o conjunto do tubo de infusdo do paciente, cligue em @ para abrr 2

porta da bomba, clique no botéo do grampo de fluxo anti-livre para abrir o grampo de
fluxo anti-livre @ remova o aparelho de infusao.

Desligado ou em Espera

Método 1: mantenha o Botdo (2] [Power] pressionado até que a tela esteja
desligada e o equipamento desligado.

Matodo 2: pressione o Botéo @] [Power] para entrar na interface desligada.

(1) Desligue o eguipamento; cliqgue no icone [Desligar] , o equipamento &
desligado.

{2) Em espera: cligue no icone [Em esperal para entrar na interface de
configuragao do tempo de espera, defina o tempo de espera.

Intervalo de tempo em espera:; Tmin - 99hrs59min

Mo estado de espera, o brilho da tela sera menor; apods a espera, o brilho da tela sera
recuperado.

{3) Cancelar: clique em [Cancelar] , retorne a interface antes da configuragao
desligada.

(4) Se naop houver operacdo, o dispositivo entrara na interface de espera
automaticamente.

equipamento tem fungdo de espera apenas no eslado de nao
ncionameanto.

ntes de desligar o equipamento, confirme se a porta da bomba esta
chada: caso contrario, a porta da bomba nao podera ser fechada apos
esligar o equipameanto.

Substitua a Linha de Infusio | Recipiente de '"yé" ?/
Substitua o conjunto do tubo de infusdo de a . o com as seguintes elapas:

+ Feche o ajustador da taxa de fluxo do conjunto do tubo de infusdo, abra a porta
da bomba de infuséo & entdao remova o conjunto do tubo de infusao;

* Instale o novo conjunto do tubo de infuséo;

#
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¥ Opere

para reiniciar a infus8o de acordo com as elapas de infus8o acima, se

Necessarno.
Sybstitua o recipiente de fluido / droga de acordo com as seguintes elapas:

* Feche o ajustador da taxa de fluxo do conjunto do tubo de infusao, abra a porta
da bomba de infusdo e remova o conjunto do tubo de infusao;

- Remova o recipiente de fluido / droga do conjunto do tubo de infusao;
¢ Conecte o tubo de infusdo ao novo recipiante de fluido / droga;

+ Reinicie a infusdo de acordo com as etapas acima para substituir o conjunto
do tubo de infuséo.

0 tubo de infuso distorcera se funcionar per um longo periodo e pode
resultar em erro na taxa de fluxo; é recomendéavel substituir a posigao de
pressfo da bomba ou o conjunto do tubo de infusdo apds trabalhar por 8
horas.

7 ,
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J'J,,_‘: CONFIGURAGAO PARAMETROS INFUSAO

INTRODUGCAO A CONFIGURAGAO DOS PARAMETROS DE
INFUSAO

As informacdes da droga podem ser exibidas na interface de execuglo de infusdo
apenas quando a biblioteca da droga esta no estado ativo.

Clique no icone [Configuragbes] na interface principal para entrar no submenu,
localize o item de menu [Biblioteca de Drogal , cliue para entrar e selecionar a
droga ( TNenhum)] indica que a biblicteca de droga esta desativada).

Para a taxa definida no parametro de infuséo e a taxa calculada pelo sistema, a faixa
é a laxa de fluxo padrao do sistema da especificacao atual do aparelho de infusdo de
trabalho. Se nio tiver definido o VTBI (Volume a ser infundido), a bomba de infusdo
funcionara para completar o fluido / droga no recipiente de infuséo.

Faixa de Configuragio dos Parametros de Infusao

 Modo de

Infusio | Farametro de Infusdo Variagdo do Parametro

VTBI 0,01-9998 ml

Aparelho de infusdo com especificagio de
10-20 gotas/mi: 0,01 - 2000 ml/h

Aparelho de infusdo com especificagio de

Modomi/h | Taxa

21-40 gotas/mi: 0,01 - 800 mlh
Aparelho de infusdo com especificagio de
b \./f 41-60 gotas/mi: 0,01 - 400 mih
o Periodo g 1min-89hrs59min
Modode | Peso (Pesocorporal) | 0,1-300 kg » )
peso Acti agentia (Massa da = f/
Goptica o 0,01-99999

el

7
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Conc. unit (Unidade de

ng/ml, ug/ml, mg/ml, gfmi, Uimi, kU/ml,

concentracao) iuimi, 1E/ml, mmol/ml, mol/ml, kcalfml
"Jqlurna (Quantidade do 0.01-0999 m|

fluido)

Taxa da dose 0,01-99959

ng/min, ug/min, mg/min, g/min, Wmin,
KU/min, IU/min, IE/min, mmol/min, mol/fmin,
kcalmin, ngfh, ugfh, mag/h, g/h, U, KU/,
UM, 1E/h, mmaolih, molfh, kealfh, ngfkg/min,
ug/kg/min, mg/kg/min, g/kg/min, U/kg/min,

|

AaRRD-CE 008 KUfkg/min, IU/kg/min, IE/kg/min,
mmolfkg/min, mol/kg/min, kcalkg/min,
ng/kag/h, ug/ikg/h, malkg/h, glkg/h, Ufkalh,
KUikgsh, IU/kgth, IE/Mkgih, mmalkg/h,
molkg/h, keal'kg/h

Kleidiiids E:: - O mesmo gue no modo mith
te] to as/min
gotejamean gotejamenta/queda 1-666 got
| VTBI
'::;:ﬂ die Taxa de manutengao |
no mod
carregamen | 12xa de camregamento O mesmo que o mifh
o Tempo de
carregamento
| Modo de VTEI
aceleragdo ! | Taxa
Tempo de aumento O mesmo que no modo mih
Desacelerag -1
&0 Tempo de queda
Modo de Taxa
O me do mih
sequéncia Periodo ol ki
Peso
Modo de C 5
biblioteca Tancznlr:;au O mesmo que no modo de peso corporeo
VTBI |

Configuragao do Modo de Infusao

Apds iniciar e realizar o auto teste, o equipamento entra automaticamente na interface
de configuracdo dos pardmetros do modo mifh. Para selecionar outro medo, clique
noicone [Menu] paraentrar na interface principal, clique no icone [Modos] para
entrar no modo de interface do menu de selegdo e selecione o modo de infusao

predefinido.

i
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Modo mi'h

Messe modo, permite definir trés parametros; Taxa, VTBI (Volume a ser infundido) &
Periodo, defina qualguer um dos ftrés paramelros e o sistema calculara
automaticamente o terceiro parametro, se o VTBI for 0, entdo o equipamento
funcionara na taxa definida até parar com o alarme.

Modo de peso Corporal

Messe modo, defina o Peso (peso corporal), Acti agentia (massa da droga), Conc.
unit {unidade de concentragio), Volume (volume do fluldo), Taxa de dose, Unidade
de dose, VTBL.

O sistema calculard automaticamente a taxa de fluxo a partir da taxa de dose
especificada (ugfkg/min, mg/kg/min, ug/kg'h, mgkg/h, .. etc) de acordo com a formula
relacionada {taxa de dose * peso } [ {Acti agentia (massa da droga) / Volume (volume
de fluido)} e calculard automaticamente o tempo de acordo com (VTBI) / (taxa de
fluxo).

Exmaple: the dose rate umt{ugkg/min)
Dose rate(ug / kg / min)= Weightikg) = Volume(ml) £
Acti agentiamg) = | 000

flow rate (ml'h =

Exmaple: the dose rate umit{mgkg'h)
Dase rate{mg ( kg | h)=Weightikg) = Velume{m!)
Acti agentia{mg)

fow tate (mlh)=

Modo de Gotejamento

Nesse modo, defina o VTBI e a taxa de queda e o sislema calculara automaticamente
a taxa e o tempo do fluxo de infusao.

taxa de fluxo no modo de gotejamento € calculada de acordo com a
spaecificagio do aparalho de infusdo atual. Antes de adotar o modo de
otejamento, confirme se a especificagdo do aparelho de infusdo atual
std de acordo com a especificacdo exibida na tela da barra de titulo da

interface, se ndo concordar, entre em contato com o técnico de
manutencdo do equipamento para modificar, caso contrario, podera

usar um desvio grave da taxa de fluxo.

Modo de dose de Carregamento

¥ v
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¢G-Tpodo de dose de carregamento significa infusdo com a laxa de fluxo de
1" caffegamento de acordo com o tempo de carregamento, apos atingir o lempo de

carregamento, funciona na taxa de manutengao até concluir o VTBI (volume a ser
infundido).

Dose de carregamento VTBI = Taxa de carregamento * Tempo de carregamento
Tempo de manutengdo = (VTBI - Carregar VTBI) / Taxa de manutengao

Messe modo, defina o VTBI, Taxa de manutengdo, Taxa de carregamento, Periodo
de carregamento, o sistema calcula automaticamente o VTBI da dose de
Carregamento e o tempo de manutencgao.

VTEI deve ser maior que o VTBI da dose de Carregamento. Caso
ntrério, quando a configuragdo exceder o limite, a parte em excesso
a0 podera ser definida.

Modo de Aceleragio / Desaceleragio

O modo de aceleraglo [ desaceleragdo significa aumentar automaticamente a laxa
de fluxo até atingir uma taxa de fluxo estével dentro do tempo de subida definide do
equipamentn, definindo o tempo de subida e o tempo de gueda. Apbés manter
pressionado por um periodo, diminui automaticamente a taxa de fiuxo dentro do
periodo de queda definido. A etapa ascendente ou descendente é implementada em
9 etapas.

Nesse modo, defina VTBI, a taxa no estagio estdvel, tempo de subida e queda, o
sistema calculara automaticamente a taxa de subida e de queda.

Modo de Sequéncia

O modo de sequéncia significa infusdo de acordo com a sequéncla definida apos
definir a taxa e o tempo de diferentes grupos de sequencias. E possivel definir, no
maximo 5 sequéncias neste modo.

Modo de Biblioteca de Drogas

indica que o modo de biblioteca de drogas esta desligado. Clique nos nomes das
drogas e siga as instrugbes para inserir 0s parametros de infusao.

DERS & aplicavel a este modo, a taxa de dose da droga sera limitada. O alarme
‘Limite de dose da droga excedide" serd acionado se a dose acumulada em
determinado periodo exceder os limites de dose predefinidos.

ste dispositivo suporta a fungdo de edigio de informagdes de drogas
to definida ou personalizada. Se necessario, entre em contato com &

rte autorizada. &

{

v
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TI,E__ CONFIGURAGAO DO SISTEMA

CONFIGURAGAO DO SISTEMA

Configuragoes

Cligue no icone [Configuragdes] na interface principal para entrar na interface de
configuragao de parametros,

Biblioteca de Drogas

Clique no icone [Configuragdes] na interface principal para acessar o submenu,
localize o item de manu [Biblioteca de Drogas) |, cligue para entrar e entdo defina o
estado liga / desliga da biblicteca de drogas e selecione a droga.

Introducao a biblioteca da Drogas

O equipamento suporta 30 nomes de drogas e permite editar o nome da droga, salvar
05 nomes apos desligar a maquina, mas a funcdo de limite superior e inferior ndo esta
disponivel,

Configuracdo da Biblioteca de Drogas

Cligue no nome da droga com predefinicdo. A droga selecionada sera exibida no
parametro do modo de infusdo.

Selecione esta funcao liga / desliga.

Taxa KVO
Cligue na [Taxa KVOJ] , insira o valor numérico e, apds confirmar, clique em s

A 10 KVO sera fechado se a taxa de KVO for 0 mifh,

Taxza de Bolus ?{ L// ‘P/

Cliqgue na [Taxa de Bolusl , insira o vaﬁnr\’}uméﬁnn e, apds confirmar, clique em ke
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Clique em [Pressdc de oclusdol para entrar na interface de configuragéo do nivel
de pressdo de oclusdo, mova a caixa longa para o nivel predefinido, apos confirmar,

clique em [OKJ .

Cluanto malor o nivel, maior o nivel de oclusdo, sugere-se selecionar a pressao de
oclusdo adequada de acordo com a necessidade real.

Com o DPS ativado, a presséo da linha é gréfica e dinamicamente visivel durante o
status de infusao.

adotar o fluido / droga de alta viscosidade e a presséio de oclusac
stiver definida em nivel baixo, & possivel que o sistema relate um
larme de oclusdo mesmo quando a linha n3o estiver obstruida. Sob
ssa condigio, observe cuidadosamentz o icone de indicagao de
ssdo na tela de exibigdo e linha de infusdo e aumente a pressao de
usdo, se Necessario.

uando a pressio de ocluso & sjustada em um nivel alio, pode
ossivelmente causar desconforto ao paciente. Apds aumentar a
pressao de oclusdo, observe cuidadosamente a condigio do paciente e
ome medidas imediatamente se houver alguma anormalidade.

No estado de falha do equipamento, a pressao maxima gerada pela linha
a infusdo & de 160kPa. Sob estado de falha Unica, o volume maximo
g infusio & de 2 ml.

& ndo for usado para infusdo intravencsa, por exemplo, infusdo intra-
rerial, tratamento com TPN (Nutrigio Parenteral Total) ou EN (Nutricao

B> | B || P

nteral), o nivel de oclusdo deve ser ajustado para niveis mais altos,

i Nivel de Pressdo de Oclusio: 4 nivels
Intensidade de | Intensidada de | Intensidade de | Intensidade de
Nivel Pressao Pressdo ~ Presséo ~ Press@o

(mmHg) (Kpa) (bar] (psi)

1 150 20 0,2 2.9
2 225 30 0,3 4,35

3 300 40 0.4 5.8
4 a7s 50 0,5 7.25

5 450 60 .5 8.7

7 hj J

pANOOIZT 03 WWW.Cmosdrake.com. br \




6 525 70 0.7
7 600 80 0,8
8 675 a0 0,9
2 750 100 1

10 825 110 1,1
11 900 120 12
12 975 130 1,3

Quando a oclusdo da linha ativa o alarme de oclusdo, o sistema dispara
automaticamenta a fungao anti-bolus para diminuir a press&o da linha e evitar bolus
de impaclo adicional ao paciente apds entrar em contato com a oclusao, O
vazamento de liquido sera menor que 0,2 ml, a pressao da linha sera menor que
300 mmHg.

DPS (Sistema Dinamico de Pressdo)

Com o DPS ativado, a pressdo da linha & grafica e dinamicamente visivel durante o
stalus de infusdo.

O alarme “Cueda na Pressdo” sera acionado guando a presséo na linha cair

repentinamente. |sso pode ser causado pela desconexao da linha de extensao ou do
lado do paciente.

Tamanho das Bolhas

Clique em [Tamanho das bolhas] para entrar na interface de configuragdo do
tamanho das bolhas de ar, mova a caixa longa para o nivel predefinido. confirme e
entdo cligue em [OK] .

O detector de bolhas de ar possui 7 niveis, quando o volume de uma unica bolha de
ar na linha atingir o valor limite predefinido do alarme de teste de bolha de ar, ele

ativara o alarme de bolha de ar. Sugere-se selecionar o nivel adequado de acordo
com a necessidade real,

Mivel do detector de Valor do Limite de
Bolha de Ar Alarme
I Nivel 1 50 yl
Nivel 2 100 wl
Mivel 3 200 pl
Nivel 4 300 pl
Mivel 5 | 450 gl
Nivel 6 i 600 pl
Mivel 7 | 800 pl

Bolha Cumulativa ﬁ P/

Clique em [Bolha Cumulatival para entrar na interface da configuragdo de bolha
cumulativa, insira o valor limite do alarme cumulativo e clique em (. para confirmar.
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predefinido, o alarme de bolhas cumulativas é acionada.

Concluir Pré-Alarme

O tempo para o pré-alarme se refere ao tempo de ativagao do alarme proximo da
concluséo quando o volume infundido de fluido / droga esta quase atingindo o valor
predefinido.

Clique em [Concluir pré-alarme) para entrar na hora da inlerface de con figuragdo
de pré-alarme, selecione ligado ou desligado, clioue na opgao de hora predefinida e
o icone correspondente dessa opgao muda para

O intervalo de tempo ajustavel para o pré-alarme é: 2 min, 5 min, 10 min, 15 min, 20
min, 30 min.

Alarme de Lembrete

Clique em [Alarme de Aviso] para entrar na hora da interface de configuracao do
alarme de lembrete, selecione ligado ou desligado, cligue na opgao de hora
predefinida e o icone correspondente dessa opgao muda para . O intervalo de
tempo ajustavel para o alarme de Lembrete &: 2 min, 5§ min, 10 min, 15 min, 20 min,
30 min.

Alarme de lembrete significa que o sistema ativara o "Alarme de lembrete” se nenhum
botdo for operado dentro do tempo predefinido para o "Alarme de lembrete” quando
o equipamento estiver sem infusao e sem estado de alarme.

Unidade de Peso

Clique em [Unidade de peso] para entrar na interface de configuracao da unidade
de peso corporal, clique na op¢do predefinida da unidade de peso corporal e, em
seguida, o icone correspondente dessa opcéo sera alterado para

A A versdo atual do software suporta apenas a unidade kg.

Unidade de Pressao

Clique em [Unidade de pressioll para entrar na interface de configuragao de
selecdo da unidade de presséo, quatro unidades estao disponivels: mmHg, kPa,
bar, psi, clique na opgio de unidade predefinida.

& IConfirme com cuidado ao alterar a unidade de presséo atual,

yi <
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Unidade Conversao de Unidade

kFPa 1 kPa=7,5mmHg=0,145psi=0,01bar

psi 1psi=51,724mmHg=6,897kpa=0,068bar

bar 1bar=750mmHg=14,5psi=100kPa
Modo Micro

Cligue em [Modo microl para selecionar o modo micro a ser ligado e desligado.
No modo ligado, a taxa de infusdo em qualguer modo de infusdo ndo pode exceder

esse limita.

Configuragdo do limite de velocidade no modo micro: Cligue em [Sistema) —
[Manutengaol — digite a senha 2341 — [Configuragio do modo microl para
entrar na interface de configuragao do limite de velocidade do modo micro.

A\

A configuragdo da velocidade exige autoridade do enfermeiro chefe do
departamento.

Sensor de Queda

Clique em [Sensor de queda] para ligar ou desligar.

A funcdo de alarme "Erro de queda” esta disponivel apenas quando o sensor de
gueda esta instalado.

A\

estado padrdo para o sistema de fungdo do sensor de queda é
esligado; ele pode ser ativade manualmente pelo usudrio quande o
ensor de queda tiver de ser adotado. Se a fungéo estiver ligada quando
sensor de queda nao estiver instalado, entdo o sistema reportara o
larme de "conexao do sensor de queda”,

Mivel do Sensor de Queda

Clique em [Nivel do sensor de quedal para ascolher diferentes niveis de
sensibilidade do sensor de gueda.

Trés niveis diferentes de sensor de gueda disponiveis, guanto maior o nivel, mais
sensivel sera o alarme.

Marca do tubo comumente usado ﬁg/

W ¥
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.3
4ta a marca do aparelho de infuso embutido do sistema, depois de instalar o

aparelho de infusédo, clique em TMarca do tubo comumente usadol para entrar na
interface de seleco da marca do aparelho de infusdo e clique na opgao de marca
predefinida.
As marcas do aparelho de infusio embutido no sistema.

¢ ENMIND CA, Boon A2, Jierui, B.Braun,

Para infus&o de sangue, recomenda-se uma infusdo de sangue descartavel definida
de acordo com a IS0 1135-4.

aparelho de infusfio de marca diferente pode possivelmente causar
esvio da taxa de fluxo. Quando usado, confirme se as informacdes
xibidas na interface sio compativeis com o aparelho de infusio de

balho real.

Redefinir o Volume Total

Clique em [Redefinir o volume totall , a interface exibe a caixa de instrugdo de
confirmagéo da operagdio, cligue em [Sim] para confirmar a redefinigio, caso
contrério, cligue em [Nao]

Geral

Na interface principal, cliqgue em [Geral] para entrar na interface de configuracao
do equipamento.

Rede
Este equipamento suporta interconexao sem fio ou com fio. Quando equipado com
médulo sem fio e conectado a Internet por WIF, a tela do equipamento exibe o icone

<

Clique em FRedel nainterface principal para definir a resposta.

Este dispositive suporta o protocolo HL7. Ele pode transferir dados UDP para o
sisterna de rede dedicado, através do WiFi. Os dados incluirdo o numerc de série do
dispositivo, status do dispositivo, alarmes, VTBI, volume acumulado,

tempo restante, taxa programada, nivel de pressao, pressdo em tempo real, taxa em
tempao real, informagdes do paciente.

e equipamenlos,

& Fsla fungio deve ser definida pelo técnico profissional de manutengao

i

P
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eriodicamente os dados do equipamento para 0 exterior e os dados sao

f alivar a fungdo de interconexdo, o equipamenio pode transm
penas para exibigio e ndo fornecem nenhuma sugestao sobre terapia.

MODO DE CONEXAO

O modo de conexao suporta os modos de porta serial e WLAN, selecione de acordo
com o requisito real.

Retransmissiao

Defina o interruptor do modo de Retransmissdo e o numeroc da sequéncia de
refransmissaa.

WLAN

Quando a fungao WIFI estiver em uso, ligue a chave WLAN do equipamento, defina
o nome & a senha do ponto de acesso e configure os parametros TCP/IP.

acesso sem fio deve ser definido pelo técnico profissional reconhecido
or nossa empresa.

ugestdo sobre a terapia e esses dados ndo devem ser usados para

2 s dados transmitidos deste eguipamento ndo formecem nenhuma
alcular o cronograma terapautico.

uando os dados sdo adotados pelo equipamento ou software de
erceiros, 5ao apenas para exibicdo e ndo devem ser usados para
larmar ou calcular.

=S0m

Cligue em [SomJ para entrar na interface de configuragdo dos parametros de som,
o volume tem 10 niveis. O voluma mais baixo & = 50dB e o volume mais alto @ = 80
dB. Mova a caixa longa para o nivel predefinido, apds confirmar, cligue em [OK] .

Data & Hora

Clique em [Data e hora! para entrar na interface de configuragio de data e hora.
Permite definir a data, hora e formato nesta interface.

ﬁ N 4
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definir a hora "13: 34", entrada “1334",

A hora & exibida no formato 24h ou 12h, a data & exibida no tipo britanico, americano
ou chinés, defina de acordo com a necessidade.

Blogueio de Tela

Clique em [Bloquelo de Tela] para entrar na interface de configuragio da tela de
bloqueio automatico, selecione liga ou desliga.
O tempo da tela de blogueio automético pode ser definido como 1585, 30s, 1min, 2min,
Smin. 10min ou 30min e assim por diante, o que significa que o equipamento
blogueara a tela automaticamente se néo for tocado ou se o botéo for pressionado no
tempo correspondente apds o inicio. Se a tela ou O teclado estiver blogqueado,
nenhuma operagao podera ser realizada.
Depois de ativar a fungio [Blogueio de telal durante a infusao, pressicne a tecia
[Energia]l para bloquear ou desbloguear o dispositivo manualmente.
Desbloquear; pressione qualguer teclado ou cliqgue na tela, um lembrete de
desbloqueio sera exibido, clique em TOK]

larme de Nivel alto.

Q equipamento serd desblogueado automaticamente se houver um

Brilho

Cligue em [Brilho] para entrar na interface de configuragao de brilho da tela. O
brilho tem 10 niveis.

Modo Noturno

Clique em FModo noturno] para entrar na interface de configuragdo do interruptor
do mado noturmne para definir o horario de inicio e término do modo noturno & o brilho
noturno; & noite, o sistema ajusta automaticamente o brilho ao valor definido pelo
Usuario.

Chamada da Enfermagem

Cligue em [Chamada da enfermagem) para selecionar a fungao liga e desliga.

;-“ i "-v., A fungdo de chamada da enfermagem deve ser usada com cabo espacial.

J

T
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nfermagem como o modo principal de aviso de alarme e deve identificar

f usudrio ndo depende apenas de retransmitir a fung&o de chamada
e acordo com o alarme do equipamento e o estado do paciente.

Mivel de Alarme de Chamada da Enfermagem

Cligue em [nivel de alarme de chamada da enfermageml para selecionar
diferentes niveis de alarme. O eguipamento possui 3 niveis de chamada de
enfermagem.

Exibigde da Capacidade da Bateria

A exibicdo da capacidade da bateria sob h:m ou o status percentual pode ser alterado
g a exibizdo da barra de titulo muda de acordo.

Paciente

Cligue em [Paciente] na interface principal para entrar na interface de
copfiguragao.

Informagoes do Paciente

Clique em [Pacientel para entrar na interface de configuragio de informagdes do
paciente e definir o nimero do leito, MRN, nome, sexo, idade, peso corporal, altura.

Prescrigao

Cliqgue em [Paciente] para entrar na interface de configurag@o de informagdes do
paciente e entrar no final do submenu, localize o item de meanu I Prescrigdol] e digite
para definir o ID do dispositive médico, as informagdes do dispositivo médico, a hora
e 0 estado de inicio,

Registros

Entradas do historico

Clique em [Registros] nainterface principal para entrar no submenu, cligue no item
de menu "Entradas do historico” na interface de consulta de registros de historico. O

equipamento suporta salvar mais de 5000 registros de histdrico e pode exibir o nome
do evento, a data & a hora do evento. Quando estiver cheio, os novos registros

cobrirdo os antigos por vez.
9% N %
v
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Ultimas terapias

Clique em [Registros] na interface principal para entrar no submenu, cligue no item
de menu "Ultimas terapias” na interface de consulta de registros médicos.

+ Essa interface exibe os 20 Gltimos registros médicos, o usuario pode seleciona-
lo diretamente como o plano de infusdo atual, apos confirmar os parametros e
entaa iniciar a infusio.

* O sistema pede salvar no maximo 20 registros médicos, quando estiver cheio,
0% novos registros cobrir@o os registros antigos por vez.

Exportar registros do historico

Faca logon na ferramenta do PC para conectar este equipamento ao PC;

Apts 0 equipamento ter alcangado a comunicagdo com o PC, o PC pode ler
automaticamente os dados neste aquipamento;

Crie a pasta de registro do histérico no PC para exportar os dades para a pasia.

A N&o exporte dados quande o equipamento estiver funcionando.

0 ambiente de execucdo da ferramenta ‘Enmind Tool’
WINT de 32 bits ou 64 bils & abaixo do WINT e agora o sistema WIN10 nao e
suportado.,

Instrugbes de instalagao da Ferramenta Enmind,

Clique em ‘configuracdo’, execute o arquive e clique em 'Avancar’ e ‘Instalar’ em
ordem.

1
Y
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dr dados do histérico

Ligue a bomba de infuséo, clique em [Menu] e entre neste diretorio, [Menul -=
fRegistro] -> [Exportar registros do histéricol .

Agora a bomba de infusdo exibira “Conectar linha de dados’, o usuario precisa

conectar & bomba de infusdo ac PC com a linha de dados TYPE-C. E a bomba de

infuso exibira “0 cabo de dados esta conectado” apos o sucesso da conexao.

Abra a ferramenta do PC “Enmind Tool”, a posigio COM exibirad o numero da poria

COM verde e a posigao SN exibird o numero SN. O resultado indica que a porta serial
fol aberta com sucesso e os dados histdricos podem ser exportados.

a —

NIM.,

Exporte os dados, clique no botdo do software Ul Tconsultal | leia os dados do
histarico da bomba, a Ul da bomba de infus&o exibira "Enviar Concluida”,

4

A
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Salve os dados, dﬁua ne botdo do software Ul [rﬁaﬂrarj , podemos salvar os dados
do historico como um arquivo Excel,

Ul de exportagao do histdrico da saida do dispositivo. Apos a exportagdo dos dados,
cligue no botdo do dispositive [Limpar)] para sair da Ul de exportagdo de dados do
histarico, o sistema liberara a porta serial e podemos conectar a proxima bomba de
infusdo para exportar os dados do histérico.

Sistema

Clique em [Sistemal! na interface do menu, insira a interface de configuracao de

informagSes do sistama

Idioma

Esle equipamento suporta chinés simplificado, inglés, espanhol, etc. Cligue em
[idiomal para allerar o idioma do dispositivo.

SN (INUmero de Série)

Verifigue o numero de série do equipamento e o usudrio no pode modificar o

nimero de série.

Versao

Verifigue a versao do software nesta interface. Acesse: Menu > Sistema > Versao.

Fungdo de Memaoria Eletrénica
Apds desligar o equipamento, a fun¢éo de memoria eletronica pode ser salva por 10
anos, no minimao,

Quando o tempo de falha de energia for = 30s, a configiiragdo do alarme antes da
falha de energia sera recuperada automaticamente.

7 i

\
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El_l_l ALARMES

COMANDO DE ALARME E IDENTIFICAGAO E RESOLUCAO

DE PROBLEMAS

Introducdo ao Nivel de Alarme

Durante a preparacdo da infusdo e a infuso, este equipamento dispara um alarme
ao atingir ou exceder o valor do limite de alarme definido e instrugao com som, luz e
texto. De acordo com & importincia das informagbes de alarme, bem como de
emergéncia @ seguranga, o alarme & dividido em irés niveis: alto, médio e baixo.
Consulte a tabela abaixo para obter detalhes:

Mivel de Alarme g‘;’;ggn Hesia) Cor / Frequéncia do flash

Alarme alto 10s O indicador vermelho pisca / 2,0 £ 0,6Hz
 Alarme médio | 15s | O indicador amarelo pisca /0,6 £ 0,2Hz

Alarme baixo Uma vez, ndo repetido | Luzes indicadaoras amarelas acesas

Se houver alarme, o sistama exibira a interface do alarme, Clique em FOKI] para
sair da interface do alarme.

Cligue em [Silenciar] para silenciar, se o alarme nap for eliminado, o som do
alarme voltara a ser emitido 2 minutos depois.

guns valores do limite de alarme deste equipamento podem ser

efinidos pelo usudrio, por exemplo: pressdo de oclusdo, alarme de

bolha de ar, alarme de lembrete, pré-alarme com InfusSo de VTEI,

A ume do som do alarme e assim por diante, o usudrio deve confirmar
pardmetros quando definido o valor do limite do alarme; caso

ontrario, podera possivelmente influenciar a fungdo do alarme ou a

eguranga da infuséo. ﬁj

MANODD2T 02 wWhWwW,. cmosdrake com.or



Regras de Alarme Multinivel

Quando existemn vérios alarmes, o sistema dispara de acordo com as seguintes™
regras:

Alarme Multinfvel Regras
Varios alarmes de diferentes | Exibe os alarmes de nivel mais allo com som, luz e
nivels geram texto, relata o alarme médio apds eliminar todos 03
simultaneamente. alarmes de nivel mals alto.
Vérios alarmes do mesmo Alarme circularmente por turnos, o intervalo de tempo @

nivel geram simultaneamente | 3s.

Quando houver alarme, verifiqgue as condigbes do paciente, remova o
motive do alarme e continue trabalhando.

Analise e Solugao de Mau Funcionamento

Quando houver mau funcionamento, a tela da bomba de infusdo exibira as
informagdes de alarme de mau funcionamento, este item e o alarme de nivel alto.
Elimine o alarme de mau funcionamento de acordo com o comando. Se nao puder
ser gliminado, pare o equipamento, entre em contato com a nossa empresa para
reparar e testar o equipamento, ndo o cologue em operagdo antes que o equipamento
tenha sido aprovado na inspegdo; caso contrario, podera possivelmente causar danos
imprevisivels se operar com mau funcionamento.

Se o equipamento estiver em chamas / queimando por motive desconhecido ou tiver
outras condigdes anormais, o usuario deve interromper imediatamente a fonte de
alimentagdo e entrar em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente.

A Sob estado de falha Unica, o volume méaximo de infuséo € de 2 ml,
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55



1 0 mE:A_ MANUTENCAO

LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Desligue a fonte de alimentagdo e desconecte o cabo de alimentagao
ICC [ AC anles de limpar o equipamento.

horizontal e para cima para proteger o equipamento e 0s acessorios do
fluido.

f Durante a limpeza e desinfecgdo, mantenha o equipamento na

¥ A manutengdo didria é principalmenie para limpar o alojamento & o corpo da
bomba. E inevitavel que o fluide / droga possa fluir no equipamento durante a
infusdo. Algum fluido / droga pode corroer a bomba e causar falhas de
funcionamento. Apds a infuséo, limpe o equipamento em tempo habil, limpe-o
com um pano macio e umido e depois seque-o naturalmente;

: Ao limpar a interface do equipamento, limpe-a com tecido seco e macio,
confirme se a interface esta seca antes de usar,

* Nao mergulhe o equipamento em Agua. Embora este equipamento tenha
certas fungdes & prova d'agua, quando o fluido respingar no equipamento,
verifique se ele funciona normalmente, execute testes de isolamento e
vazamento elétrico, se necessario.

Dasinfecgao

% A desinfecglio pode possivelmente causar algum dano ao equipamento,
sugerimos desinfetar o equipamento, se necassario.

+ Desinfete o equipamento com um agente desinfetante comum, como
g) hipoclorito de sodio a 50%, glutaraldeido cidex a 2% + agente ativador, etanol

7
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a 70%, alcool isopropllico a 70% e assim por diante. Siga as instrugdes o
agente desinfetante.

¢ Apds a desinfecgio, umedega o tecido macio com agua moma, seque-o e
depois limpe o equipamento com ele.

¢ Mao esterilize o equipamento com esterilizador a vapor de alta pressao, nao
segue o equipamento com secador ou produto similar,

40 adote o oroftalaldeido Cidex OPA, metiletiicetona ou solvente
emelhante; caso contrario, podera corroer o equipamento.

Manutencao periodica

completo, caso conftrario, pode possivelmente causar mau
ncionamento ou falha do equipamento @ possivelmente prejudicar a
eguranca fisica.

2 0 mecanismo médico deve estabelecer um plano de manutengdo

menda-se manté-lo e verifica-lo periodicamente a cada 6 meses.
uns ltens devem ser mantidos pelo usuario e alguns itens devem ser
antidos pelo revendedor do equipamento.

f ara garanlir o uso seguro e prolongar a vida Ofil do equipamento,

efeilo.

Verifique a Aparéncia M

1. A aparéncia do equipamento deve estar limpa e em boas condigbes, sem
rachaduras e vazamentos de agua,

2. Os botbes sdo flexiveis e eficazes sem fendmeno invalido; a sensibilidade
da tela sensivel ao toque & normal, -

A ntre em contato com a Cmos Drake se o eguipamento apresentar

3. A porta da bomba de infuséo pode ser aberta e fechada suavemente, o
interruptor do grampo de seguranga elétricogsta em boas condigdes.

O cabo de energia esta em boas condigbes e instalado firmemente,

5. Apos conectar a fonte de alimentagdo externa, verifiqgue se o indicador de
% CA do indicador de CA do equipamento acende normalmente.
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5 UE

Verificagdo do Desempenho

L— -]6. Adote os acessdrios designados por nossa empresa,
7. O ambiente atende aos requisitos.

Auto teste e fungio de infusao normal.

Funclo de alarme normal
Daesempenho da bateria.

Plano de Manutengao

Os sequintes itens de verificagio / manutengdo devem ser executados pelo técnico
profissional reconhecido por nossa empresa. Se as seguintes manutencoes forem
necessarias, entre em contato com nossa empresa. Limpe e desinfete o aquipamento
antes de testar ou fazer a manutengao.

ltens de Manutencao

Ciclo

VerificagBo de seguranga de
acordo com IEC 60601-1

Uma vez a cada 2 anos, verifique depois de substituir o
conjunto da placa de circuito impresso ou se O
equipamento caiu ou bateu.

Itens de manutencgao preventiva
do sislema (calibragao da
pressdo, calibragdo do sensor,
bomba)

Uma vez a cada 2 anos, quando o alarme de oclusao,
aglarme de bolhas de ar ou precisdo da infusao e
duvidoso de ser anormal.

Marca do aparelho de infusao
definido pelo usuario, calibragao
da precisao da infusdo

Usando o equipamento pela primeira vez, marca do
aparelho de infusdo pela primeira vez, reutilizando o
equipamento depeis de parar per um periodo multo
longo.

Adicionar nova marca e Calibragao

No submenu [Sistemal . cligue em [Manutengdo da marca] para entrar na
interface de configuragao da marca, criar a marca dos consumiveis, excluir e

calibrar a marca.

recomendavel antrar em contato com nossa empresa ou revendedor
ocal e personalizé-lo e calibra-lo por um técnico profissional; caso
ntrario, ndo pode garantir a precisdo da infusao.

& A marca interna do sistema ndo deve ser excluida.

I

6 d
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Adicionar novo modelo

Se a o modelo do aparelho de infusdo ndo estiver cadastrado no sistema, adiciong o
modelo.

Siga as etapas abaixo para adicionar um novo modelo;

Preparagac do material: Bomba de infusdo, tubo IV, cilindro de medida, balanga de
escala

(1) Cligue em [Marcal , Edite o nome.

(2) Pressione Page down, Cligue em [Tamanhol , Edite o tamanho do tubo IV

(3) Instale o tubo IV.

(4) Pressione [Bolus] para remover a bolha de ar na linha, cologue a agulha no
copo de medicao para coletar o fluido.

(5) Clique em [Iniciar Calibragiol] para iniciar a Calibragdo,

(B) Apds 5 minutos, o equipamento para automaticamente e registra o peso liquido
do liquido em ml;

(7) Cligue em [olume) , Insira o peso liguido (mi).
(8} Calibragdo conclulda,

Excluir

Entre na interface [Excluir]l |, clique nela para excluir a marca do aparelho de infusao
definido pelo usuario,

Calibrar k

* Quando a bomba & usada pela primeira vez, & necessario calibrar;
+ Quando adicionada, a nova marca precisa de callbracao;
* Quando a precisao ndo ¢ boa, precisa de calibragao.

Calibre o aparelho de infusao ao usar o aparelho de infus@o de modelo embutido pela

primaira vez ou o primeiro modelo de aparelho de infusdo definida pelo usuério ou
apos a manutengio periddica.

Prepare os seguintes materiais antes de callbrar:

Um aparelho de infusdo novo e néo utilizado, copo medidor de 20 mi ou injetor de 20

S .

\
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s de Calibragdo:
1. Selecione o nome do modelo;
2. Instale o tubo IV;

3. Pressione [Bolus] pararemover a bolha de ar na linha, cologue a agulha no
copo de medigdo para coletar o fluido;

4, Clique em [lIniclar Calibragdo)] para iniciar a Calibragao;

5. Apts 5 minutos, o equipamento para automaticamente e registra o peso liquido
do liquido em mi;

Cliqua em [Volume) Insira o peso liguido (ml);
Calibragao concluida,

e

Cuando o [Volume] for inferior a 10 mi, a taxa de infusdo & de = 1300
mil/ h.

Quando o [Volume] for inferior a 7,5ml, a taxa de infusao e de =
1000ml / h.

A
A

REPARO

Processo Normal de Reparo

Entre am contato com nossa empresa ou com o pessoal de servigo técnico autorizado
para reparar se houver alguma falha, ndo desmonte o equipamento, nao faga reparos
am Assistdéncias Técnicas Nao Autorizadas. Apds o reparo, faga um teste geral para
o equipamento.

Manutencio para Armazenagem a Longo Prazo

Se o equipamento nda for utilizado por um longo periodo, retire a bateria, leve-a com
o equipamento na embalagem e guarde-a na sombra, em local fresco e seco, sem
luz solar direta.

As sequintes operagbes 3o necessdarias para usa-lo novamente;

1. Verifiqgue a precisdo da taxa de fluxo para evitar inconformidades entre oS
parametros do aparelho de infusao no equipamento & oS parametros reais depois de
ndo ter sido usado por um longo periodo ou causado por oulros motivos; caso
contrario, pode causar erros de infusdo, influenciar os efeitos terapiuticos @ até
causar negligéncia médica,

7 Realize um teste de bolha de ar e de alarme de oclusao.
lll J

™
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3. Teste a duragio de descarga e carga da bateria para confirmar se a bateria também
e utilizavel.

RLFERICA

A
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|—E+_—;_ ACESSORIOS

COMPONENTES /| ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

utilizados: caso contrdrio, isso poderd danificar o equipamento ou

i Somente os componentes e acessorios homologados devem ser
reduzir seu desempenho.,

urante a vida Ot normal do equipamento, a bateria & consumivel, €
ndavel substituidas a cada 2 anos, entre em contato com
ven

dedor ou nossa empresa para substitui-las.

ACESSORIOS BASICOS

Descricao Codigo/ Ref | Fomecedor

Prendedaor de suporte | 81932 | Shenzhen Enmind
| Shandong Kanglilai
) Cmos Drake —
Cabo de forca 13-200013-01 | shenthen Enmind
BOT37 Shandong Kanglilal
Crmas Drake
Alca 24-000093-00 | Shenzhen Enmind
BO743 Shandong Eanglilal
Crmos Draks
Bateria 80803 Shenzhen Enmind
Shandong Kanglila)
Cmos Dirake
H'Equipr:: Parenteral I'V-8-1TY _200 | Shenzhen Enmind
BOASE Shandong Kanglilai
Cmas Drake

X
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ACESSORIOS OPCIONAIS

Descrigao Codigo/ Ref  Fomecedor

Madula IrDA e-000031-00 | shenzhen Enmind
80750 Shandong Kanghilai
Cmos Drake
Sensar de queda 09-000085-00 | Shenzhen Enmind
BOTED Shandong Kanglilai
Crmios Drake
Bateria extra 09-000032-00 | Shenzhen Enmind
80772 thandong Kanglilai
Cmos Drake
Equipo Fotossensivel IV-6-5lp Shenzhen Enmind
BOTAS Shandong Kanglilai
Cmios Drake
Equipo Parenteral da IV-6-5N | Shenzhen Enmind
Alimentacac 80795 | Shandong Kanglitar
| Cmes Drake

Data de Fabricagao
Consulte o rétulo do produto.

Reciclagem

A vida til normal deste eguipamento é de 10 anos e depende da frequéncia de uso
e manutengdo. O equipamento deve ser rejeitado apds atingir a vida Util, entre em
contato com o fabricante ou o revendedor para obter informagdes mais detalhadas.

1. O equipamento obsoleto pode ser devolvido ao revendedor ou fabricante original.

2. A bateria de peolimero de ion de litio usada possul o mesmo metodo de tratamento
ou de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.

3. Manuseie de acordo com o fluxo de rejeigdo do equipamento do seu mecanismo

medico.
\od

4
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BATERIA

Este equipamento estd equipado com bateria recarregavel de litio lon para garantir a
infusdo normal quando o equipamento € movido ou em caso de queda de energia.

Ao conectar a fonte de alimentagdo externa, ndo Importa se o equipamento esta
ligado ou ndo, a bateria esta carregada. Ao carregar, a tela do equipamento exibe o
icone de indicagio de carregamento da bateria B3, Caso apenas a bateria embutida
seja adotada para fornecer energia e quando a bateria restante for inferior a 20%,
conecte o equipamento @ uma fonte de alimentagio externa para carregar a baleria.

Verifique o Desempenho da Bateria

O desempenho da bateria embutida pode diminuir de acordo com a duragédo de uso;
& recomendavel verificar a bateria uma vez por mes.,

(1) Desconecte o equipamento do pacienle e pare todas as infusdes.
(2) Mantenha o equipamento conectado a rede elétrica por pelo menos 5 horas,

{3) Fornega energia & bomba de infusdo apenas com bateria, infusao na taxa de 25
mi/h, teste o tempo até que a bateria se esgote e o equipamento seja desligado.

- Se o tempo de infusio exceder 7 horas, a bateria permanecera em bom estado.

- Se o tempo de infusdo exceder 5 horas, mas menos de 7 horas, a bateria inicia a
deterioragio, mas pode ser usada temporariamente.

- Se o tempo de infusdo for inferior a 5 horas, a bateria estiver atingindo a vida util,
substitua a bateria.

Substitua a Baterla

Recomenda-se substituir a bateria a cada 2 anos; & recomendavel substitui-la pelo
revendedor ou fabricante.

As etapas de substituigio da bateria s80 mostradas abaixo:

1. Desconecte o cabo de forga do aquipamﬂntg f%

J

o~
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2. Abra a tampa do compartimento da bateria @ retire a bateria;

3. Encaixe a nova bateria no compartimento da baleria & Insira o prendedor de
bateria;

4. Depois de substituir a bateria, instale a tampa da bateria e verifique a baleria.

Quando substiiuir a bateria, ndo toque no plugue de 12V CC dentro da
(Camara da bateria.

oy
9
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EE_' ESPECIFICACOES TECNICAS -

aparelhos de infusao

Classificagéio de Seguranca

Tipo de protecéo Elétrica |Classe |

:gﬂiﬂ protecao Componente aplicado tipo BF & prova de desfibrilag&o -
Protegdéo contra entrada P24

de fluidos

Modo de trabalho Operagao continua

Classificagao Equipamento portatil, bomba de infuséo ndo portatil

Parametros de Especificagio

| Especificagao dos

10-60 gotas/mi

Precisdo do Sistema

z 1 mih, £ 5% _
< 1 mifh, precisdo + 5% ou + 0,005 ml/h escolhendo o valor mais
alto

Taxa de Infusdo

| Aparelho de infusdo com especificagio de 10-20 gotas/mi: 0,01 -

| 2000 mih

\Apareiho de infusdo com especificagio de 21-40 gotasimi: 0,01 -
BOO mith =
Aparelho de infusdo com especificagio de 41-60 gotas/ml: 0,07 -
400 mih

Taxa de Bolus

Aparelho de infusdo com especificagio de 10-20 gotas/ml: 0,1 -
2000 mi'h

Aparelho de infusdo com especificagdo de 21-40 gotas/ml: 0,1 - 800
mi'h

Aparelho de infusdo com especificago de 41-80 gotas/mi: 0,1 - 400
‘mlih

| Taxa de expurgo

Aparelno de infusdo com especificagio de 10-20 gotas/mi:
2000ml/h

Aparelho de infusdo com especificagio de 21-40 gotas/ml: 800ml/h
Aparelho de infusfo com especificagdo de 41-60 gotas/iml: 400mlih

Taxa KVO

0,01 - 5,00 ml/h

{ a X
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Faixa de configuragso do |

100 - 1200 mlth

modo micro S
Incremento minimo da A 5
taxa de fluxo ki o7 Ty
Volume de Bolus Minimo 0,1 ml, max 50 mi

VTBI 0 - 9999 ml, a etapa minima & 0,01 ml

Volume Total Infundido

0,01 - 9999,99 ml, a etapa minima & 0,01 mi

Intervalo de Tempo

1min=29hrs59min

Faixa de oclusdo a
montante

-100 Kpa a -30 Kpa

Tipo de Fusivel T2AL 250V

Dimensdes 233,5(L) " 99 (P)* 120 (A) mm
Pesoc 1,8 kg
Fonte de Alimentagao

Fonte de alimentagao CA

100-240V 50/60Hz

|Poténcia de entrada 50VA
Fonte de alimantagao
1

e DC1sV )
Modelo: CC 203
Especificagdo: 11,1V 2600mAh

Especificagbes da Periodo de carregamento: 5 horas (no status desligado)

Bateria Periodo de trabalho: 2 8 horas (depois de carregar completamente
a bateria nova, quando a temperatura ambiente € de 25 "C e a taxa
de fluxo & de 25 mifh, o tempo de trabalho constante)

Alarme

Mivel de pressao sonora
| do sinal de alarme

Quando o som & ajustado no nivel mais baixo, o nivel de pressao
sonora do sinal de alarme é = 50d8 (A)

Quando o som & ajustado no nivel mais alto, o nivel de pressao
sonora do sinal de alarme é = 80dB (A)

Informagdes do alarme

?/

\VTBI praximeo ao fim, VTBI infundido, Pressao alta, Verificagdo a
'montante, Bateria quase vazia, Bateria vazia, Nenhuma bateria
\inserida, Sem fonte de alimentagao, Alarme de lembrete, Tempo de
‘espera expirado, KVO concluido, Conexéo do sensor de queda,
Erro de queda, Bolha de ar, Verificagdo de porta aberta, Instalacao
do conjunto IV, Queda de pressao, Limites da dose da droga
excedidos, erro do sistema, Bolha Cumulativa

L]

Meic Ambiente

Equipamento nao
APAPG

Nao o use no ambiente com gas anestésico inflamavel misturado
ao ar e gas anestésico inflamavel misturado ao oxigénio ou oxido

nitroso 7
i
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Temperatura; 5-40 °C
Umidade: 15-95%, ndo condensavel
Pressao atmosférica: 57-106kPa

Temperatura: -20-60 °C

msp&rt& 8 Umidade: 10-85%, ndo condensével
| SRR Pressdo atmosférica: 50-1068kPa
NORMAS APLICAVEIS

Principais normas
aplicavels

IEC 60601-1:2005+A1:2012 - Equipamentos elétricos meédicos -
Parte 1: Requerimentos gerais para seguranga basica e
desempenho assencial,

IEC 60601-1-2 :2014 - Equipamento elétrico medico - Parte 1-2:
Requerimentos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Padrao colateral: Perturbagbes eletromagnéticas -
Requerimentos e Tesles.

IEC 60601-1-6 :2010 (BS EN 60601-1-6:2010+A1:2015), -
Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Requerimentos gerais para
sequranga bdésica e desempenho essencial - Padrdo colateral:
Usabilidade.

IEC 60601-1-8: 2006+A1:2012 - Equipamento elétrico médico - Parte
1-8: Reguerimentos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Padréo Colateral: Requerimentos gerais, testes e diretriz
para sistemas de alarme nos equipamentos elétricos meédicos e
sistemas elétricos medicos.

IEC 60601-2-24: 2012 - Equipamenio elétrico médico - Parte 2-24.
Requerimentos particulares para a seguranga bédsica e desempenho
essencial das bombas de infus&o e controladores,

B |
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'“E- APENDICE A ____

APENDICE A GRAFICOS DE INICIALIZACAO
Marca e especificago do conjunto de infus&o: Jierui (20 gotas)
Taxa de Fluxo: 1 mi/h

Intervalo de Medigao: A t=0.5min

Duracdo da medigdo: T = 2h

2]

Ll V‘W P“’INWJJ"W

as

1]
15 k] 4 23] s 0 105 (FL]

Grifico 1 Grafico de inicializagio: Taxa de fluxo 1 (mith} em relagio so tempo (min) representado a partir
dos dados colstados durante as primelras 2 horas do periodo de teste

Marca e especificaco do conjunto de infusda; Jierui (20 gotas)
Taxa de Fluxo: 25mih
Intervalo de Medigio: At=0,5min
Duragao da medigao: T = 2h
3z

> (AR

i

o

5

o

1= E 1] [ 11 &0 [ 1] 135 1M
Grifico £ Grafico de inicizlizac@o: Taxa de luxo 25 (mlth) em relacio ao tempo (min] representado a
partlr doa dados coletados durante as primeliras 2 horas do perlodo de teste

\i
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o APENDICE B _

APENDICE B CURVAS DE TROMPETE

Marca e especificacio do conjunto de infusdo: Jierui (20 gotas)
Taxa de Fluxe: 1 mifh

Intervalo de Medigao: A t=0.5 min

Durag@o da medigio: T = 2h

penta ey |
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2 L "
159N s aim
FURLLL i TE
CIITE, | ki oo

ESTIE |

Grifico 3 Curva de Trompete: Variagio percentual Ep em relagde & duragio da janela de chservagic P
{min} e o erro percentual médio geral A representado a partir dos dades colatados durante a sepunda
hara do pericdo de teate

Marca e especificagio do conjunto de infusdo: Jierui (20 gotas)

Taxa de Fluxo: 25mi/h

Intervalo de Medigado: At=0.5min =
Duragdo da meadigdo: T = 2h
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Grifico 4 Curva de Trompate: Variagio percentual Ep em relagio i duragho da janela de observagio P
{min] & o erro parcentual médio geral A representado a partir dos dados coletados durante a segunda
hora do perlodo de teste J
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o2 APENDICE C __

APENDICE C PROPRIEDADE DE RESPOSTA A OCLUSAO

Atraso e Possivel Dose

Taruxe Rrasgioule Tempo até o Alarme de Bolus méax
il i i ocluséo (min) (mi)
(mi/h) (mmHg) ;
1 Baixo 225 Oh ¥min 19seq 002
Alto 900 Oh 46min 45seg 0,133
Baixo 225 Oh Omin 36seg 0,008
= Alto 800 Oh 1min 29seg 0,126

&Gbsewa;ﬁcr: O erro de intensidade da pressao de alarme & de £20% ou 150
mmHg, o valor mais alto deve ser fomado.

+ Condigbes para os dados de teste acima: conjunto de infusdo da marca Jierui.

* A pressio do alarme de oclusdo, o tempo de atraso do alarme & o bolus sao
influenciados pelas condigbes de teste.

+ 0Os dados acima sao o valor tipico nas condigbes de teste. Consulle os dados
de teste do produto para os dados reais, Os dados podem ser diferentes se as
condigdes de teste forem diferenles

w /
\
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F ks

APENDICE DE ALARME E SOLUGAO

k)

(I

APENDICE D

Tipode | Nivel Moativo Solugdo
Alarme | de
Alarm
]
Infusdo de |, A infusdo de valor predefinide  |Pressione o botdo [Parar] para
VTBI Concluséo. parar o alarme.
'Resolva manualmente o problema
1. Oclusdo de linha durante a  |de oclusdo. Pressione o botao
infusdo, [Iniciar] para continuar a
infusao.
2. Fluido / droga na linha de
Pressdo Alto infusdo real de alta viscosidade, | Aumente o Nivel do alarme,
alta enquanto o nivel de oclusdo do |pressione o botdo [Iniciar] para
sistema esta definido como reiniciar a infusao.
muito baixo.
: Enire em contato com o
'igéﬁﬂiir::r da presssio esta revendedor ou fabricante para
reparo
A parte superior da linha & Verfigue se o ajustador de
obstruida durante a infusBo e, |regulagio da taxa ou o dispositivo
Verifiquea |, .=~ |porsua vez, diminui & de parada de fluido esta aberto na
montante lintensidade da pressao da parte superior da linha. Pressione
linha. o botdo [Parar] para pararo
alarme.
CGuando a energia & fornecida
apenas pela bateria embutida, | Conecte imediatamente com a
Bateria com bateria baixa, a duragéo do |fonte de alimentagao externa.
iia Alto  |alarme € de > 30 min.
|2, Envelnecimento da bateria ou|Entre em contato com o
falha no circuito de revendedor ou fabricante para
carregamento do equipamento. |reparo.
O tempo de trabalho do KVO =
.::n':;ui 4o |Alto [atingiu 30 minutos, a bomba de s;er:ft";f;r::m kPacard. pacs
infusdo para de funcionar.
. Verifigue a instalagdo do sensor
Erro de O angulo de_lnchnar;.ﬁn do £opa de queda ou do nivel de fluido do
'Alto  |coletor é muito grande ou o : A
queda ' sensor de queda & instalado copo coletor, Pressions  boldo
| | q _ [Parar] para parar o alarme.
d ) &
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‘abalxo do nivel do fluide do

‘copo coletor.

£ 9

f.ﬁ. especificacao do aparelho de
linfusdo ndo esta de acordo com
a especificagdo exibida na
interface, o que causa erro na

Verifique se a especificagio do—
aparelho de infusédo esta de
acordo com os parametros
exibidos, se ndo estiver de
acordo, deve ser modificada por

taxa de queda. um t&cnico de manutengao
profissional,
Pressione o botdo [Parar] para
parar o alarme, desconecte a linha
Bolha de ) ) do paciente, elimine o ar com a
o Allo  |Bolha de ar na linha de infusdo. |fun¢io de expurgo ou abra a porta
da bomba de infusdo para
remover manualmente as bolhas
— = !:IjE ar.,
\Pressione o botao [Parar] para
Quando as bolhas na tubulagao i&liminar o alarme, separe o tubo
Bolha Ate | de infusdo, em 15 minutos, do paciente, usando a fungio de
Cumulativa atingam o limite de alarme |expurgo para remover as bolhas
cumulative de bolhas \ou abra a porta manualmente para
- L remover as bolhas.
Poria Alto Durante a infusdo, a portada  |Feche a poria da bomba de
Aberia bomba de infusdo & abera. |Infu55n para parar este alarme,
Tipode |Nivel Motive Solugao
Alarme de
Alarm
e
Ao usar drogas na biblioteca de
Limites de drogas para infundir, o alarmme
dose da Al serd acionado se a dose 'Pressione o botdo [Parar] para
droga maxima em um determinado | parar o alarme.
excadidos periodo exceder 05 limites
predefinidos,
EIE a auto verificacdo do IReinicia o dispositivo para verficar
sisterna falhar ou se houver | s
T (0 Alto  |uma falha interna, o alarme de oo .© alar_mq foi eliminado, se
sislema i e ekt fc:mece-r kn :amda existir, entre am ﬂuntat_u
y 3 |com o pessoal de manutengao.
numero do codigo. |
VTBI EAR A N !nfl._taan. 2-Bmpo |Este alarme nao pode ser
. .. |restante atingiu ou & menor que | .
quase no  |Médio |eliminado. Aguarde a conclusao
fim 5] ten?pu de quase conclusao | i il
definida. ]
B et s Pressdo da linha prdxima ao Verifiqgue se ha ﬂﬂus;n_na inha e
db el Médio |nivel de pressao de oclusdo clique em OK para eliminar o
i predefinido. " 4 alarme.
l\ =4
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Qu.a s a pressao na linha cai Verifigue a linha de extensao ou &
55 Médio |repentinamenta, conexdo do paclente. Cligue em
Priee OK para eliminar o alarme.
i S;;"dn; E:;ﬁ:‘a?s:ﬁigda O alarme & eliminado
Bateria igrn halz:a babea.3 duraciio ;jﬁ automaticamente apés a conaxao
BT da i a0 ext :
S Média |alarme é de = 30 min fonte de alimentagao externa
vazia 2. Envelhecimento da baterla ou |Entre em contato com o
{falha no circuito de revendedor ou fabricante para
carregamento do equipamento. [reparo.
Nenhuma Continue se conectando a fonte
bateria Madio |A baterla @ removida. de alimentacdo exlerna, reinstale
inserida a bateria.
Apés a instalagao do tubo de
infusdo, no estado de ndo . o
;Ja:’eet:e Médio |funcionamento ou de alarme, G"rq;“ G qUENUIEE Soldo o
m ele ndo é operado dentro do ol
i tempo definido do sistema. !
::;";: de \Médio | Durante 0 modo de espera, Pressione o botda [Parar] para
expirado ‘apds atingir o tempo de espera. |parar o alarme.
Sensor de . Ao ligar o sensor de queds, o Conecte o sensor de queda ou
queda Baixo |eguipamento ndo esta i
conexao conectado ao sensor de queda. 9 '
|Nenhuma No Bstad::;_ ligado, a fonte de A slartne & alivanasds
(fonte de : alimentagdo de CA e adotada,

- Baixo = automaticamente apds a conexao
alimentaca mas o cabo de alimentagio de i Tonta e alirentacio extsrma
o CA cai durante o processo. | v :

& Observagoes: s Quando o alarme tocar, cligue no icong [Silenciar] na tela

para parar temporariamente o alarme sonoro por 2 minutos,
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“'E_’ APENDICE E

APENDICE E DECLARAGAO DE COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA

Este produto precisa de precaugdes especiais em relagdo 4 EMC e precisa ser
instalado e colocado em servigo de acordo com as informagbes da EMC formecidas e
esta unidade pode ser afetada por equipamentos de comunicagéo de RF portateis e
movels.

Iﬁ Cuidados:

: de foi completamente t ' ionada para garantic o
desempenho e a operacdo adequadas!

¢+ Esta maquina nio deve ser usada adjacente ou empilhada com outro

equipamento e, se for necessario o uso adjiacente ou empilhado, esla maquina
deve ser ohservada para verificar a operacdo normal na configuragdo em gue sera
usada.

* Este equipamento nao deve ser usado a uma distancia inferior a 30cm de outros
equipamentos EM ou sislemas EM.

¢ O usode ACESSORIOS, fransdutores e cabos diferentes dos especificados, com
excecdo dos transdutores e cabos vendidos pelo FABRICANTE da bomba de
Infusdo como pecas de reposicdo para componentes internos, pode resullar em
aumento de EMISSOES ou diminuicio da IMUNIDADE da bomba de Infuséo.

* Em casos de perturbacfes EM o equipamento poderd perder o desempenho

essencial ao gual foi designado, Nesse caso, algumas caracleristicas podem ser
cbservadas, sendo elas: interferéncia nas imagens exibidas no display,
in réncia nas informacdes fornecidas atraves dos e indicador r

ﬂﬂ_ﬁjﬂﬂﬂﬂﬂwuﬂlﬁﬂiﬂﬁﬂﬂ SEeM gue o EuulgamEn!D esteja conectado &

ede de alimentacio AC) e in i idos [ exemplo
operar infundindo mais ou menos drogas do que o valor programado no aparelho.

Orientagdo e declaragio do fabricante - emissdo eletromagnética

i
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MANDDD2T_03 W, cmosdrake. com, br 75




& destinada para usc no ambiente eletromagnetico especificado
ou o usudrio da bomba de Infusdo deve garantir gue ela seja usada no

referido affiente
Teste de emissao Conformidade | Ambiente eletromagnético - diretriz
A bomba de Infusdo usa energia de RF
. apenas para sua fungdo interna.
Emissdes de RF Biira Portanto, suas emissBes de RF s&o muito
CISPR 11 e baixas e provavelmente nao causarao
nenhuma interfer@ncia nos equipamentos
aletrénicos proximos.
Emissdes de RF
Classe A
CISPR 11
Emissdes A bomba de Infusdo é adequada para
harménicas - . uso em todos os estabelecimentos,

. Nao aplicavel incluindo estabelecimentos domésticos e
IEC 61000-3-2 aquelas diretamente conectados & rede
Emissfes de de energia publica de baixa tensao que
flutuagoes |/ abastece prédios utilizados para fins
cintilagbes de N&o aplicavel residencials.
tensac
IEC 61000-3-3

Orientacio e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

A bornba de Infusao & destinada para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
01 cliente ou o Usuario da bomba de InfusSo deve garantir que ela seja usada no referido

ambiente.
Testede | Nivel deteste [EC |  Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601 conformidade diretriz
Descarga + & K\ contato + 8 kV contato | Os pisos devem ser de madeira,
eéeslrgstatlca FOKV. +AKY, +B |[+2KV, +4 KV, + concreto rnnu ladrilho 1::% ceramica, Se
\==h) KV, + 15 kV através [BKV, + 15KV |08 PO 0rR o g ralall
|IEC 61000-4-2 do ar atraves do ar tAIREALIILINGH, 2 U ERER J oo
devera ser de pelo menos 30%.
Estouro / + 2 kV | 100 KHz + 2k\ para A qualidade da rede elétrica deve ser
transiente para linhas de linhas de a de um ambienta comercial ou
glétrico rapido |alimentagio de alimentac3o de |hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 energia elatrica energia elétrica
+ 1 KV para linhas
de entrada / saida
| de sinal

y

N
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Sobretensdo |+ 05kV, £ 1kV +1kVlinhaa |A qualidade da rede elétrica deve sar
IEC 1000-4.5 |linha a linha linha a de um ambiente comercial ou
+05kV.+1kV, £ |+2KVlinha-  |1OSPitalar tipico.
2 kV linha-terra terra
Quedas de 0% UT 0% UT
tensado, para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo
interrupgdes )
curtas e a0e 45 o0* 135, AL 45°, 90°, 135°, A qualidade qa rede elétrica deve ser
variaghes nas |180°, 2257, 270° e 315° ;Eg 228%,210%¢ |a de um ambiente comercial ou
linhas de hospitalar tipico. Se o usuario da
entrada da i bomba de Infusdo precisar de uma
fonte de g;amu;l' Fivlo ﬁau;r:i o operagao continua durante as
alimentagio interrupghes da rede de energia
0% UT T0% UT elétrica, recomenda-se que a bomba
IEC 61000-4- | ora 25/30 ciclos | para 25/30 ciclos |de Infusdo seja energizada a partir
1 Manofasico: a 0 Monofasico-a 0°  |de uma fonte de alimentagao
ininterrupta ou uma bateria.
0% UT; 250/300 |0 % UT; 250/300
ciclos ciclos
Frequéncia de Os campos magnéaticos de
energia frequéncia elétrica devem estar em
(50Hz/60Hz) nivels caracteristicos de uma
do campo 30 Alm 400A/m localizacdo tipica de um ambiente
magnetico de comercial ou hospitalar.
acordo com
IEC 61000-4-8 |

OBSERVACAQ: UT é a tensao da rede elétrica de ¢.a. antes da aplicagio do nivel de teste.

Orientagéo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

A bomba de Infusdo & destinada para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usudric da bomba de Infusdo deve garantir que ela seja usada no

referido ambienta.

Tadte o Nivel de | Nivel de ; _
i ade teste IEC | conformi Ambiente eletromagnético - diretriz
munica 60601 dade i
3y Equipamentos de ¢ icagéo portateis e moveis
10V 150 de RF deverdo ser ushdos ni8o mais proximos a
_ 150 kHz a | kHz a BO qualquer parte da bomba de Infusde, incluinde
Conduzido | g0 MHz MHz | cahos, que a distancia de separacéo
por RF %2 6V em |recomendada, calculada a partir da equagio
IEC §1000-4- handas bandas | aplicada & frequéncia do transmissor.
6 ISM entre | |SM entre | Distancia de separagdo recomendada
0,15MHz | 015 MHz | 4 4 157+/P
e 80 MHz | e 80 MHz

4
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80 % AM

a 1 kHz

Radiado por 3 Vim 10 Vim
RF 80 MHz - | 80 MHz -

IEC 61000-4- | 2,7 GHz | 2.7 GHz
3 80 % AM | 80 % AM

a1 kHz a1 kHz

d=1167VF 80 MHz a 800 MHz

d=2333YP 80O MHza25GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watis (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros {m).

As poténcias do campo dos transmissores de RF
fixos, conforme determinado por uma pesquisa do
local eletromagnético, a deve ser inferior ao nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia. b
Interferéncias podem ocorrer nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()

| pessoas.

OBSERVACAD 1: A 80 MHz e B0D MHz, aplica-se a mais alta faixa de frequéncia.

OBSERVACAD 2: Estas diretrizes podem nio ser aplicaveis a todas as situagdes. A
propagacao eletromagnética & afetada pela absorgao e reflexdo das estruturas, objetos e

Infusdo.

a, Poténcias de campo dos transmissores fixos, como as estagdes de base para radio,
telefones (celular / sem fio) e radios méveis, radio amador, ransmissao de radio AM e
FM e transmissao de TV ndo podemn ser previstas teoricamente com precisao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, deve-se
considerar um levantamento do local eletromagnético. Se a intensidade do campo
medido na localizacio em que a bomba de Infuséo for utilizada exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, a bomba de Infusao devera ser observada para
verficar sua operagao narmal, Se o desempenho anormal for observado, medidas
adicionais podem ser necessarias, como remogao ou relocalizag3o da bomba de

b. Sobre a faixa de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as poténcias do campo devem ser
inferiores a 3 Vim.

4
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Distancia de separagio recomendada entre
os equipamentos de comunicagao portateis @ moveis de RF e a bomba

A bomba de Infuséo & destinada para ser utilizada em um ambiente eletromagnético em
que as perturbactes de RF radiadas sao controladas. O cliente ou usuério da bomba de
Infuséo pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos de comunicagac (transmissores) de RF portateis e moveis
e a bomba de Infusdo conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida dos equipamentos de comunicagdo.

Disténcia de separacio de acordo com a frequéncia do
transmissor (m)

Poténcia nominal maxima

de saida do transmissor 150 KHz a 80 | BO MHz a 800 BOO MHz a2 2,5 GHz
W) MHz MHz NG
d=1,167VF | d=1,167P
0,01 0,117 0,117 0,233
0.1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,667 11,687 23,333

Para transmissores cuja poténcia méxima de saida ndo estiver indicada acima, a distncia
recomendada d, em metros (m), podera ser estimada utilizando-se a equacdo aplicada a
frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia maxima de saida do transmissor, em watts
(W), de acorde com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGCAQ 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagio para a faixa mais alta
| de frequéncia é aplicavel,

OBSERVACAQO 2: Estas diretrizes podem no ser aplicavels a todas as situagdes. A
propagagdo eletromagnética & afelada pela absorgio e reflexdo das estruturas,
objetos e pessoas.

Infermacgdes do Médulo Sem Fio

| Nome do Parametro & Valor do Parametro
Variag@o de Frequéncia 2.412GHz - 2 482GHz
Tipo de Mﬂ-dl.ﬂal;:ﬁﬂ'_ OFDM, CCK, DSSS
Poder Irradiante Eficaz <20dBm Y

r 9
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ASSISTENCIA TECNICA

CMDS DRAKE DO NORDESTE 5.A

Sr(a). Proprietario (a),

A Cmos Drake do Nordeste dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia
técnica em todo o territério brasileiro.

Para que possamos fomecer-lhe um servigo personalizado, pedimos gue Nos envie a ficha
de cadastro na préxima pagina, para atualizagdes em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servigos de assisténcia técnica autorizada para cada regido do Brasil,
dos treinamentos & outros.

Dentro do Brasil, para informagbes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizagBo da rede de oficinas autorizadas, reclamacdes, dividas,
sugestdes, e assisténcia técnica, entrem em contalo com nosso Servigo de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (OXX31) 3547-3869

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Enderago Av. Regent 600, Sala 205
Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Mova Lima, MG

CEF 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h

Mos casos especials que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposigio,
mediants acordo, tado & material tenico come diagramas de circuitos, lista de materiais,
informagdes técnicas, listas de componentes, instrugdes para calibragiio e afericdo ou o
que se flzer necessdrio para que o pessoal técnico gualificade pelo usudrio, possa
proceder reparos nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A auterizagio para
manutencio deverd ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.

A
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___FICHA CADASTRAL I
CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA ._]ﬁ‘j"

Sr (a). Proprietario (a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar via FAX para
gue possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor
servico para nossos clientes, mantendo todos os contatos atualizados para
guestionamentos e assisléncia técnica.

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

BOMBA DE INFUSAQ YONAH

NOME DO CLIENTE

ENUERECO

CIDADE ESTADOD

TELEFONE

81
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CERTIFICADO DE GARANTIA |—r_Lr.|
CMOS DRAKE DO NORDESTE 5.A i

A CMOS DRAKE DO NORDESTE 5.4 assegura Garantia Legal contra gualquer defeito de fabricagio per um
prazo de 12 {doze) mesas conlados a parfir da data da emigsio da nola fizeal de wenda referente ao
equipamentoe adguirido pelo consumidor com identificacic cbrigatéria do modslo, nimarne de sérg e
caracleristicas do equipamanio. & CMOS DRAKE da NORDESTE 5.A nao concade nenhuma forma ou lipo
de garantia para equipamenics desacompanhados da nota fiszal de venda 8o consumidor.

Abrangéncia da Garantia

« Cualquer defeito diagnosticade durante a instalagdo e (ou) utilizagao do produto, o consumidor devera
anirar am contato imediatamente com a CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A. A mesma acienara os
rapresentantes Aularzados para presiar 08 Servigos Necessanos.

« Sard do responsabilidade do Fabricante a substituicio de pegas g GOMDONENiEs qQue aprasentarem
anomalias conslatadas como defeilo de fabricagdo, além da méo de obra envolvida neste processo.

« Materiais de consumo sujeitos a desgasies naturais, como pilhas e baterias, denfre oulros, estda
excluidos desta garantia.

« N#o estio inclusos nesta garaniia qualguer indenizagio de lucro cessants, acidentes pessoals e a
terceiros & 3 bans distinios.

« Este terma de garantia & valido somente para produtos vendidos e instalados em territario brasileiro,

Condigbes de Cancelamento da Garantia

« Se nao forem cumpridas as recomendagies conslantes nesie manual, concementes a instalagio,
operacho, cuidados, recomendacies  alertas.

» Se houver rompimento efou violagdo do lacra de seguranga.

« Se houver remocao ou alteragio do nimero de série do equipamento adquiride pelo consumidor.
Se o Equipameants for uliizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de consuma ndo
eriginais CMOS DRAKE ou fora das condigBes normails de utilizagda, coma data de validade ou
periode ou utilizagao.

= Se o Equipamenta for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado par profissionals néo
Autorizades pelo Fabricante.

« Se o Equipamento for utiizado de maneira diversa daguela descrita no MANUAL DO USUARIOD,

« Se o Equipamento sofrer danos causados par acidentss tais como queda, batida, mau uso,
neglighncia ou fandmenos naturais.

lsengido de Responsabilidade

O Fabricante ndo se respansabillza por despesas com instalages, produlos ou acessérios danificados devido
a acidentes de fransporie, manuseio, riscos, amassamentos, nae funcionamento ou faihas decorranias de
problemas no abasiecimento de energia elétrica. Nas localidades onde nad exista assisténcia lécnica
autorizada da CMOS DRAKE. as despesas de fransporte do aparelha até a fébrica ou do leenico autorizado
até o local onde o equipamentio se encontra, ocomerd por conta do Consumidos requarante do servigo
confarme ercamento previamente aprovado. O Fabricante niio se responsabiliza por uso inadeguado efoy
uso por peassoas ndo qualificadas,

Nimero de Série:

J
A :



Baixar Ficha Tecnmica

Licrinbe
Perticipante 3
tinme do documenta Ao
FichaTecnicma. pdl O
Edizal: 2001.01/2025-5M% | Lote: 1 O
Marca
Data LAMD2A02E | GE4%10469
Frazo de Validade da Proposta B dias
informaghes sobre pregos & marcas
N Guantiduss Uil Valar bnicisl Vaiar Feal Marea
Fradiste Umitdrio Linitiria
foalor indcad dinhan [t Firas Shoani]
3 | Unildade R 4, 500,00 % 4,500.00 MOK - 84123
B (1= 5 B o] s & So0.om
TOTAL OO LOTE RS 4,500,000 R% 4.300,00
DECLARAGDES:

- Declaramos que cumprimes penamente os requisitos de habiitacao

- Declerarmcs que estamos tentes e concordarmas com as condigDes contidas na edital @ seus anexos, bem como de
qued proposts spresentada eitd om oonfermidade com o edial v que o valor oferiads cormgerse i a integralidads
dist custas para atendiments dos direitas trabalhistas assegurados na Constituicks Federal, nas leis rrabalhistas, nas
normas infralegais, nas convengies coletvas de trabalho ¢ nos termos de justaments de sanduta wigentes na data de
4ia0 endrega em definitvo

- Declaramos Que NSo empregamas menos de 18 anos em rabalho noturne, pergesd au insalubre @ nao empregamos
menai de 16 anos, salvo mangr, a partic de 14 anos. na condigao de aprend|z, nos termaos do artigo 7%, X000, da
Constituicho

- Declarames gue 3o passuimos, &m nosss cadeis produtiva, empregados exectando trabalho degradante ou
forgada, ahservando o disposto nos ineisoe Uil @ IV do arc. 17 e o fnciso 111 30 art. 5° da Constiuicko Federal

- Declararmes que cumprimts &5 exigénclas de reserva de cargos para pessoa com deficiéncla & para reabilitado da
“revidéncia Social, previstas no art. 93 da Led 8 213/1991

- Diacigrarmas que astames enguadradas como microempress, empress de pequenG porte au seciedsds cooperativa e
GUR CUMPIMOS OF requisites estabebecidos na antige 37 da Lol Complementar i 123, de 2006, estands aptos a
usifrur do tratamenio favoreckos estabelends em seus arts. 42 & 49, obaenada o dispesto nos 86 17 as 3 do art. 4°
4 b= 14133, de 2031,



22024 1609 Consulas - Agncia Macional da Vigilincia Santdra

Consultas [/ Produlos para Sadde | Produlos para Sadde

Detalhes do Froduto

Mome da ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTACAC E EXPORTAGAC DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
Emprasa LTDA

CNPJ 07 427 47T0/0001-85 Autorizagio B8.03.938-1

Produto Eletrocardidgrafo ECG MAC

Modela Produte Médico
Er-5018

EM-1201

EM-12014

EM-1201B

EM-301

EM-3014

EM-3018

EM-501

EM-GITA

Tipo de Arquive
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIC DO PRODUTO

Arguivos

Manual do Usuario EM-
401 _EM-601.pdf

Manual da Usuario EM-1201-
1202 pdf

Expediente, data & hora de
inclusio

1048357/23-8 - 031072023 -
0807

10:83597/23-8 - D3MN02023 -
aa:07

Homae Téenica Elefrocardiografo
Registro 80393915044 : Vv,
Processo 25351 36727 4/2022-41 j\‘

1

Fabricante Legal

CHINA, REPUBLICA POPULAR

= FABRICANTE: SHENZHEN ECGMAC MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. -

g

hidps: FoonsuRos arvisa. gov bridisaud a2 EAR1 AET ITAR0E24 1 Yenpi=OT4 2 74T DODO 185
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Htaldd, 1609 Consuitas - Aglings Macanal da Yigithnos Sanilana

Classificagio de It - MEDIO RISCO
Risco

Vencimanto da VIGEMTE
Reglstra

Exportar para Excel Exportar para PDOF Voltar

Fritpes fenmaulias arvesa. gov brifsauca 2530 1 38T 274202241 Fenp=0T423 TATI0001B5
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GRANDE DISPLAY LCD DOBRAVEL, CLARD EINTUTTIVD
?‘ == Visor colorido TRT de 7 polegadas com resolugao de 800 = 480, plano de fundo com
i} é

I "'?- LR
I N.I.H[l DU Gnn ‘ Saie grage, ECG de 12 dervagbes pode serexdbido na mesmia tela
1 end Wit ¥ | Hi-Tmbm i
o= . ]

BATERIA DE LITIO EMBUTION, GRANDE CAPAGIDADE DE ARMAZENAMENTO

Bataria recarmegave de litio de afta capacidade integrads, suporte para caraas 50 para

Diesde 7008, a Shenrhen ECGMAL Medizal Electronics Cao, Ltd [ECOMAC) termisa eslencer & rrernonia

concentrado ra inovecioe no desenvohdrmento de produlos de dlad rdeiod.e oni-

toramerto cardizces. A partic de agora, expancinrdgs nossa linha de produtes pars DESIGN Hiﬁll'ﬂhll}ll

irclulr ECG muditkanal, ECG baseado em P, Bluetooth ECG & Holter, Ma ultima Tecsdo alfanumiéncs corn teclas de atalho, operacio eficients, akca portatd, 3ol de
década, ECOMAL tem quase 40 patentes o dirsitos autarais de software. ECCMAL é Lrarsportar

auienticado pelo silerma de oestio de gualidade alernac TUWY 1SO13885 (mcluncio =

sigreima de PED) e sisterna de gestdo de gualideds do Japao, & a5 produtos tm HHMEMHMWE

aprovacao CFOM e CE Com rassos dispasithvas rrddicos novadores e de alta qualida- Suparta periférees ® Carto S0 [ Mouse  Tedadoe [ Scanher de codigo de barras |

de, ECOMAT egistiou U aumento cornstante da demarnda na Ching, Japdo | Impressora USE, Impressona térmmica emibutida de alta resclugio, Suporta impsetiar (77
Eufopa g musios cutros pases do mundo, LISE extarma * via parta U8 A "

Endobrax ... S—



CARACTERISTICAS

GARAGTERISTIGAS DO SOFWARE
Aquescioe exibicin simuitdneas de ECG de 2 derhacies
- Bdeliofes & IRtErpretacio automatic s de ECO
< Suporte pars deteccio de mancapsssn
Lo Sy GG el s ey Wi Tanrmatos: BOF, 1RG, BRE XhAlL, SCP *, D00, FLO0-ER L
- SUporta o Mmodo de amostra para iniciar 3 gravacan assinn gue 3 amitimis foe detectacs
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Manual do Usuario

ECG Multi-Canais
Séries EM-301/EM-301A/EM-301B

& EM-601/EM-301A

Versao 3.0

Fabricante:

Fabricante: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd =

Endereco de Fabrica: 2nd Floor of Block 2. Haove Industrial Park, Tiegang Road,
Xixiang Street, Baoan District, 518102 Shenzhen, China

Importador:

Endobrax Com., Imp. ¢ Exp. de Equipamentos Méd, Lida

CNPJ 07,427 470/0001-85

Rua Bemardino Theodoro da Silva 103, sala 6, Estori], Belo Horzonte/MG —
10494-300

Responsdvel Técnico: Douglas Gongalves Siqueira CREA/MG 184465-D

Registro Anvisa: 80393919044

EEGMNC 4 ,{ 7



Declaracio
Sem o consentimento por escrito da Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Lid
{doravante denominada ECGMAC), qualquer material contido neste manual ndo deve ser
fotocopiado, reproduzide ou traduzido para outros idiomas. A ECGMAC detem os
direitos autorais deste manual ¢ tem o dirgito de interpretacéio final deste manual, A
ECGMAC possui os direitos autorais deste manual.

Materiais protegidos pela lef de direitos autorais, incluindo, entre outros, informagdes
confidenciais, como informagdes técnicas e informagdes sobre patentes estdo contidos
neste manual. O usudrio ndo deve divulgar essas informacdes a terceiros. O usudrio deve
entender que nada neste manual concede a ele, expressa ou implicitamente, qualquer
dirento ou licenga para usar gualquer uma das propriedades intelectuais da ECGMAC.
As imagens destz manual sio apenas para referéncia e podem ndo representar estritamente
o produto real. A ECGMAC detém os direitos de modificar, atualizar ¢, finalmente,
explicar este manual.

Lembramos que o produte deve ser usado em conformidade estrita com este manual, A
operagio do usuario que ndo cumpra este manual pode resultar em mau funcionamento

ou acidente pelo qual a ECGMAC ndo pode ser responsabilizada.

EEGMNC



ECGMNC

esponsabilidade do Fabricante

Ao usar o equipamento, verifique se a instalagio elétrica do local esta em eonformidade
com os padries nacionais e, a0 mesmo tempo, Siga as instrugdes neste manual. Casoe as
seguintes condigdies sejam atendidas, a ECGMAC ¢ responsivel por qualquer efeito na
seguranca, confiabilidade e desempenho do equipamento:

e O equipamento & usado de acordo com o manual;

e As operaghes de montagem, ampliagio, reajuste, modificagio ou reparo &80
realizadas por pessoas autorizadas pela ECGMAC

e () ambicnte de armazenamento, ambiente de trabalho e ambiente elétrico do
equipamento atendem s especificagdes;

« A etigueta do equipamento & claramente identificavel, o que pode confirmar que
foi fabricado pela ECGMAC:

e Danos ndo causados por fatores ndo humanos ou fatores de forga maior, como
tuldes ¢ terremotos.

Termos Utilizados neste Manual

& Aviso: Uma etiqueta de AVISO desaconselha certas agdes ou situagies que

podem resultar em ferimentos pessoais ou morte.

0 Cuidade: Uma ctiqueta de CUIDADOQ desaconselha agdes ou situagbes que

podem danificar o equipamento, produzir dados imprecisos ou invalidar procedimentos.

.
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1.1 Avisos de Seguranga

/—’!l 0 uso pretendido & adquirir a forma de onda de ECG de adultos e criangas atraves
ide elerrodos.

&- O eguipamento deve ser usado apenas em hospitais ou instituighes médicas por

médicos ¢ profissionais de sadde treinados.
ﬁl Leia este manual do usudrio cuidadosamente antes de operar.

& (0 ECG interpretado com medigdes ¢ declaragdes interpretativas ¢ oferceido aos
médicos apenas como base para recomendagdes e exige um diagnostico médico para ser

eficaz.

"—Jj}-’- (s resultados fornecidos pelo equipamento devem ser examinados com base nas
condigdes clinicas gerais do paciente ¢ nfo podem substituir o diagnostico regular.

& Use uma tomada que possul protegio de aterramento ¢ verifique sc a tomada esti

adequadamente aterrada para evitar o risco de choque elétrico ao paciente e ao operador,

-‘iﬁ Verifigue s¢ a sala de instalagiio posswi um sistema de alimentagdo estivel,

confidvel e aterrado.

& Quando a fonte de alimentaglo do sistema nio cstiver completa ¢ confidvel,

interrompa a energia A/C e use diretamente a fonte de IVC interna,

éh Nio use o eletrocardidgrafio na presenga de musturas anestesicas inflamavers com

pxigénio, hidrogénio ou outros agentes inflamdvens,

.ﬂl MNio use em uma cimara médica de oxigénio de alta pressio, caso contririo, existe

o risco de explosio.

t{-h Nio use este equipamento na presenga de eletricidade estatica alta ou equi pmrjj

4

de alta tensdio que possa gerar faiscas.
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& Somente engenheiros de servigo qualificados podem instalar este equipamento ¢

apenas engenheiros de servigo autorizados pelo fabricante podem abrir a carcaga.

& O cquipamento auxiliar conectado as interfaces analogica e digital deve ser
certificado de acordo com as respectivas normas [EC/EN (por exemplo, IEC/EN 60950
para equipamentos de processamento de dados e IEC/EN 60601-1, [EC/EN 60601-1-2
para equipamentos médicos). Além disso, todas as configuragbes devem esiar cm
conformidade com a versio valida da norma [EC/EN 60601-1-1. Portanto, qualquer
pessoa que conecte cquipamento adicional ao conector de entrada ou saida de sinal para
configurar um sisterna médico, deve garantir que csteja em conformidade com os
requisitos da versio vilida da norma do sistema [EC/EN 60601-1-1. Em caso de divida,

consulte nosso departamento de servigo téenico ou seu distribuidor local,

& Quando o desfibrilador € usado simultaneamente com o equipamento, o operador
ndio deve tocar no pacicnte, na cama, na mesa ou no equipamento. Todos os eletrodos
(conectados ou niio ao paciente) e o paciente ndo precisam ser aterrados. Quando o
instrumento & operado simultaneamente com o desfibnlador ou outro equipamento de
estimulagio elétrica, recomenda-se o uso de cletrodos de thrax descartaveis para cvitar

gueimaduras na pele por eletredos de metal.

ZE- Se varios instrumentos estiverem conectados a um paciente, a soma das correntes
de vazamento pode exceder os limites dados na [EC/EN 60601-1 ¢ pode representar um
risco A seguranga. Nio conecte nenhum equipamento ou acessario que nio scja aprovado
pelo fabricante ou que nio scja aprovado na IEC/EN 60601-1-1 ao mstrumento, A
operagio ou uso de equipamentos ou acessdrios ndo aprovados com o instrumento ndo &
testada ou suportada. Nesta condigio, a seguranga da operagao do instrumento ndo pode

ser garantida L
ﬂ\—\l Quando o paciente tem marcapasso, 1550 pode in ﬂufct/a: a precisig e os resultados

do exame de ECG. Recomenda-se que o médico combine a forma de onda para fazer o
diagnéstico. A existéncia de marcapasso também aumentard o perigo potencial. Nesse
caso, preste atengdo especial 4 seguranca ao registrar o ECG; devem ser tomadas medidas

adequadas para garantir que a corrente de fuga esteja em um nivel seguro,



ECGOINC

ﬂl Para evitar queimaduras, os pontos de contato da faca eletrocinirgica devem estar
longe do eletrodo.

A resisténcia entre a faca eletrocirirgica ¢ o corpo do pacicnte deve ser a menor possivel
e cuidados extras devem ser tomados. Eletrodos de placa podem ser usados quando

necessdrio. Apresentada em sua grande drea de contato, a densidade de corrente de alta

frequéneia pode ser limitada a uma faixa acentavel.

Zh Niio toque no paciente, na cama, Na mesa ou no equipamento enquanto estiver

usando o0 ECG junto com um deshbrilador ou marcapasso,

AB Somente o cabo do paciente e outros acessdrios fornecidos pelo fabricante podem
ser usados. Ou entiio, o desempenho e a protegdo comtra choque elétnico nio podem ser

garantidos.

& Certifique-se de que todos os cletrodos estejam conectados corretamente ao
paciente anies da operagio. Certifique-se de que as parles condutoras dos eletrodos ¢
conectores associados, incluindo eletrodos neutros, ndo loguem a terma ou quaisquer

putros objetos condutores.

1.2 Adverténcias e Precaugies

o 0 equipamento deve ser colocado em uma superficie plana, evitando vibragdes ¢

choques excessivos a0 mover,

0 Evite respingoa de liquidos @ temperatura excessiva. A lemperatura deve ser

mantida entre 5 °C e 40 °C durante a opcragdo.

0 Nio use 0 equipamento em um ambiente empoeirade com pouca ventilagio ou na

presenga de substincias corrosivas,

0 Verifique se nio ha uma fonte de interferéncia eletromagnénca imtensa ao redor do
squipamento, como transmissores de radio ou telefones celulares etc. Atengdo: J
equipamentos elétricos médicos de grande porte, curr;’ equipamentos clclruuiﬁugim.x

g



equipamentos radiologicos ¢ equipamentos de ressonidncia magnética etc., provavel

causardo mnterferéncia eletromagnética.

o Antes de usar, o eguipamento, os cabos do paciente e os elefrodos devem ser
verificados para encontrar qualquer dano que possa afetar a seguranga do paciente, Se

danos dbvios ou sinais de envelhecimento forem encontrados, substitua a peca.

0 A frequéncia e a tensdo da fonte de alimentagio AC devem estar de acordo com

08 requisitos e ter capacidade de corrente suficiente.

0 E recomendével usar o adaptador de energia fornecido pela ECGMAC para evitar

afetar o desempenho do equipamento e causar danos.
0 O equipamento deve ser colocado em um ambiente silencioso e confortivel,

0 O dispositivo e 05 acessonos devem ser descartados de acordo com os regulamentos
locais apos sua vida atil. Como alternativa, cles podem ser devolvidos ao revendedor ou

fabricante para reciclagem ou descarte adequado,

0 Se houver algum acidente durante o uso, para de usar o dispositivo imediatamente,

1.3 Avisos sobre Cuidados com a Bateria de Litio

& A operagdo inadequada pode fazer com que a bateria interna de fons de litio (a
seguir denominada bateria) fique guente, pegue fogo ou cxploda ¢ pode levar &
diminuigio da capacidade da bateria. E necessdrio ler o manual do usuério com atenglio

¢ prestar atengdo ds mensagens de aviso,
m PERIGO DE EXPLOSAQ - Nio inverta o dnodo e o citodo ao instalar a bateria.

/—"’I\lt Nao use a bateria perto de fogo ou em um ambiente qn-;]j;/u, temperatura exceda
60"C. Nio aguega a bateria ou jogue-a no fogo ou na agua.

" 4
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& Nio destroa a bateria, No fure a bateria com um objeto pontiagudo, comoe uma
agulha, N@o bata na bateria com um martelo, pise ou jogue ou deixe cair para causar
chogue forte. Nio desmonte nem modifique a bateria; caso contritio, a bateria ira

aguecer, deformar ou queimar, o que causard danos.

& Quando houver vazamento ou mau cheiro, pare de usar a bateria imediatamente,
Se a sua pele ou tecido entrar em contato com o liquido vazado, limpe com agua limpa
imediatamente. S¢ o liquide vazar nos seus olhos, ndo os limpe, Enxague-o0s com agua

limpa primeiro ¢ consulte um médico imediatamente.

& Pare de usar a bateria quando ela chegar ao fim de sua vida Gtil ou se notar um

cheiro estranho, deformagio, descoloragdo ou distorgao.

lﬂl Descarle ou recicle adequadamente a bateria de acorde com os regulamentos

locals.

ZE- Somente quando o dispositive estd desligado, a bateria pode ser instalada ou

remaovida.

Iﬂl\ Remova a bateria quando o eletrocardidgrafo ndo for utilizado por um longo

perindo.

[:T_\. Se a bateria for armazenada sozinha ¢ ndo for usada por um longo periodo,
recomendamos que a bateria seja carregada pelo menos uma vez a cada 6 meses para

evitar a descarga exccssiva.
é?-\k Mantenha a bateria fora do alcance de eriangas.

&. Somente engenheiros autenzados podem remover a tampa da caixa da bateria e
substituir a bateria. Deve ser usado o mesmo tipo de bateria de litio recarregivel fomecida

POT MOSSE EMPresa.

1.4 Lista de Simbolos

Siimbalo Fungio | Simbolo | Fungio

—
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2, Introducio ao Produto

2.1 Introducio

() ECG multicanal (série EM-301 e EM-601) adquire sinais de ECG de adultos ou
criancas através dos eletrodos conectados ao corpo humano ¢ o cardiograma registrado
pelo eletrocardidgrafo fornece uma base importante para a analise e diagnostico de
doencas cardiacas. Sinais de ECG de 12 derivagdes sdo gravados simultaneamente e
ondas de 12 canais sdo exibidas e gravadas simultaneamente. O ECG de 12 canais suporia
as funcdes de medigio automitica e diagnostico automdtico. No entanto, o©
eletrocardiograma com medigdes e interpretagdo ¢ oferecido aos medicos apenas como
orientagio, O ECG multicanal {sérics EM-301 ¢ EM-601 inclui EM-301, EM-301A, EM-
3018, EM-601, EM-601A ¢ EM-6018).

Ambito de aplicagdo: utilizado por instituigdes médicas para extrair a onda de
ECG do corpo humano para diagndstico clinico e pesquisa. O eletrocardidgrafo destina-
s¢ a ser usado apenas em hospitals ou servigos de saide por médicos e profissionais de

saide treinados.

1.2 Composicio

Este equipamento consiste na unidade principal, software de gerenciamento de
dados de ECG (opcional), cabo do paciente, fio terra, adaptador de energia, cabo de
alimentacdo, eletrodos para membros ¢ eletrodos tordcicos. O software de gerenciamento
de dados de ECG é composto de repetigio de dados de ECG, gerenciamento di registros
de pacientes, impressio de relatdrios e modulos de configuragio do sistema, A versdo do
release do software é V1 e estd carregada no CD.

2.2.1 Maodelos do Produto e Especilicaches

ar Gy, Taza de Taxn de e Copsama | [HMmenslba | .

Mot PO | D | o Tusnse || g | R | R e
Tela da 1 2hhit,
ExvE-3i00 3 [l 1N s g vl i = ) (Lt P ET A -
g
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2.3 Detalhes do Produto

1.3.1 Painel Superior

Indicador

L

Nome

~ [Fungio

Ciravador

onda do ECG,

Instale o papel do gravador ¢ imprima a forma de
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Tela de LCD Exibe o menu de operagiio e suporta inversio de 90
Eraus,
Teclado Selecione as funcdes do menu na tela: introduza |
nimeros, caracteres ¢ palavras.
D Interruptor da caixa | Pressione a parte inferior para abrir a caixa do
de papel gravador.
E Indicador de | AC: indicador de corrente alternada
energia Charge: indicador de recarregamento da bateria
DC: Se a energia AC ndio estiver conectada, este
indicador representard o status da energia DC. Se a
| bateria cstiver sendo camrcgada, o indicador
acenderd alternadamente.

o Nio coloque objetos pesados ou bata na tela de LCD, pois isso causari danos.

o Quando o equipamento ndo estiver em uso, coloque o monitor de volta 3 sua

posicio original para evitar danos acidentais.

1.3.2 Painel Inferior
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=1y

nominal e a capacidade nominal da bate

C Saidas de ar Caminho para emissdo interna de calor.

D Etigueta do produto A ctiqueta do produto indica as
informaghes do produto.

A tensdo de saida de calibragdo e a capacidade de calibragio da bateria de litio
recarregdvel sdo as seguintes: TensAo de saida da calibrag@o: 14 4V, Capacidade de

B Etiqueta da bateria A etigueta da bateria indica a tens@gll

it

de litio recarregavel. =

calibracdo: 2600mAh.

o Se a bateria de litio ndo for utilizada por um longo periodo (mais de dois a trés
meses), 0 usuario devera pnmeiro carregar 3 bateria ao usa-la novamente,

2.3.3 Painel Traseiro

—

= —

i

' e

 —

;w-\*l. -.
T —

ey g

| Soquete da fonte de alimentagdo |

Caminhoe para emissao interna de
B Saida de ar
calor,

C Alga Portatil.

2.3.4 Painel Direito

10
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THICIR S
,;-L‘ji.?\--" E A Soquete de cabo do paciente Conectar o cabo do paciente,
— I/ B Slot para cartio SD Ler o cartdio 5D.
i Soquete USB Entrada USB padrio, conectar a um
disco U
= Soquete USB USB mestre, conectar a um PC para
troca de dados
. Porta do cabo de rede (opcional) | Porta de cabo de rede padrio,
conectado a um PC.
Condutor  de  equalizagiio | Quando o fio de aterramento
potencial equipotencial & nccessario  para
garantir a seguranga da eletricidade, o
F potencial condutor de equalizagdo
deve ser conectado a outros fios de
aterramento ou fios de aterramento
instalados.
2.3.5 Fungiies do Teclado
My

B = m=]l (rn) (&)

" Teclado alfabético | Digitar letras e simbolos,

B ESC Cancelar operagio.

In
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C Tecla de fungio Selecionar as fungdes do menu na tela.
D Delete Apagar caracteres
Escolher o mémdo de en
E Método de entrada
letras/mimeros.
Mover o cursor (cima, baixo, csquerda, |
F Teclas de seta o
direita) |
Copia os Gltimos sinais de ECG quando o |
G COPY - i
sistema trabalha no modelo automatico.
H START/STOP Comegar/parar a impressdo de relatorios
Uma tensfo de polarizagio grande pode
causar desvio da linha de base. Na tela
[ Reset principal, pressionar a tlecla ESC pode 2
diminuir a tensdo de polanzagio ¢ levar &
linha de base a zero rapidamente.
Pressione esta tecla para selecionar um modo
J MODE de trabalho entre o ritmo  automatico ¢
manual.
No modo manual, adicione ¢ diminua ou
K Sele¢do de derivagio )
trogue os cabos do paciente.
L Power On/Off Ligar/Desligar
Colocar o aparclho em modo de
M SLEEP"WAKE UP
descansodtirar do modo de descanso,
e

2.4 Soquete do Cabo do Paciente ¢ Definigdo para Pinos de Conexio

2.4.1 Soquete do cabo do paciente
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2 (entrada) (] SH 11 F (entrada) '
C3 (entrada) 7 NC 12 NC
C4 (entrada) & NC 13 C1 {entrada)
C3 (entrada) q R {entrada) 14 MNC
C6 [entrada) 10 L {entrada) 15 N ou RF {entrada)
2.5 Cabo do Paciente e Eletrodos
2.5.1 Cabo do paciente
ol =} -
o =T -
O -
i - ¥ 4 :_Ir ol T
- | 5 -
i = =0 IS
l - : i
R
[rm—— -
Cabio principal l l
Prnafiases
Coisecion Fios die derivaghe  Comegtones dos ehetrodos

O cabo do paciente inclui o cabo principal e os fios dos condutores; que podem
ser conectados aos eletrodos de acordo com as cores e identificadores. Ha 6 eletrodos

toracicos ¢ 4 eletrodos de membros,

-—~ 2.5.2 Eletrodo toricico
#  Hulbo de Succlo
i Nt 4
To o T
£ * Eletrodo
Copo de Metal -« \
2.5.3 Eletrodo de membro {tipo grampo) \
; o Fletrodo

% 13



3. Preparacioes para Operacio

3.1 Preparado o equipamento

Verifique se ndo ha uma fonte de interferéncia eletromagnética intensa a0 redor
do equipamento, como equipamentos eletrocirirgicos, instrumentos de ultrassom,
radiografias etc. Desligue o equipamento, se necessano.

A temperatura deve ser mantida entre 5 °C e 40 °C durante a operacdo, enguanto
a umidade deve ser menor ou igual a B0%,

3.1.1 Instalagiio da Bateria

Figura © Fagnra [
Méwdo de instalagio: K J

1. ¥ire a maquina de ECG de cabega para baixo, gire o parafuso de fixagio das baterias

no sentido anti-hordrio e abra a tampa da bateria {:nnfurt:ne mostrado na Figura A acima).
2. Retire a bateria da caixa de acessérios, insira o plugue da bateria ne sogquete {a diregdo

deve estar correta) e verifique se o conjunto de fios é congistente com a Figura B.

14



1. Coleque a bateria de volta no compartimento.
4. Feche a tampa da bateria ¢ aperte-a no sentido hordrio (como mostrado na Figura D

acima).

3.1.2 Instalagio do Papel de Gravagio

Rolo de papel: EM-601'EM-601 A\EM-601B: 1 10mm de largura
EM-301'EM-301A\EM-301B; 80mm de largura

1) Pressione o botio indicado na Figura A para abnr a caixa do gravador.

2} Retire o rolo de papel, conforme mostrado na figura abaixo, ¢ depois cologue o papel
através do rolo com o lado da grade do papel voltado para a cabega de impressdo termica,

3} Como mostrado abaixo, coloque o papel térmico ¢ o rolo suavemente no gravador.
Puxe cerca de 2 em de papel e feche a caixa do gravador.




o Quando o papel do gravador acabar ou ndo estiver carregado, 8 mensagem "NaZ
Paper” aparecerd na tela. Em scguida, vocé deve carregar ou substituir o papel do

gravador imediatamente.

0 Verifique se o papel do gravador estd instalado no centro do gravador e se a borda
do papel estd paralela 4 borda do involucro para evitar desvios ou danos ao papel.

1.1.3 Fonte de energia

Verifique s¢ o cabo de alimentagdo estd bem conectado 4 unidade. A tomada de

T
trés pinos aterrada deve ser usada, Uma extremidade do fio de aterramento equipotencial
amarelo é conectada ao orificio de aterramento do ECG ¢ a outra extremidade € conectada
ao fio de atermamento externdo.
v
i I
|
or - s

ZE- Cuoidado

Conecte uma extremidade do fio de aterramento equipotencial ao onficio de
aterramento do ECG e a outra extremidade a0 terra para melhorar a confiabilidade do
aterramento. Niéo use canos de dgua ou outros canos como fio terra, case contraro, as
medidas de seguranga de primeiro nivel do equipamento sdo invalidas ¢ os pacientes
podem estar em nisco de chogue elétrico. /‘/

{ &
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1.3.1 Ligando/Desligando AC (On/OHT)

Conecte o cabe de alimentagdo, o adaptador de energia e o fio de aterramento

potencial. Quando & luz indicadora de AC do teclado estiver acesa, pressione a fecla

"power" @ no teclado (cerca de 1 segundo), solte-a e, em seguida, ligue o instrumento.
Pressione a tecla "Power” (cerca de 3 segundos) no teclado quando o instrumento

estiver ligado. © contetido na tela LCD desaparece ¢ entra no estado de desligamento. Em

seguida, desconecte o cabo de alimentagio AC e o fio de aterramento equipotencial.

3.1.3.2 Ligando/Desligando DC (On/Off)

Se o cabo de alimentagio nio estiver conectado, a bateria de litio recarregavel

interna serd usada ¢ o indicador de luz DC acendera, Pressione @ diretaments  no
painel de controle para ligar/desligar a unidade.

Recarregando a bateria:

Quando o instrumento estiver conectado 4 fonte de alimentagio AC, se a batena
embutida for msuficiente, @ bateria serd carregada automaticamente e a luz indicadora de

carregamento acenderd durante o carregamento.

o Siga as instrugbes acima para ligar ¢ desligar a mdquina, caso contrrio, o

instrumento pode ndo funcionar corretamente.

0 Quando a tela exibir a mensagem "The system is shutting down" (o sisterma esté
sendo desligada), solte a tecla "Power”.

3.2 Preparando os Pacientes

1. Antes de conectar os eletrodos, comunique-s¢ com o paciente e explique o
procedimento;
1) Antes do procedimento, o paciente deve descansar, manter a calma e relaxar.
2) O paciente ndo deve fumar, beber cha, café ou dlcool antes do pmcedimcnly
3) O paciente deve usar roupas largas para facilitar o procedimento; _
4) Limpe a pele do local que vai receber o eletrodo; \
17



e T

5) Raspe o pelo onde o eletrodo & mlmsdn..ﬁimﬂﬂn_ Pelos em excesso
impedem uma boa conexdo.
2, Quando possivel, prepare o paciente em uma sala ou drea silenciosa onde outras
pessoas ndo possam vé-lo. Se houver mais alguém na sala, prepare uma corting 2o
verificar o paciente.
3. Certifigue-se de que o paciente esteja confortavel, Quanto mais relaxade o paciente
estiver, menos a forma de onda do ECG sera afetada.
4. Depois que os eletrodos estiverem conectados aos pacientes, informe-os para manterem

a respiragio normal ¢ movel, ndo falar, nem mastigar.

3.3 Conexfio do Cabo do Paciente

Como mostrado abaixo, conecte o cabo do paciente ao soguete do cabo do

paciente no lado direito da unidade principal ¢, em scguida, aperte-o,

Cabo do paciente

0 O desempenho e a protegio contra choques elétricos podem ser garantidos apenas se

forem utilizados cabos do paciente ¢ eletrodos originais.,

0 A entrada do cabo do paciente pode ser usada apenas para entrada do sinal de ECG,

3

niio para outros fins.

3.4 Conexfo dos Eletrodos

E importante conectar os eletrodos corretamente ¢ garantir que eles estejam com

bom contato; eletrodos novoes e antigos, eletrodos reutiliziveis e eletrodos descartivers



o podem ser misturados ¢ usados ao mesmo tempo, O uso de diferentes tipos de
eletrodos afetard seriamente a qualidade da gravagdo do ECG. O eletrodo ou o plugue do
cabo ndo pode tocar em outros condutores, como camas de metal etc,, e o eletrodo deve

ser substituido totalmente quando necessario,

1.4.1 Conexdo doz Eletrodos de Membros

Prenda os eletrodos dos membros nas posigdes dos eletrodos na superficie do
corpo. Primeiro limpe as dreas onde os eletrodos serdo colocados com alcool {75%) €, em

seguida, aplique uma pequena quantidade de gel na pele limpa, como mostra a figura:

R (RA) Brago dircito/deltdide direito; 3
L (LA) Brago esquerdo/deltdide esquerdo;
RF {RL) Perna direita/coxa o mais proximo possivel do tronco; ' Hr.l|

F {LL) Perna esquerda/coxa o mais proximo possivel do tronco; '_Jﬁ'

1.4.2 Conexiio dos Eletrodos Tordcicos

Use dlcool para limpar a pele na posigio C1-C6 do torax ¢ aplique gel nas posigdes
limpas. Espalhe gel uniformemente na drea redonda de 25mm de didmetro em cada local
do eletrodo. Cologque uma pequena quantidade de gel na borda do copo de metal do
eletrodo tordcico. Coloque o eletrodo no local do eletrodo tordcico e aperte o bulbo de
succdo. Solte-o e, em seguida, os cletrodos serdo afixados no torax: as posigdes dos
eletrodos torficicos na superficie do corpo sio as seguintes:

1 (V1) Quarto espago intercostal na borda direita do esterno;

C2 (V2): Quarto espago intercostal na borda esquerda do esterno;

C3 {(V3): Quinta costela entre C2 ¢ C4;

C4 (V4): Quinto espago intercostal na linha médio-clavicular esquerda:

C5 (V5): Linha axilar anterior esquerda no nivel horizontal de C4,

C6 (V6): Linha média axilar esquerda no nivel horizontal de C4.



ﬁl‘ Cuidado:

Para evitar curto-circuito, o gel deve ser colocado separadamente e os eletrodos toricicos
nio devem entrar em contato um com o outro, Se ndo houver gel, ele pode ser substituido
por dlcool (75%). Limpe a drea do eletrodo na superficie do térax com dlcool (75%).
Conecte o eletrodo ap membro e verifique sc a drea onde o0s eletrodos colocados cstio
moderadamente dmidos. Nio substitua o gel por soro fisiolégico para evitar a Cormosio

dos eletrodos.

3.4.3 Identificagio de Eletrodos e Quadro de Cores da Conexiio

direito/deltbide E Vermelho RA Branco

direito

Brago
esquerdo/deltoide L Amarelo LA Preto

esquerdo # /

Pemna 0 f
direita’'coxa o

mais proximo N ou RF Preto RL Verde
possivel do

tronco

Perna
LL

F Verde Vermelho
esquerda’coxa o

7 :
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s proximo I
ossivel do
tronco
Térax | C1 Vermelho Vi Vermelho |
[ Torax 2 C2 Amarelo V2 Amarelo
Térax 3 C3 | Verde V3 Verde
Térax 4 C4 | Marrom V4 Azul
_ Torax 5 C5 Preto V5 Laranja ]
Torax 6 Cé Roxo V6 Roxo

Pressione “Power™ por 1 scgundo. Depois de ligar

4.1 Interface Principal
principal & exibida:

e

]

|

(¥

4. Aquisiciio e Impressio do Relatorio ECG

o dispositive, a interface

Nome Explicaciio
Modo de Ao alternar o botdo correspondente, & possivel escolher o
A
Trabalho modo [Rhythm] (Ritmo), [auto] ¢ [manual] .
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Filtro de linha de

| O valor pode ser definido na interface Filtro,

B e ..3"'#”"“
C Filtro EMG 0 valor pede ser definido na interface Filtro. ; oL =
D Filtro AC | O valor pode ser definido na interface Filtro, %_ﬁrzi
E Data & Hora | O valor pode ser definido na interface Filtro. =i ~
F Ind:tr:;:mm Indica a fonte de energia atual: AC {IEI} ou DC (HE)
g Frequéncia Frequéncia cardiaca em tempo real.
cardiaca
H Mome Nome do paciente.
| D ID do paciente.
1 Armazenamento | Quando conectado ac armazenamento externo, o simbaolo
Extemo SD ou USB serd exibido na tela.
Area de exibigio
k de derivagiio ¢ | Exibe a forma de onda do paciente.
forma de onda :
L Género Género do paciente. N\ H_i/"
M dade Idade do pacicnte. '
: A velocidade ¢ o ganho atuais do’papel s8o exibidos na
N[ Vel e Quando o ganho  definido como 105 mminY, 20/10
papel e ganho
mm/mV ou Automético, o ganho exibido & 10 mm/mV,
- Informagiio do | Pressione a tecla de fungio [F1] para abrir as
paciente informagdes do paciente,
Configuragio de¢ | Pressione a tecla de fungio [F2] |, existem 6 tipos de
F2 velocidade do | velocidade do papel para selecionar que sio: 5 mm/s, 6,25
pepel mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50mm/s.
Pressione a tecla de fungiio [F3) , existem 9
- Configuragdo da | sensibilidades para selecionar, que sdo: 1,25 mm/mV, 2.5
sensibilidade mm/'mV¥, 5 mm/mV, 10 mm/mVY, 20 mm/mV, 40 mm/mV,
VS mm/mV, 20010 mm/mV, AGC,
T PO —. Pressione a tecla de fungio [F4)] para congelar a forma

de onda atual do ECG. No entanto, & funcio de

%& 2
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congelamente ndo estard disponivel se o tempo de
aquisigio do ECG for menor que 10s. As formas de onda
do ECG podem ser congeladas até 300segundos.

Pressione a tecla de funglio [F5] para ir para a proxima

More (Mais)
pagina.

Quando a interface principal for exibida, pressione a tecla de funcio [F5]
“Mais" para acessar a segunda pagina da interface principal, conforme mostrado na figura

abaixo.

[ — S =L

i - i, ey e o SIS I

Lead (derivagdo) ) P:ssinne a tecla d I"um.:ﬁu [1 para entrar na
interface de derivagio
F2 | Display (exibigio) | Pressione [F2] para entrar na interface de exibigio

File (arquivo) Pressione [F3] para entrar ma interface de
F3

gerenciamento de arquivos

—

Sctup (configuragio) | Pressione a tecla de funglo [F4] para entrar na

F4
interface de configuragio
- More (mais) Pressione a tecla de fungiio  [F5] para voltar a interface
] principal

4.2 Inserir Informagdes do Paciente

(uando a interface principal for exibida, pressione [F1] para entrarna interface
de informagdes do paciente:



[Pal et ipedole o S8R0 - Swiich

Dals wf Biria:

4.2.1 Inserir Informacdes do Paciente Manualmente

Depois de inserir as informagdes do paciente, pressione [F1] para voltar &

intérface principal.

Explicagio

Informagdes de paciente que podem ser digitadas: 1D, Name (nome), Date of Birth
(data de nascimento), Gender (sex), Admission Wo (nimero de admissdo), outpatient

no (nimero do paciente ambulatorial), Technician (técnico), Physician (medico],

Weight (peso), height (altura), Blood Pressure (pressdo sanguinea).
ﬁj.ﬂcum11|nqﬁq; numere de identificacio ¢ adicionado em ordem de |

(2} Hordrio: Os IDs sio gerados com base na hora de aquisicio.

= i
(3} Entrada dos usudrios.

O 1D pode ser inserido via teclado ou codigo de barras. Por favor, consulte 4.2.2 para
detalhes.
A mancira padrio de entrada de ID & a hora e pode ser alterada mpftgurm;iu do
sislema.
Atengdo: o [D, nome, nimero do paciente, técmico ¢ médico devemn ser menones ou

iguais a 63 caracteres ASCIL

&
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4.2.1 Inserir Informacdes do Paciente atraveés da Leitura do Codigo de Barras

4.1.1.1 Configuragiio do Codigo de Barras

Selecione barcode (codigo de barras) [F2] para inserir a interface de configuragdo do
codigo de barras na interface de configuracio do administrador, conforme mostrado na

figura a seguir:

Basradi Oparaie - o Sélect == Seiich

Stert Aldress
-
J

| Conf irm Fl

4.2.2.2 Digitalizar cédigo de barras

» (Conecte o scanner & miquina de ECG através da poria USB

* Defina corretamente o codipo de barras do ECG

o (O modo de geragio de 1D ¢ definido pela entrada do usuirio

» [ scanner de codigo de barras deve estar voltado para o codigo de bamras. Se vocé
puvir a mensagem "Drip”, a verificagio scrd bem-sucedida.

o Pressione as informagdes do paciente [F1] para acessar a interface de
informagtes do paciente e venficar os resultados da venficagio

Exemplo: de acordo com a configuragiio acima, o resultado da leitura do eddigo de barras
ATRT401 95835 ¢ o seguinte;

f?ﬁ' S
Y



Il

B87040"65815"

Fatiemg

Daté of Blrik

Lk Lt

DEngnoala D

0 Cuidade: se o cddigo de barras estiver definido corretamente, mas apénas o 1D puder
ser digitalizado, tente digitalizar o codigo de barras da tecla "enter" no manual com o

scanner ¢ tente digitalizé-lo novamente.
4.1.3 Consultar informagdes do paciente por meio de lista de trabalho
Quando o protocolo de consulta de informagdes do paciente estiver defimido comao

worklist (lista de trabalho), selecione “Worklist [F5] ™ para abrir a interface da lista de

trabalho, como mostrado abaixo:



1/87: significa que a primeira parte atual das informagdes do paciente estd selecionada e
um total de %7 informacdes sio consultadas. O fundo arul indica as informagdes
atualmente selecionadas.

Confirmar F1: Selecione as informagies atuais para inserir as informages do paciente,
Cancelar F2: Cancele os resultados da consulta e insira as informagtes do paciente
manualmente

Atualizacio F3; Entre na interface de configuragao do intervalo de atualizacho da lista de

trabalho. como mostrado abaixo:

Updnze range Oporoty s Gebagl e Swich

[Fpfatin B

Ppdate cate

B Towtmrday

W bule ratge
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Update mode (modo de

atualizagdn)

Auto: consulta automaticamente o servidor para obter a
lista de informagbes do paciente de acordo com as
condigtes definidas;

Manual: a lista de informagées do paciente ¢ obfida
spenas quando o botio [Confirm] ¢ pressionado na

interface de atualizagio.

Update date (data de
atualizacdo)

Today: consulta as informagdes do paciente de hoje
Tomorrow: consulta a8 informagdes do paciente de
amanha

Yesterday: consulta as informagdes do paciente de ontem
Date range: consulta as informagdes do paciente do
periodo definido

| Confirm F1 (confirmar)

Consulte as informagdes do servidor de acordo com o
intervalo de tempo de atualizagio selecionado e reiorne
os resultados da consulta quando o servidor estiver

definido comretamente.

Cancel F2 (cancelar)

Cancele a consulta ¢ retorne.

o Cuidado:

|} Quando usar a fun¢do de lista de trabalho (warklist), selecione o método de geraglo de

[T» como entrada do usuario na configuragio do administrador.

2) As informagdes do servidor devem ser definidas corretamente na configuragio de

comunicagdo da configuraclo do sistema para a atalizacio bem-sucedida da lista de

trabalho.

v
4.2.4 Consultar informagies do paciente por meio de HL7

Quando o protocelo de consulta de informagdes do paciente esta definide como
HLT, o F5 da interface de informagdes do paciente serd o HL7.

Insira o 1D, pressione o botio HL7, consulte as informagies do servidor HL7,

retome o resultado da consulta ¢ entre na interface de informagdes do paciente.

4 ’
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Quando usar o scanner de codigo de barras para insenr a ID, o instrumento

ansultard automaticamente as informacdes do servidor HL7, retormard ao resultado da

consulta ¢ entrard na interface de informagdes do paciente.

g Cuidado:

1) Para uma entrada precisa de 1D, selecione o método de geragdo de 1D como entrada do
usudrio na interface de configuragio do administrador.
2} As informacdes do servidor HL7 devem ser definidas comretamente na interface de

configuragiio da comunicagio para a atualizagio bem-sucedida do HLT.

4.3 Verificar a Qualidade do ECG

4.3.1 Alarme de falha na conexfio do eletrodo (Lead OIT Alarm)

0 operador deve verificar o status da conexdo dos eletrodos a todo momento. Se
o cletrodo cair, a tela exibird o alarme de desligamento do eletrodo (lead off). ¢ a forma
de onda do eletrodo correspondente serd uma linha reta, conforme mestrado na figura

abaixo: C6 desligado (C6 lead off).

- 1 Y
= 5" mrL ol
1 1
8 k" ¥
= . 7

—_—

Verifigue cuidadosamente se¢ a conexdo entre os eletrodos correspondentes € o

corpo humano e verifique se a conexdo entre os eletrodos comrespondenics ¢ o fio

{‘f:'r 29
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de aleria desaparece.

| JOW

1] 5e o alarme de eletrodo deslhigado (lead off) aparecer durante a agquisigdo, faga ~

UM Nova amostragern.
2] Os dados adquindos no caso de desconexio do eletrodo (lead off) podem levar

a perda de informagies, levando a perda de diagnostico ou diagndstico incorreto.

4.3.2 Eliminar Interferéncias da Forma de Onda

Se houver interferéneia na forma de onda, verifique a configuragiio do filtro para
tormnd-la mais adequada ao ambiente atual,

se as configuragbes do filtro ndo puderem eliminar a interferéneia, verifique a
conexdo do eletrode do paciente e a condiglo da pele ¢ confirme s¢ a lemperatura
ambienie ¢ apropriada.

Se nenhuma das etapas acima puder eliminar a interferéncia, verifigue se hi algum

equipamento com forte interferéneia no ambiente ao redor,

4.3.3 Configuragies de Detecgiio de Marcapasso

A configuraglio padrio para a sensibilidade de deteccio do marcapasso é
desativada (off).

3¢ 0 pacienic estiver equipado com marcapasso, defina a detecgio de marcapasso
coino baixa (“low”) em "Others" nas configuraghes ("Setup”).

Chuando a agquisicio do ECG para o paciente com detecgdio de marcapasso for
concluida, é recomenddvel desativar a detecgfio de marcapasso,

4.4 Aquisigio de ECG e

Quando a forma de onda estiver estivel, cligue no bowio “Start / Stop” para
comegar 4 gravar os dades do ECG. Quando a aquisigio comega, a interface principal

exibe a palavra "Recording”,

/ ,



£/ Estio disponiveis rés modes de trabalho: modo manual, mode automatico ¢ modo

mo, Os usudrios podem pressionar o botdo  [Manual] . [Awe] ou [RHY] para

selecionar,

AUTO mode | Pressione o botdo Start/Stop para iniciar a gravaglio, e a gravagio
(Modo AUTO) serd concluida automaticamente.

No modo simples 12*1, o tempo de aquisicio pode scr definido.
Alterne o formato de exibigio ¢ impressio atraves da tecla [Auto],

O arquivo serd salvo se a aquisigio for concluida,

Manual mode Os usuarios podem selecionar qualquer grupo de derivagdes para
{Modo manual) registrar dados de ECG.
Inicic ¢ pare a aquisi¢io do ECG pressionando a tecla Start/Stop
manualmente.
Pressione a tecla Manual para alterar o formato de exibigio ¢
impressdo no modo manual,
Rhythm mode Os usudrios podem selecionar o grupo de ritmo para gravar dados de
(Modo de ritmo) | ECG.
Inicie a gravagio pressionando a tecla Start/Stop manualmente. A
aquisigho serd interrompida e comegard a imprimir automaticamente
quando o tempo de gravaglo atingir 60 segundos.
Pressione a tecla RHY para alterar o formato de exibigdo e impressio
no modo de ritmo.

4.4.1 Modo automatico 4

Pressione o botio  [Aute] para entrar no mede autométice. O modo automatico
registra dados de ECG de 12 denvagdes.

No modo automitico, existem 6 formatos de exibigio na interface de configuragio
de exibicfo: 3=4, 3x4+1R, 3I=4+3R, 62, 6x2+1R, 12=1.

Pressione a tecla START/STOP para iniciar a impressdo. O tempo de impressio J
padrio & 10 segundos. A impresslo precisa ser interrompida ou finalizada prﬂuinnandu‘\*\

atecla [START/STOP] .



4.4.2 Modo Manual

Pressione a tecla [Manual] para entrar no mode de trabalho manual.

Pressionando repetidamente a tecla  [Manual] |, "Manual 17, "Manual 2%, "Manual 37,

"Manual 6" e "Manual 12" podem ser alterados. Pressione (4] el b1 para mudar as
denvagdes.

Manuall Modo de canal tnico. Registrar dados de ECG de derivagdo inica.
Manual2 | Modo de dois canais. Registre dados de ECG de duss derivagbes
simultaneamente.

Manual3 | Modo de trés canais. Registre dados dc ECG de trés derivagdes
simultaneamente.

Manualé | Modo de seis canais. Registre dados de ECG de scis derivagdes

| simultaneamente,
1

Pressione  [Start/Stop] para iniciar a impressdo. A duragio da impressio &
controlada pelo usuario, Pressione  [Start/Stop] novamente para parar a impressio,

4.4.3 Modo de Ritmo

Pressione [RHY] para selecionar o modo de ritmo de trabalho. O equipamento
coleta dados para o ritmo da derivagiio especificada. O tempo de coleta é de 60 segundos,

dividido em ritmo de derivagio tnica ¢ ritmos de 3 derivagbes. Pressione [41 e [P] s
Nad
Rhythm | | Registra os dados do ECG da derivagdo (nica sd]e:iunada_

Rhythm 3 | Registra os dados de ECG de twés derivagdes selecionadas

simultancaments.

para mudar as derivagbes,

Depois que a forma de onda estiver estivel, pressione [Start/ Stop ]  para iniciar

a impressdo. A duragio da impressiio ¢ 60. Pressione [Stan / Stop ] novamente para

(4 .

parar a impressao.



ECGOINC

Pressione F4 para entrar em configuragies “Setup” — configuragoes de analise

“Analveis Setup” e ative g funciio de reandlise “Reanalysis”,
¥ k.

love atep
P Ioterval
PR Interval:

| Confirm F1 {confirmar) Salve a modificaciio e a saida dos parimetros ¢ imprima o |
modele meédio ¢ os parimetros ¢ interpretagdes

modificados ao mesmo 12mpo.

Confirm F2 {confirmar) Cancele a modificagio de pardmetros ¢ impnma os -

parimetros e interpretagies orginais.

AVG Beat F3 (batida ACG) Imprima as informagoes relevantes do modelo medio.,

Diagnosis F4 (diagnostico) | Pressione F4 para ver a ]TItl:Tprl:*l acdo.

Wawve F5 (onda) | Exibc a ﬂ:mm de onda do registro atual do pﬂLIL]'ItL
Enter | Mude a linha de calibragdo selecionada.
E Defina a etapa de movimentagio da linha de calibragio. As

etapas de movimentagiio disponiveis sio Zms, 4ms, ¥ms,

1Hms, q/

= Mova a linha de calibragio para a esquerda e direita, de \I\

acordo com as etapas definidas.

5(% 33

1§
F



4.6 Imprimir Relatorio de ECG

Este equipamento suporta dois métodos de impressdo: impressora térmica e
impressora USB. Vocé pode selecionar o método de impressio apropriade na
configuracdo de impressdo.

Impressora térmica  Instale o papel de impressio térmica e imprima o relatbrio de
ECG no papel térmico.

Impressore USB Conecte a impressora ¢ a maguina de ECG através de um cabo
LISH ¢ imprima o relatorio de ECG em papel A4,

No modo Manual e no modo Ritmo, apenas a impressora térmica € suportada,

enguanto no Medo Automitico, a impressora Wrmica e a impressora USB sdo suportadas.

HTETEL |



M= EEGMNC
5. Configurages (Setup)

Pressione [F4) para entrar na interface de configuragio, como mostrado abanxo:

Lratolm Sotting AL Balemen Fer N1 Pall ¥

9

L. Frimt setap 2 AnalyEls Bty 3. Commnlcation aetup

=

1. Informstlom Betup

1. Time/ Tinte

[ Canfirm Fl '

Na interface de configuragdo, pressione a tecla numérica correspondente para
entrar na interface de configuragio correspondente. Por exemplo, pressione [1] para
entrar na interface de configuragio da impressio.

Restaurar configuragies de fabrica’Default F2: restaure os  parimetros

relacionados da maguina para o estado padrio de fabrica,

5.1 Configuragies de Impressio (Print Setup)

Pressione o botio  [1]  para entrar na interface de configuragio de impressio na
interface de configuragio do sistema. Use [A] ¢ [W] para selecionar impressora

(Printer). A interface ¢ mostrada na figura abaixo:



