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5.1.1 Impressora Térmica (Thermal Printer)

Pressione o botão t t ) para entrar na interface de configuração da impressora

térmica na interface de configuração da impressora. A interface é mostrada na ftgura

abaixo:
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ECG Grids Print

(imprimir as grades do ECG)

On e Off
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Pre-sample (pré-amostra): dados do ECG

de 10 segundos amostrados antes de

pressionar a tecla START/STOP

serão impressos.

Real-time Sample (Amostra em tempo

real): os dados do ECG amostrados após

pressionar a tecla START/STOP serão

impressos. Os dados serão gravados assim

que você pressionar o botão

''START/STOP''.

Trigger Mode (Modo de disparo): Depois

de pressionar a tecla START/STOP, se

forem detectados dados de ECG de

arritmia durante o processo de aquisição,

a impressão será acionada

automaticamente. Caso contrário,

nenhuma impressão será feita.

Periodic Sample (Amostra periódica): o

modo amostra é periódico para os mesmos

dados. Por exemplo, se o intervalo estiver

definido para 2 minutos e a duração para

24 minutos, depois de pressionar a tecla

START/STOP, a impressão serâ realizada

a cada dois minutos e 12 vezes.
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Sample mode

(Modo de amostra)

Defina a duração da amostra periódicaDuration (Duração)

Defina o intervalo da amostra periodicaInterval (Intervalo)

5.1.2 Impressora USB (USB printer)

Pressione o botão (2) na configuração da impressora para entrar na interface de

configuração da impressora USB, como mostrado abaixo:

d
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800 6rtds Í'rlnt: a Off a §ot O Line

Print Diroction: O llorizmtol 0 Yortical

USB srintar uodol:

Confim Fl Cancel F2

§ffifl?nr

ECG Grids Print

(imprimir as grades do ECG)

ECG grid print Off: não imprime a grade do ECG.

Dots: A grade do ECG é uma grade de pontos.

Line: a grade de ECG é uma rede de liúas.

Print Direction

(Direção da impressão)

No modo de impressora USB, a direção da impressão

do relatório pode ser horizontal ou vertical.

USB printer model

(Modelo da impressora USB)

Quando o cabo USB e a impressora estão

conectados, ele verifica automaticamente o modelo

da impressora USB. Se o ECG não suportar o

modelo atual da impressora, uma dica será exibida e

o relatório não poderá ser impresso.

l) A impressora USB não iniciará imediatamente

uma impressão no final da aquisição. Aguarde.

2) Se a impressora ainda não conseguir iniciar a

impressão depois de 30 segundos, verifique se a

conexão entre o ECG e a impressora é válida e se o

ECG suporta esse tipo de impressora.
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Íigurações de Análise (Analysis Setup)

Na interface Setup, pressione o botão lZl para entraÍ nas configurações da

análise, como mostrado abaixo:

a off

Effi claseificationr O &r a off

a 0ffECt diagrosis: G &r

o offReanalysis: O &r

ECC noasurenent: O 0n

Csltcel F?Conflru Fl

ECG Measurement

(Medição de ECG)

As informações de medição serão exibidas nos arquivos de

impressão quando a medição de ECG estiver ativada. As

informações de medição incluem:

HR - Frequência cardiaca

Intervalo PR

Duração do complexo QRS

QT/QTC

P/QRS/r

RVs/SVI

RVs+SVI

A classificação do ECG será exibida na impressão ou nos

arquivos quando a medição do ECG estiver ativada.

ECG classification

(Classificação de ECG)

ECG diagnosis

(Diagnóstico de ECG)

A interpretação será exibida nos arquivos de impressão ou

ECG quando o diagnóstico de ECG estiver ativado.

39
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Reanalysis

(Reanálise)

A interface de reanálise será exibida no modo automático

assim que a aquisição do ECG for concluída se a reanálise

estiver ativada.

Colete dados de 10s no modo automático e o instrumento

imprimirá diretamente a interpretaçáo da análise do ECG/
/o: tu

NIC

o
FL

tll

ACRU

5.3 ConÍigurações de Comunicação (Communication Setup)

Na interface Setup, pressione o botão (3) para entrar nas configurações de

comunicação, como mostrado abaixo:

A interface de configuração correspondente pode ser acessada através da chave

digital. Para uma configuração de comunicação bem-sucedida, o ECG deve estar

conectado à internet.

{

fulnct sottíng itom:

1, If §eturp(l

â; FIP §stnp

3" §hared üirsctôrf §otilp

it" Dtô01{ §atup

6. lI[? §otqp

6" S0fiÍ{LI§f §etup

tonfirln Fl Ceacel Fz

IP Setup

(Configuração de IP)

Na interface de configuração do IP, o padrão é IP obtido

automaticamente. Se você precisar de um IP fixo,

selecione um IP estático e insira o valor correspondente.

Nota: ao definir um endereço IP estático, você deve

garantir que o IP estático deflrnido não seja consistente com

o IP de outros dispositivos na LAN.
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5.4 Configurações de Informação (Information Setup)

Na interface Setup, pressione o botão t4) para entrar nas configurações de

informação, conforme mostrado abaixo:

F

R\C

+{

Para realizar a função de upload por FTP, a configuração

de FTP da máquina de ECG deve ser definida de acordo

com as informações do servidor FTP.

FTP Setup

(Configuração de FTP)

Para obter a função de upload do diretorio compartilhado,

a configuração do diretório compartilhado no ECG deve

ser definida. A configuração do diretorio compartilhado

insere as informações correspondentes de acordo com o

diretório compartilhado do computador.

Shared directory settings

(Configurações de

diretorio compartilhado)

Para realízar a função de upload do DICOM, a

configuração do DICOM no ECG deve ser definida. A

configuração do DICOM insere as informações

correspondentes com base no servidor DICOM.

DICOM Setup

(Configuração DICOM)

Para acessar o servidor HL7, o servidor HL7 do ECG deve

estar definido. As configurações específicas são baseadas

no servidor HL7.

HL7 Setup

(ConfiguraçáoHL7)

Para acessar o servidor WORKLIST, o

WORKLIST do ECG deve ser definido e as configurações

específicas são baseadas no servidor WORKLIST.

servidorWORKLIST Setup

(Configuração de lista de

trabalho)
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Nas configurações de informação, o nome do hospital, o nome do equipamento e

outras informações podem ser definidos. O nome do hospital definido será exibido no

relatório impresso

5.5 Configurações do Administrador (Admin Configuration)

Na interface Setup, pressione o botão (S) no teclado e a caixa de entrada

seúa será exibida. Digite a senha (senha padrão 123456) e pressione (nt ) para entrar

nas configurações do administrador, conforme mostrado abaixo:

NIC
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SCl,

tt
tr L

RE ILA

lil**- lTtm ü [fxar ]rlrrnir*

ü *rlt* § &mm1

O fTP I Srsrêd 0tr*tarrl ülÕH

r s'm-M, o 8&'n& I §@ a ffi$

O0oo't rarçll# aJFG aBLP

O llorirmtalü Sorttt*l

t 0fÍ I not S Ll**

O &Éy I tluç f nÀd

a Off a &f § hrhlt*t

Offixdr tDrn l{oltbratlaa

|l;)Íf{!U

Câ&côl fg Chürsr P f:l *ye &oct Fl
\-/

Acc. ID acumulado de I e não editável.

Time ID gerado automaticamente de acordo

com o tempo do exame. O comprimento

do ID é de 12 dígitos e não é editável.

ID generated by

(ID gerado por)

User Input Entrada de ID pelos usuários

Upload Auto O arquivo

automaticamente.

será carregado
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O usuário seleciona o arquivo a ser

carregado e clica no botão de upload para

concluir o upload.

Manual

Para fazer o upload através do protocolo

FTP, o servidor de ECG e FTP devem

estar na mesma rede local.

FTP

Para fazer upload através do protocolo

de diretório compartilhado, o ECG e o

computador do diretório compartilhado

devem estar na mesma LAN.

Shared directory

Para íazer upload através do protocolo

DICOM.

DICOM

Upload protocol

(Protocolo de

upload)

FDA-XML/ EM-XML/ SCP/ BKG/ DICOMFile format

(Formato

arquivo)

do

Don't save (Não salvar)/PDF/JPG/BMPPicture type

(Tipo de imagem)

Gera relatórios horizontaisHorizonal

Gera relatórios verticais.
Vertical

Picture direction

(Direção da

imagem)

Gerar relatorio sem grade de ECG.off
O relatorio de ECG gerado possui uma

grade de ECG formada Por Pontos.

Dot

O relatório de ECG gerado possui uma

grade de ECG formada por linhas.

Line

Picture ECG Grid

(Grade da imagem

de ECG)

gray

blue A cor da grade ê cinzalazttllvermelha

red

Picture Grid Color

(Cor da grade da

imagem)

Acesso ao servidor da Lista de Trabalho

para verificar o protocolo do paciente.

WORKLIST

Acesso ao servidor HL7 para verificar o

protocolo do paciente.

HL7

Patient Query

Protocol

(Consulta do

protocolo do

paciente)

q 43
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ECG Mode

(Modo de ECG)

A forma de onda de ECG em tempo real

é exibida na interface.
É ,rlfu

RU

o
Demo A forma de onda DEMO ECG é

na interface (frequência cardiaca de 80

bpm) e a palavra "demo" é exibida na

tela. Neste modo, sinais em tempo real

não podem ser obtidos.

exibid\

Data mode

(Modo de dados)

Calibration

(Calibração)

A forma de onda de calibração é exibida

na interface (onda quadrada de lmv).

Neste modo, sinais em tempo real não

podem ser obtidos.

Pressione o botão (fS) Vtore para acessar a segunda página das configurações

do administrador. A segunda pâgina e funções são as seguintes:

+

Confirm

(Confirmar)
Salve as configurações e saia das Configurações do Administrador

Cancel

(Cancelar)

Cancele as conÍigurações e saia das ConÍigurações do

Administrador.

Change P

(Mudar senha)
Mude a senha das Configurações do Administrador

Sys check

(Verificação

do sistema)

Entre no diagnóstico do sistema para verificar automaticamente o

hardware do ECG, consulte 5.10 para detalhes.

More F5
Botão de função para alternar paÍa a próxima página das

Configurações do Administrador.
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[$data H][ôsü Sâlaltgusee Fl

Language Fl

(ldioma F1)

Entre na interface de troca de idioma, os usuários podem definir

o idioma da máquina.

Logo F2 Pressione (pZ) e insira a senha coffeta para entrar na

configuração do LOGO. O logotipo definido será exibido no

relatório impresso. O comprimento máximo de entrada da

configuração do LOGO é de 16 caracteres.

Update F3 Atualize o sistema de software, consulte o fabricante para o

procedimento de atuali zaçáo.

Barcode F4

(Codigo de barras)

Na interface de conÍiguração do codigo de barras, os usuarl0s

podem definir o endereço inicial e o endereço final de cada

parâmetro das informações do paciente. O scanner de código de

barras externo precisava ser conectado e o código de barras

precisava ser definido.

More F5 Botão de função para alternar para a próxima página de

Confi gurações do Administrador.

5.6 Configurações de Filtro (Filter Setup)

Na interface Setup, pressione o botão (61 para entrar na configuração do filtro.

Ao mesmo tempo, pressione a tecla de atalho do filtro na interface principal para inserir

a configuração do parâmetro do filtro. ,ltb-4s
v
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5.7 ConÍiguração de Data e Hora (Time and Date Setup)

Na interface Setup, pressione o botão ll) time/date para definir a hora e a data,

conforme mostrado abaixo :

r
/

têrFil

AC Filter

(Filtro AC)
OFF, 50Hz,60Hz

Baseline Filter

(Filtro de linha de base)

EMG Filter

(Filtro EMG)
OFF, 20 H2,25 Hz, 30 H2,35 Hz, 40 Hz, 45 Hz

Lowpass Filter

(Filtro passa-baixo)
OFF, 75 Hz, 100 Hz,l50Hz

+

"r/
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5.8 ConÍigurações de Seleção de Derivações (Lead Selection Setup)

Na interface Setup, pressione o botão (8) para entrar nas conÍigurações de

seleção de derivações, onde os usuários podem definir a derivação rítmica e o sistema de

derivações, conforme mostrado abaixo:

d
J

\
\

M-il"il

il,ü,Ü

ü tldrü,rylrI *-dd-yÍrÍ

Ítra

Det

ü6íç íctsilit ü vvrr"arrdd

tbo laurr O rl-t rn

taaml 8t

yyyy-mm-dd/ mm-dd-YYYY

ano-mês-di a/mês-dia-ano/dia-mês-ano

/ dd-mm-yYYY;Date format

(Formato de Data)

l2-hour (o formato 12 horas é separado em AM/PM)

24-hotrTime format

(Formato de Hora)

Defina a data esPecífica atual da máquinaDate

(Data)

Defina o horário específico atual da máquinaTime

(Hora)
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Lead

Existem 8 sistemas de configuração de derivação disponíveis para seleção. Os

usuários podem selecionar um de acordo com suas necessidades.

N C

u,J
LL 7,flQ(

Lead systeo:

Singls lead rhythn:

Imm

a,r3-lead rhytlas:

Imm fmm

$rym

IIrIIIIIIIII

Conftru F1 fnncel F2

Standard lead system

(Sistema de derivação

padrão)

I, II, III, aVR, aVL, aVF, Vl,Y2,Y3, V4, V5, V6

Posterior wall of the lead

system

(Sistema de derivação da

parede posterior)

I, III, IIII, aVR, aVL, aVF, Vl ,V2,Y3, V7, V8, V9

R-pectoral Lead system

(Sistema de derivação R-

peitoral)

I, II, III, aVR, aVL, aVF, Vl, V2, V3R, V4R, V5R,

V6R

Right chest lead system

(Sistema de derivação

torácico esquerdo)

I, II, III, aVR, aVL, aVF, V3R, V4R, V5R, V7, V8, V9

Intercostal lead system I, II, [II, aVR, aVL, aVF, Vl, Y2,V3, V4, V5, V6

{ \ry 48
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de derivação

intercostal)

[, III, IIII, aVR, aVL, aVF, V.1, V.2,V.3, V.4, V.5, V.6

Next intercostal lead

system

(Sistema de derivação

próximo intercostal)

aVL, I, aVR, II, aVF,III, VL,V2,V3, V4, V5, V6
Cabrera Lead System

(Sistema de derivação

Cabrera)

Definido pelo usuário

User defined Lead

(Derivação deÍinida Pelo

usuário)

Hffi*},1C

Single lead rhythm (Ritmo de derivação única): selecione uma derivação das 12

derivações como derivação de ritmo. No modo Automático, lR é escolhido no formato 3

x4+lRou6x2+lR.
Ritmo de três derivações (Three-lead rhythm): escolha 3 derivações de 12

derivações como derivação de ritmo. No modo Automático, 3R é escolhido no formato 3

x4+3R.

5.9 Outros (Others)

Na interface Setup, pressione o botão (9) para inserir outras configurações,

como mostrado abaixo:
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Pacsd Detoction ScnsitlvitYr

ÊeG cotror (display):

Paper speed dispLoyr

Srln diaplcyt

Àutomatic 0ain:

Auto üÉdats tj-disk Filo Napping:

fieypad tona:

Beep Volume,

Qt§ Beop:

Povarsavo:

ll In*

I Green

O &üeon

d! Çrmon

o 0ff

o off

o sff

o off

o off

I lti*tr

O Íellos

a Â11

ü À11

tôrl
ael
l&t
l0&
lüt

I §hlte

IÍX) backlight off tiao:

m mtn

il nin

Confinn Fl

Low (baixa)

High (alta)

Paced Detection Sensitivity

(Sensibilidade da Detecção de

Marcapasso)

Green (verde), yellow (amarelo), white (branco)ECG color display

(Cor da exibição do ECG)

Muda a velocidade do papel na interface principal

Normal : 12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

All : 5 mm/s, 6.25 mm/s, 10 mm/s, 12.5 mm/s,

25 mm/s e 50 mm/s

Paper speed display

(Exibição da velocidade do papel)

Gain display

(Exibição de ganho)

Normal : 5 mm/mV. l0mm/mv. 2Omm/mV;

All : 1.25 mm/mY,2.5 mm/mV,5 mm/mV, l0

mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mv, 10/5

mm/mV, 20110 mm/mV, AGC

Automatic gain

(Ganho automático)

Y

Só é válido para ganho de 10 mm/mV. Esta

/funçáo pode ser acionada apenas quando a

amplitude do sinal de entrada atingir o padrão de

ganho automático.

Auto update U-disk File Mapping On: Quando o cabo USB mestre estiver conectado

ao ECG e ao computador, o arquivo de exibição
i

+ 50
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(Atualizar automaticamente o

mapeamento de arquivos do disco

u)

no disco U mapeado pelo ECG do computador

será atualizado automaticamente após a

conclusão da aquisição.

Off: O arquivo de exibição no disco rígido móvel

mapeado pela máquina de ECG no lado do

computador peÍrnanece inalterado. Se precisar ser

atualizado, conecte novamente o cabo USB.

Keypad tone

(Som do teclado)

Ativa ou desativa o som do teclado

Beep volume

(Volume do beep)

O software pergunta se deseja ativar o volume do

bipe.

QRS Beep

(Beep do QRS)

Ative ou desative o beeP do QRS

Power-save

(Economia de energia)

Se a máquina não for operada, ela será desligada

dentro do tempo definido aqui. Por exemplo, na

entrada 5, a máquina será desligada

automaticamente se os usuários não operarem por

cinco minutos.

LCD backlight off line

(Luz de fundo do LCD off-line)

Se a máquina não for oPerada, a tela será

desligada dentro do tempo definido aqui. Por

exemplo, na entrada 5, a tela será desligada

automaticamente se não houver operação por 5

minutos.

5.L0 Verificação do Sistema (System Check)

Na interface de configurações do administrador, selecione Sys Check (f4) para

entrar na interface de verificação do sistema, onde os usuários podem testar a máquina

em termos de teclado, sistema de arquivos, bateria, placa de amplificação, rede e

impressora.

{
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Pressione [Enter) para entrar na verificação do sistema. Após o teste, pressione

[ESC] para sair da interface atual do item de teste e retornar à interface de verificação do

sistema.

6. Gerenciamento de Arquivos (File Management)

Na segunda página da interface principal, pressione File [m) para entrar na

interface de gerenciamento de arquivos. Os registros do paciente podem ser editados,

impressos, consultados, visualizados, excluídos e carregados aqui.

I

Y

a./'

F§ test Battory Test

Nst Test Printer Test§anple Test

Fress (Bnter) to salect

Dlsplay test ' Keyboard test

Back Fl
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Files not uploaded, All files, Selected files

(Arquivos não carregados, Todos os arquivos, Arquivos selecionados)

:upload falhouupload bem sucedido;

Transmit F1

(Transmissão)

Excluir "uploaded files", "all files", "selected

enviados", "todos os arquivos", "arquivos selecionados")

Íiles" ("arquivosDelete F2

Pressione F3 para entrar na visualizaçãoPreview F3

(Visualização)

Pressione F4 para sair do gerenciamento de arquivosBack F4

(Voltar)

Pressione F5 para maisMore F5

(Mais)

E&f,}A§

Pressione [fS] More para entrar na interface da segunda página do

gerenciamento de arquivos. Os botões e funções da segunda página são os seguintes:

ry
(

Edit Fl

(Editar)

Pressione Fl para entrar na interface de informações do paciente,

os usuários podem modifrcar as informações do paciente usando

as teclas numéricas e as teclas de letras.

Query F2

(Consulta)

Pressione F2 para entrar na interface de consulta. Na interface de

consulta, os usuários podem procurar arquivos de acordo com

informações como ID, nome, gênero, idade, formato do arquivo,

horário da coleta etc. Quando a hora termina, apenas as

informações do arquivo no horário definido são pesquisadas.

Export F3

(Exportar)

Exporte arquivos da máquina de ECG para annazenamento

externo. Cartão SD / disco U são suportados.

Status dos arquivos exportados: selected files / not exported / all

files (arquivos selecionados / não exportados / todos os arquivos).

Indica que o arquivo foi exportado para

armazenamento externo.
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Ao exportar dados, você pode optar por reter (retain) ou

(delete) o arquivo de armazenamento interno exportado. ffi o

RICA

N

o
Realira a furrçáó de importar arquivos do armazenamento exter\
Selecione o armazefiamento em que o arquivo importado está

localizado, cartão SD / disco U

Indica que o arquivo é armazenado internamente

I .. ." .,- .-\§1"§§§N

Indica que o arquivo foi importado do

affnazenamento externo

Nota: O formato do arquivo de importação deve ser o formato

suportado pelo equipamento, caso contrário, a importaçáo falharâ.

Import F4

(Importar)

More F5

(Mais)

Pressionar F5 mostra mais teclas de função.

6.1 Fazer Upload do Relatório (Upload Report)

É possível fazer upload do relatório por FTP, diretório compartilhado, DICOM e

outros protocolos.

6.1.1 Configurações de Upload (Upload Setup)

Pressione F4 na interface principal para entrar em "System Setting" ---r "Admin

Configuration" e selecione o método de upload e o modo de upload. Defina o formato do

arquivo e o formato da imagem ao mesmo tempo.

Quando salvar a imagem (save the picture) estiver definida, o arquivo e o relatório

de imagem correspondente serão carregados ao mesmo tempo; enquanto salvar a imagem

não estiver definida, apenas o arquivo será enviado, sem relatório de imagem,

O *o,u,

1) O método de upload deve corresponder ao formato do arquivo definido, caso contrário,

não poderá ser carregado.

2) Para conseguir o upload do DICOM, o formato do arquivo deve ser definido como

DICOM, caso contrário, não poderá ser carregado.
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6.1.2 ConÍigurações de Comunicação (Communication Setup)

1) Pressione F4 na interface principal para entrar em "System Seffing" +

"Communication Sefup" ---+ "IP Address Sefup" e conectar à rede.

2) Defina as informações do servidor correspondentes de acordo com o método de upload

FTP: entre em "FTP Settings" para ajustar as informações para o servidor FTP

DICOM: entre em "DICOM Settings" para ajustar as informações para o servidor

DICOM

Shared Directory: entre "shared Directory Setup" para ajustar paÍa diretório

compartilhado.

6.1.3 Upload

O upload é definido como automático: após a aquisição, o upload dos arquivos

ECG e os relatórios de imagens são automáticos.

O upload está definido como manual: após a aquisição, vá pàra "File

Management", clique em "Upload", selecione a categoria do arquivo a ser caÍTegado e

clique em "OK" pararealizar o upload.

o Nota:

1) Quando houver um aviso de erro de upload, verifique o equipamento, a

configuração de rede do servidor e informações relacionadas.

2) Para fazer upload do arquivo com sucesso, o formato do arquivo e as

configurações do servidor devem estar corretos. Além disso, o status do servidor e a

conexão bem-sucedida à intemet do equipamento devem ser garantidos.

6.2Troca de Dados com Armazenamento Externo

6.2.1 Importar Dados @ata ImPort)

1. Insira disco U ou cartão SD na máquina de ECG.

2.Entre em "File Management" e clique em "Import"

3. Selecione a mídia de importação apropriadap clique em "OK". t''.í ffiqv 55
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1) Somente os formatos de arquivo de importação suportados pelo equipamento podem

ser importados.

2) Somente arquivos de dados de ECG podem ser importados.

3) Ao importar arquivos, os usuários devem selecionar as mesmas propriedades que o

arÍnazenamento extemo inserido. Por exemplo, selecione o cartão SD para inserir o cartão

SD e selecione o disco U para inserir o disco U.

4) O formato do sistema do disco U ou do cartão SD deve ser FAT32, caso contrário, os

arquivos não serão importados.

5) Ao importar dados, os usuários devem garantir que o armazenaÍnento externo esteja

efetivamente conectado à máquina de ECG; caso contrário, poderá ocoÍreÍ uma falha na

importação.

6) Os usuários devem inserir um disco flash USB ou cartão SD antes de iniciar o

gerenciamento de arquivos; caso contrário, a importaçáo pode falhar.

6.2.2 Exportar Dados (Export Data)

ãFL v

6.3 Verificar os arquivos ECG no PC

ry 56

l) Insira o disco U ou cartão SD na máquina de ECG

2) Entre em "File Management" e clique em "Export"

3) Selecione o tipo de arquivo de exportação apropriado e clique em "OK"

O ltunçao,

1) O formato do sistema do disco U ou do cartáo SD deve ser FAT32, caso contrário, os

arquivos não poderão ser exportados.

2) Ao exportar arquivos, os usuários devem escolher os mesmos atributos que o

afÍnazenamento externo. Por exemplo, selecione o cartão SD ao inserir o cartão SD e

selecione o disco U ao inserir o disco U.

3) Insira o disco U ou o cartão SD antes de entrar no gerenciamento de arquivos, caso

contrário, a importação poderá falhar.
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Quando a máquina de ECG é conectada ao PC via cabo USB, os usuários podem

verificar os arquivos de ECG no PC.

O *o,r'
1) O mapeamento de disco pode exibir apenas o arquivo em vez de editar.

2) O mapeamento automático de arquivos em disco U reduzirá a eficiência do ECG; use-

o com cuidado.

6.4 Transmitir Dados de ECG parâ o Software de Gerenciamento de Dados

6.4.1 Transmitir Arquivos para o Software de Gerenciamento de Dados ECG por

FTP

1. Instale o software de gerenciamento de dados de ECG no computador como

administrador.

2. Execute o software de gerenciamento de dados de ECG como administrador.

3, Garantaque a máquina de ECG e o PC estão conectados à mesma rede ou conectam a

porta de rede do ECG à porta de rede do computador através de um cabo de rede.

4. pressione Setup-->Admin Configuration-->Communication setup para escolher o

upload por FTP como o método de upload.

5. Insira as informações do cliente FTP do software de gerenciamento de dados de ECG

em system setting-communication setup-FTP setup da máquina de ECG.

6. euando o modo de upload é selecionado para ser automático, o arquivo é carregado

automaticamente após a aquisição; quando o modo de upload é selecionado para ser

manual, os usuários precisam acessar a interface de gerenciamento de arquivos para

selecionar o arquivo a ser carregado.

7. Após o upload bem-sucedido, clique no botão "Query" na interface do banco de dados

do software de gerenciamento de dados de ECG no computador para verificar o arquivo

enviado.

O *o,u'

1) Para fazer o upload do arquivo com sucesso, verifique se o software de gerenciamento

de dados do ECG está funcionando *""rrn*,e{
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2) O software de gerenciamento de dados de ECG é

3) Quando a máquina de ECG e o computador do software de gerenciamento de dados de

ECG não estiverem no mesmo segmento de rede, entre em contato com o fabricante para

obter suporte técnico.

4) Se as duas extremidades do cabo de rede forem usadas para conectar apor'ta de rede

ECG e a porta de rede do computador, os três primeiros segmentos do endereço IP serão

consistentes com o computador e o quarto segmento não será o mesmo. O gateway padrão

e a máscara de sub-rede são os mesmos do computador.

6.4.2 Importar Arquivos para o Software de Gerenciamento de Dados de ECG

Depois que os dados de ECG da máquina de ECG forem importados para o

computador instalado com o software de gerenciamento de dados de ECG, execute o

software de gerenciamento de dados de ECG como administrador. Clique no botão t

Import) na interface do banco de dados do software de gerenciamento de dados de ECG

para definir o caminho de importação como o caminho dos dados de ECG. Selecione os

dados do ECG a serem importados e clique em confirmar; os dados do ECG serão

importados com sucesso para o software de gerenciamento de dados do ECG.

7. Limpeza, Cuidado e Manutenção

7.1 Visão Geral

Mantenha seu equipamento e seus acessórios livres de poeira. Para evitar danos

ao dispositivo, siga estas etapas:

O ,.rr'rue a energia antes de limpar e desinfetar. A fonte de alimentação deve estar

desligada se estiver em uso e desconecte o cabo de alimentação e os cabos do paciente.

O Urn. que o agente de limpezaentre na unidade principal durante a limpeza. Não

mergulhe a unidade ou o cabo do paciente em líquidos sob nenhuma circunstância.

O *Uo limpe a unidade e os acessórios com tecido abrasivo e evite arranhar os

eletrodos.

58
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ahmpeza, remova o restante do agente de limpeza com um pano limpo e seco

O ,.,. equipamento e seus acessórios devem ser mantidos e verificados regularmente

(pelo menos uma vez por ano).

O O. máquinas de ECG são classiÍicadas como instrumento de medição; portanto, os

usuários devem enviá-las à Administração Oficial de Medição para testar e certificar de

acordo com a regulamentação nacional de calibração metrológica da máquina de

eletrocardiógrafo e eletroencefalograma todos os anos.

O O conector de entrada/saída de sinal do instrumento (quando necessário) deve ser

conectado a um equipamento de Classe I compatível com a norrna EN 60601-l:2006, e a

corrente de vazamento total deve ser testada para estar disponível pelos próprios usuários.

0 ,o.n.nte engenheiros de serviço qualificados podem consertar e reparar este

equipamento. Quando o equipamento apresenta um mau funcionamento, ele deve estar

claramente marcado para evitar falhas.

O O equipamento não pode ser modificado ou alterado de forma alguma.

7.2 Limpeza

7.2.lLimpeza da Unidade Principal

Use um pano macio umedecido em água, detergente neutro ou álcool (75%) paru

limpar a superficie externa da unidade principal após secá-la. Limpe o soquete, o

compartimento do papel e o painel de operação da máquina de ECG com um pano seco.

Limpe a tela do monitor com um pano seco e macio ou um pano seco embebido em

detergente neutro. Evite que a âgua entre na máquina, pois isso pode causar mau

funcionamento.

")

\

7.2.2 Limpezt do Cabo do Paciente e Eletrodos

59
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Limpe o cabo e os eletrodos do paciente com um pano macio umedecido emágta,

detergente neutro ou álcool (75%) e seque-os com um pano seco para garantir que o cabo

e os eletrodos do paciente estejam completamente secos após a limpeza.

0 *o,u' se houver gel na superficie do cabo do paciente ou nos eletrodos ou nos pinos

ou nas partes metálicas do eletrodo estiverem molhados, pode ocorrer uma gravação

imprecisa da forma de onda do ECG.

7.2.3 Limpeza do Cabeçote de Impressão

O cabeçote de impressão térmica sujo deterioraúr a deÍinição de impressão. Por

isso, deve ser limpo pelo menos uma vez por mês regularmente.

Abra a caixa do gravador e remova o papel do gravador. Limpe o cabeçote de

impressão suavemente com um pano macio e umedecido em álcool (75%). Para manchas

persistentes, molhe primeiro com um pouco de álcool e limpe com um pano limpo e

macio. Apos a secagem ao ar, instale o papel do gravador e feche a caixa do gravador.

7.2.4Limpeza do Eixo de Silicone na Caixa do Gravador

O eixo de silicone deve ser plano, liso e sem manchas, caso contrário, a impressão

não ficará nítida. Limpe na direção longitudinal com um pano macio e umedecido em

álcool (75%). Feche açaixado gravador após a evaporação do álcool.

7.3 Desinfecção

Antes da desinfecção, limpe o equipamento Em seguida, limpe as

superÍicies da unidade e o cabo do paciente com desinfetante padrão do hospital.

O *Uo use alta temperatura, vapor de alta pressão ou radiação ionizant e para

desinfecção.

Ü *Uo use desinfetante com cloro, como cloreto, hipoclorito de sódio etc.

+
/

60



sffi /\m

Desligue a energia e limpe a superfície da unidade principal, do cabo do paciente

e dos eletrodos com umpano limpo e macio, umedecido em desinfetante (álcool75%).

Seque o equipamento com um pano limpo e seco ou deixe secar naturalmente.

7,4 Cuidado e Manutenção

0 ,o..nte engeúeiros de serviço qualificados podem consertar e reparar este

equipamento. Quando o equipamento apresenta um mau funcionamento, ele deve estar

claramente marcado para evitar falhas.

7.4.1 Recarga e Substituição da Bateria

7.4,1.1 Recarregar a Bateria

A máquina de ECG possui uma bateria de lítio recarregável embutida e um

circuito de controle de carga. Quando a bateria é usada pela primeiÍavez) devido à perda

de energia no processo de armazenamento e transporte, a bateria geralmente não é

suficiente. Antes de usar, abateriadeve ser canegadacom antecedência. Enquanto a fonte

de alimentação AC estiver conectada, a bateria poderá ser carregada. Nesse momento, o

indicador de energia AC e a luz indicadora de carregamento da bateria acendem ao

mesmo tempo, indicando que a bateria está carregando. Quando abateia está totalmente

canegada, o indicador de carga da bateria está apagado. O tempo de carregamento do

estado esgotado parag}oÁda capacidade dabateria é de cerca de 7,5 horas. Sob a condição

de fomecimento de energia da bateria, o tempo de trabalho contínuo da máquina de ECG

não deve ser inferior a t hora.

7.4,1,2 ldentificação da Capacidade

A capacidade atual da bateria pode ser identificada de acordo com o símbolo da

bateria no canto superior direito da tela LCD, como a seguir:

(

ry
flm capacidade cheia.
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: capacidade adequada

capacidade está baixa e a bateria precisa ser recarregada.

capacidade está no limite e abaterra precisa ser recarregada.

: a capacidade está esgotada e a batena precisa ser recarregada

imediatamente.

7.4.1.3 Substituição

Quando a vida útil da bateria terminar, ou forem encontrados odores e

vazamentos, entre em contato com o fabricante ou o distribuidor local para substituição.

7.4.2 Papel de gravação

É recomerrdável usar papel de gravaçáo fornecido pelo fabricante. O uso de outro

papel pode reduzir a vida útil da cabeça de impressão térmica. A cabeça de impressão

deteriorada pode levar a relatórios de ECG ilegíveis e bloquear o avanço do papel.

NIC

,J

ICA

a5
IL

t

1. Nunca use papel de gravação

ceruparaimpedir que a cera grude

pode causar mau funcionamento ou danos.

cabeça de impressão, o que

revestido a

2. O papel de gravaçáo deve ser arÍnazenado em um ambiente

seco, escuro e fresco, evitando temperatura excessiva, umidade

e luz do sol. Não coloque o papel de gravação embaixo de uma

lâmpada fluorescente por um longo período para evitar afetar o

efeito de gravação.

3. Certifique-se de que não haja cloreto de polivinil ou outros

produtos químicos no ambiente de armazenamento, o que levarit

à alteração da cor do papel.

Dicas para escolher

e armazenat o

papel de gravação
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7.4.3 Manutenção da unidade Principal e do cabo do Paciente

Além dos requisitos de manutenção recomendados neste manual, cumpra os

regulamentos locais de manutenção e medição'

As seguintes verifrcações de segurança devem ser realizadas pelo menos a cada

12 meses por uma pessoa qualificada, com treinamento, coúecimento e experiência

prática adequados pararealizar esses testes:

a) Inspecione o equipamento e os acessórios quanto a danos mecânicos e

funcionais;

b) Inspecione as etiquetas relacionadas à segurança quanto à legibilidade;

c) tnspecione o fusível para verificar a conformidade com as características da

corrente nominal e de intemrpção do circuito;

d) Verifique se o instrumento funciona corretamente, conforme descrito nas

instruções de uso;

e) De acordo com a EN 60601-l.2006, execute o seguinte teste:

Proteção de resistência à terra, limite: 0,1 §)

Correntedefugaàterra,limite:NC5OOuA,SFCl000uA

Corrente de fuga do gabinete, limite:NC 100pA, SFC 500p4

Corrente de fuga do paciente, limite: 10 uA (tipo CF)

corrente auxiliar do paciente,limite: NC a.c. l0pA, d.c. l0pA ; SFC a.c.

50pA, d.c. 50PA

Corrente de vazamento do paciente em condição de falha única com tensão

t-
ul
Ll.
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--i
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4. Não sobreponha o papel do gravador por um

caso contrário, os relatórios do ECG poderão ser impressos

novamente.

longo período;

gravador. O papel do gravador que não atender aos requisitos

pode danifi car a cabeça de impressão térmica ou o eixo de

borracha de silicone.

tamanho do papel do5. Atenção especial deve ser dada ao

de rede na peça aplicada, limite: 50 uA (tipo CF)
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Somente pessoa qualificada e com treinamento adequado pode realizar esses testes

e registrar. Se o dispositivo não estiver funcionando corretamente ou falhar em algum dos

testes acima, o equipamento deverá ser reparado.

7,4,3.1 Unidade Principal

a Desconecte a fonte de alimentaçáo para desligar o equipamento;

Limpe a unidade principal e seus acessórios. Coloque o revestimento à prova de

poeira na unidade principal após o uso;

Evite que qualquer líquido penetre no equipamento, caso contrário, a segurança e

o desempenho do equipamento não poderão ser garantidos;

Peça ao departamento de manutenção para verificar o equipamento regularmente.

7.4.3.2 Cabo do Paciente

Verifique se os cabos do paciente estão em bom contato, de acordo com o quadro

a seguir. A resistência entre cada fio do plugue do eletrodo ao pino correspondente no

plugue do cabo é menor que 10Q.

Nota: O cabo do paciente à prova de desfibrilação, a resistência é de

aproximadamente l0 KO.

o A integridade do cabo do paciente, incluindo o cabo principal e os fios, deve ser

verificada regularmente. Verifique se é condutível;
. Verifique o cabo do paciente para evitar torcer, atar ou torcer em um ângulo

fechado ao usá-lo;
o Não arraste ou torça o cabo do paciente com força excessiva ao usá-lo. Segure o

plugue do conector em vez do cabo ao conectar ou desconectar o cabo do paciente;
o Armazene os fios em uma roda grande ou pendure-os para evitar torções;
o Ao encontrar danos ou envelhecimento do cabo do paciente, substitua-o por um

novo imediatamente

a

a

{

ry

Símbolo do

conector
R L F RF C1 C2 C3 C4 C5 C6

número do pino

do conector
9 10 11 l4 12 1 2 3 4 5

7.4.3.3 Eletrodos
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Os eletrodos devem ser limpos após o uso e garantir que não haja gel

remanescente neles;

Mantenha os bulbos de sucção dos eletrodos torácicos afastados daluz do sol e da

temperatura excessiva;

Após o uso a longo prazo, as superficies dos eletrodos serão oxidadas devido à

erosão e outras causas. A essa altura, os eletrodos devem ser substituídos para

obter registros de ECG de alta qualidade.

8. Solução de Problemas

8.1 A Forma de Onda de ECG de Algumas Derivações Não é Exibida

. Depois que os eletrodos são conectados ao paciente, a forma de onda do ECG não

é estável e a linha de base é desviada. O software está saturado ou transborda

durante a execução.

o O equipamento, o cabo do paciente e o paciente não estão conectados com

seguranç4.

o O cabo do paciente está com defeito. Verifique o cabo do paciente de acordo com

o método descrito em 4.3. Se o problema persistir, entre em contato com o

departamento de serviço pós-venda ou a unidade de reparo designada.

o O canal de sinal do equipamento está com defeito. Entre em contato com nosso

departamento de serviço pós-venda ou a unidade de reparo designada.

8.2 O Teclado Não Está Funcionando

Quando o teclado não funciona, geralmente é o resultado do conector solto entre

o painel de controle e a placa de circuito. Peça ao pessoal de manutenção profissional que

abra a tampa do equipamento e reconecte o conector. Se o problema persistir, entre em

contato com nosso departamento de serviço pós-venda ou a unidade de reparo designada.

8.3 Interferência AC

No processo de gravação de ECG, há um certo intervalo de interferência regular.

Existe uma oscilação óbvia da liúa de base do ECG, como mostrado na forma de onda

do ECG a seguir.

a

a

o
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Esse fenômeno pode ser causado pelos seguintes motivos, verifique:

o O equipamento está aterrado de forma confiável?
o Os eletrodos ou o cabo do paciente estão conectados corretamente?
o Foi aplicado gel nos eletrodos e na pele?

o A cama de metal está aterrada de maneira confiável?
o O paciente está tocando em uma parte metálica da cama ou da parede?

. Alguém mais tocou no paciente?

o Existe algum equipamento elétrico de alta potência por perto (como máquinas de

raios X ou instrumentos de ultrassom)?
o O paciente está usando joias como vidro ou pedras preciosas?

o O canal de sinal do equipamento está com defeito. Entre em contato com nosso

departamento de serviço pós-venda ou a unidade de reparo designada.

O ,. a interferência AC não puder ser removida após as medidas acima, altere a

configuração do Filtro AC.

8.4 Interferência EMG

A oscilação da liúa de base da forma de onda de ECG registrada é a seguinte:

Esse fenômeno pode ser causado pelos seguintes motivos, verifique:

O ambiente interno é confortável?
O paciente está agitado?

A cama é muito pequena para o paciente?

O paciente conversou durante o registro?

Os grampos dos eletrodos de membros estão bem colocados?

Foi aplicado gel nos eletrodos e na pele?

O cabo do paciente está com defeito. Verifique o cabo do paciente de acordo com
o método descrito em 4.3. Se o problema persistir, entre em contato com o

departamento de serviço pós-venda ou com a unidade de ponto de reparo
designada.

O canal de sinal do equipamento está com defeito. Entre em contato com nosso
departamento de serviço pós-venda ou a unidade de reparo designada.

a
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8.5 Desvio da Linha de Base

A linha de base da forma de onda de ECG registrada se move para cima e para

baixo de maneira irregular, conforme mostrado abaixo:

Esse fenômeno pode ser causado pelos seguintes motivos, verifique:

o A instalação do eletrodo está estável?

o O cabo está em bom contato com o eletrodo?

o Os eletrodos e a pele do paciente estão limpos?

o O gel foi aplicado na pele dos locais em que estão os eletrodos?

. É causado pelo movimento ou respiração do paciente?

. Há eletrodos novos e eletrodos antigos misturados?

o O cabo do paciente está com defeito. VeriÍique o cabo do paciente de acordo com

o método descrito em 4.3. Se o problema persistir, entre em contato com o

departamento de serviço pós-venda ou com a unidade de ponto de reparo

designada.

o O canal de sinal do equipamento está com defeito. Entre em contato com nosso

departamento de serviço pós-venda ou a unidade de reparo designada.

O ," ainda não estiver funcionando, altere a conÍiguração de desvio da linha de base.

8.6 Salvar Dados de ECG Sem Imprimir

Esta função pode ser ativada desde que o papel de impressão não esteja instalado

no equipamento.

8.7 Atolamento de PaPel J
o Se isso acontecer pela primeira vez, omotivo pode ser or. "\Pel não foi

colocado corretamente. Abra a caíxa de gravação, retire o papel da c,Hxa, rasgue

a parte amassada e coloque-a novamente na caixa. Feche a caixa após ajustar

$ +

\u0F.

tr
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cuidadosamente a posição do papel.
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o Há um problema com o papel de impressão, substitua-o por um novo.

Se não for a situação acima, pode ser a falha do módulo de impressão, entre em contato

com o fabricante ou o revendedor local para manuseio.

9. Garantia e Serviço de Pós-Venda

9.1 Garantia

O escopo da garantia: Falhas causadas por defeitos de materiais e mão de obra

podem ser reparadas ou substituídas gratuitamente durante o período de garantia.

o Unidade Principal

A ECGMAC garante que seus produtos atendem às especificações. Sob uso e

manutenção normais, o fabricante pode garantir a manutenção gratuita após receber o

relatório comprovando que há uma falha no prazo de um ano a partir da data de entrega.

. Acessórios

Sob uso e manutenção normais, o fabricante pode garantir a manutenção gratuita

dos acessórios após receber o relatório comprovando que há uma falha dentro de seis

meses a partir da data de entrega.

. Software

O fabricante pode garantir a manutenção gratuita do software após receber o

relatório comprovando que há uma falha no prazo de um ano a partir da data de entrega.

Para atualizações de software, consulte diretamente o fabricante.

Nota: As obrigações da ECGMAC sob esta garantia não incluem frete e outras

despesas. Todos os custos de reparo dos produtos além do período de garantia serão

suportados pelo usuário. Toda manutenção e tratamento deve ser realizado por engenheiro

e pessoal técnico aprovado pelo ECGMAC.

9.2 Isenção de Responsabilidade do Fabricante

Não há garantia para os seguintes casos:

Os usuários desmontam e reajustam o equipamento sozinhos;
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Danos causados por alteração ou reparo por alguém não autorizado pela

ECGGMAC;
o Substituição ou remoção da etiqueta do número de série e etiqueta de fabricação;

o Danos causados por uso impróprio;

o Danos causados por uso anormal além das condições especificadas.

9.3 Serviço de Pós-Vendas

Se você tiver alguma dúvida sobre manutenção, especificações técnicas ou mau

funcionamento dos dispositivos, entre em contato com o seu distribuidor local ou

fabricante.

Fabricante: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd

Endereço: 2nd Floor of Block 2, Haoye tndustrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,

Baoan District, 5 18102 Shenzhen, China.

9.4 Vida Útit e Data de Fabricação

Vida útil: 5 anos

Data de fabricação: consulte a etiqueta do produto

{
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Apêndice A: Embalagem e Acessórios

.4,.1 Acessórios

Quando o produto é enviado da Íiábrica, a embalagem intacta deve conter os

acessórios a seguir:

4.2 Cuidados

1) Abra a caixa pela parte de cima.

2) Depois de abrir a caixa, verifique os acessórios e

seguida, verifique o instrumento;

do usuário e, em

3) Se o instrumento não funcionar corretamente, entre em contato com o

departamento de vendas ou o departamento de atendimento ao cliente;

4) Use os acessórios fornecidos pela ECGMAC. Acessórios de outros

fomecedores podem danificar o instrumento e afetar seu desempenho e segurança. Antes

+

3e1

IC

o

RU A

d-

l-L'
I L
UJ

Unidade Principal ECG 1

Lista de embalagem do produto I

Cartão de garantia do produto I

Rolo de papel térmico I

Cabo do paciente 1

Eletrodos de tórax (bulbo de sucção) 6

Eletrodos de membros (grampo) 4

Cabo de energia 1

Adaptador de energia 1

Fio de aterramento 1

Manual de usuário I

Manual do usuário do software de gerenciamento de dados ECG (opcional) 1

CD Vl do software de gerenciamento de dados de ECG (opcional) 1
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de usar os acessórios de ouffos fornecedores, consulte nosso departamento de serviço

primeiro;

5) Para que possamos atendê-lo a tempo, preencha o cartão de garantia (copia) e

envie-o para nós;

6) A caixa de embalagem deve ser mantida adequadamente para o uso de

verificação ou manutenção regular do instrumento.
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Apêndice B: EspeciÍicações Técnicas

l. Especificações de Desempenho
Jto ã

RICA

NI

LI Lul

Tensão de calibração lmY +ZYo

Conversor A/D (resolução) 24bir (EM-30 r A/ EM-60 r A)

12bir (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)

Corrente do circuito de entrada <0.0lpA

Sensibilidade +20Á

Nível de ruido <l5pV (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-6018)

<10 pV (EM-3014/ EM-6014)

Tensão offset DC t400 mV (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-6018)

+l180 mV (EM-301A/ EM-6014)

Impedância de entrada >50MQ (10H2)

Faixa de tensão de entrada EM-301/ EM-3018/ EM-601i EM-601B: cada

derivação não deve ser inferior a (-7,5 - 7,5)mV

EM-301A / EM-601A: cada derivação não deve ser

inferior a (-22,5 - 22,5) mY

CMRR EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B : >100 dB

(Filtro AC off) ; 2120d8 (Filtro AC on)

EM-3014/ EM-601A : >110 dB (Filtro AC off) ;

>120 dB (Filtro AC on)

Frequência de Respostd 0.05H2-150 Hz (EM-301/ EM-3018/ EM-601/

EM-60rB)

0.0 I Hz-3 50 Hz (EM-30 I A/ EM-60 I A)

Constante de Tempo >3.2 s (EM-301/ EM-301B/ EM-601/ EM-601B)

>5 s (EM-301A/ EM-601A)

Velocidade do Papel 5 mm/s, 6.25 mmll 10 mm/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s,

50 mm/s (+2%)

Faixa de frequência cardíaca 3Obpm-3O0bpm(tl)
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2. Funções

F --.1

ç

\clP,Aa

1.25 mm/mV,2.5 mm/mV, 5 mm/mV,

20 mm/mV, 40 mm/mV, l0/5 mm/mV, 20110

mm/mV, AGC. T olerància L2o/o

l0 mm/mV,

2000 sps/channel (EM-301/ EM-301

EM-6018)

3200Osps/channel (EM-30 1A/ EM-601A)

B/ EM-601/Taxa de Amostragem

1000sps/channelTaxa de Armazenamento

Amplitude'. +2mY-+700mV

duração: 0.1 ms-2.0 ms

Detecção de Pulso

marcapasso

com

4.563 uV/LSB (EM-301/ EM-3018/ EM-601/ EM-

601B)

2.289 uV/LSB (EM-301A/ EM-601A)

Quantização de amplitude

Aquisição simultânea de ECG de l2 derivaçõesCanal de entrada do ECG

Grade de fundo exibida na telaGrade de fundo

Várias opções de cores para o fundo da in

e exibição da forma de onda.

terface principalCor de exibição

Quando o cabo do paciente for desconectado, haverá um

alarme de "lead off'no visor

Alarme de

desconectado

eletrodo

Suporta congelamento de forma de onda

reprodução de até 300 segundos.

de ECG eCongelamento da forma de

onda de ECG e repetir

A sensibilidade de detecção de marcapasso pode ser

definida.

Suporte à detecção de

marcapasso

Auto mode, Rhythm mode, Manual modeModo de Trabalho

EM-601/EM-601A/EM-601B : 3x4, 3x4+lR, 3x4+3R,

6x2,6x2+lR, lR

EM-301/EM-301A/EM-3018 : 3x4,3x4tlR, 1R

Modo de gravação

Simulatâneo ou SequencialGravar sequência

Pre-sample, real-time sample, trigger sample, Periodic

sample

Modo de amostra

73

ry'

I

+



E&§§#af NIC

o

A

\\

Modo de dados ECG Mode, Demo Mode, Calibration Mode

(Modo ECG, Modo de Demonstração, Modo de

Calibração)

Proteção à prova de

desfibrilação

Proteção contra choque elétrico à prova de desfibrilação

Função de scanner de

codigo de barras

As informações do paciente podem ser inseridas através

da leitura de códigos de barras unidimensionais e

bidimensionais.

Função de verificação do

sistema

Verifica automaticamente a máquina em termos de tela,

teclado, sistema de arquivos, bateria, placa de

amplificação, rede e impressora.

Periféricos Entrada para cartão SD e porta USB incorporadas.

Suporte para cartão SD, disco U, mouse, teclado,

impressora e scanner de código de barras.

Memória Memória embutida, salva até 1000 relatórios de ECG, os

dados podem ser verificados no PC.

Transmissão de dados l. Acesso a dados com sistema de rede de ECG hospitalar

com base no protocolo padrão FTP/DICOMIHLT

(opcional).

2. Lista de trabalho de suporte e função HL7, que obtêm

ativamente informações de aplicativos do paciente no

sistema HIS ou EMR (opcional).

3. Os dados do ECG podem ser transferidos para o

software de gerenciamento de ECG (opcional) através do

cartáo SD ou daporta LAN, que pode ser aberta e editada

no software.

Impressão l. Modulo de impressora térmica embutido.

2. Pode ser conectado a uma impressora USB externa

para imprimir o relatório de ECG em papel A4.

3. Suporta grade de ECG e impressão sem grades.

(
\
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Gravador: Gravador térmico de matriz de pontos

Resolução > 8 dots/mm (direção vertical)

>32 dots/mm (25mmls)

> 16 dots/mm (50 mm/s) (direção horizontal)

Papel de gravação

Rolo de papel: EM-601\EM-601A\EM-6018:1 1Omm de largura

EM-30 1\EM-30 I A\EM-30 I B : 80mm de largura

4. Tela

Tela a cores TFT de 7 polegadas com resolução 800 x 480

Fundo com grade, ECG de 12 derivações podem ser exibidos na mesma tela

As informações podem ser exibidas no LCD: sem papel, alarme de eletrodo

desconectado, menu de operação, informações do paciente, forma de onda de ECG,

energia da bateria, data e hora, frequência cardíaca, modo de trabalho, velocidade do

papel, gaúo e filtro.

5. ClassiÍicação do dispositivo

l) Tipo de proteção contra choque elétrico: categoria de segurança: EN 60601-l:2006,

classe I e alimentação interna;

2) Peça aplicada do tipo CF à prova de desfibrilação;

3) Grau de proteção contra influxos prejudiciais: Equipamento normal (sem proteção

conffa a entrada de líquidos perigosos)

4) Grau de segurança da aplicação na presença de gás inflamável: Não é adequado para

uso sob a presença de gás inflamável

5) Modo de operação: Contínuo

6) EMC: Grupo 1, Classe A

6. Outros
{

Cabo do paciente de 12 derivações à prova de desfibrilação.

15+
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Categoria de segurança EN 60601-1 2006 Classe I, equipamento com fornecimento de

energia interno.

AC: 100 - 240 V, 50 I 60H2,0,17 A - 0,4 A

DC: 14,4Y I 5200 mAh, bateria recarregável

Saída do adaptador de energia: DC19V 2.14

Impressora recomendada: HP LaserJet 1020 (HP Company, US)

B.2 Especificações Físicas

Dimensões da Unidade principal: 310 mm x 244 mln x 65 mm

Dimensões da embalagem: 380 mm x 330 mm x 230 mm

Peso líquido:2,4k9

Peso bruto: 4,5 kg

B.3 Condições do Ambiente

1 Transporte

Temperatura: -20 "C - + 55 oC

Umidade relativa: <93Yo

Pressão atmosférica: 50kPa - 106kPa

2 Armazenamento

Temperatura: -20 oC - + 55 oC

Umidade relativa <93Yo

Pressão atmosférica: 50kPa - 106kPa

3 Trabalho

Temperatura: f 5 oC - + 40 "C

Umidade relativa: <80%

Pressão atmosférica: 86kPa - 106kP

t
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êndice C: Componentes PrinciPais
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l/

tgY12.tALXCP40-019210Adaptador de energiaI

DIPlOEE16
Transformador de

Isolamento
2

ATO7OTN92J LCD

ECG-FDO8X44 Cabos de paciente

ry
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Apêndice D: Lista de Acessórios Funcionais

I Cabo do Paciente ECG-FDO8X4 \tu
2 Eletrodos de Membros ECG-FIX4I Opcional
a
J Eletrodos Torácicos ECG-FQX4l Opcional

4 Eletrodos de Membros ZJ-OI Opcional

5 Eletrodos Torácicos xQ-01 Opcional

6 Eletrodos de Membros ZJ-02 Opcional

7 Eletrodos Torácicos xQ-02 Opcional

78
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dice E: Informações de EMC

Instruções de Uso

O EeUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME é adequado para ambientes de saúde em casa

e outros.

Aviso: Não se aproxime do equipamento cirurgico ativo e da sala protegida por RF de um

sistema ME para ressonância magnética, onde a intensidade dos disturbios EM é alta.

Aviso: O uso deste equipamento ao lado ou empilhado com outro equipamento deve ser

evitado, pois pode resultar em operação inadequada. Se tal uso for necessário, este

equipamento e o ouffo equipamento devem ser observados para verificar se estão

funcionando normalmente.

Aviso: O uso de acessórios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou

fomecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissões

eletromagnéticas ou diminuição da imunidade eletromagnética deste equipamento e

resultar em operação inadequada.

Aviso: Os equipamentos portáteis de comunicação de RF (incluindo perifóricos, como

cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma distância mínima de 30 cm

(12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo

fabricante. Caso contrário, poderá resultar em degradação do desempenho deste

equipamento.

Aviso: as características de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso

em áreas industriais e hospitais (CISPR 1l classe A). Se for usado em um ambiente

residencial (para o qual CISPR 11 classe B é normalmente exigida), este equipamento

pode não oferecer proteção adequada para serviços de comunicação de radiofrequência.

O usuário pode precisar tomar medidas preventivas, como realocar ou reorientar o

equipamento.

Se houver: uma lista de todos os cabos e comprimentos máximos de cabos (se aplicável),

transdutores e outros ACESSORIOS que são substituíveis pela ORGANIZAÇÃO

RESPONSAVEL e que provavelmente afetarão a conformidade do EQUIPAMENTO ou

SISTEMA ME com os requisitos da Cláusula 7 (EMISSOESI e Cláusula 8

(IMUNIDADE). Os ACESSOzuOS podem ser especificados genericamente (por

exemplo, cabo blindado, impedância de carga) ou especificamente (por exemplo, por

FABRICANTE C EQUIPAMENTO OU REFERÊNCIA DE TIPO).
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Se houver: o desempeúo do EQUIPAMENTO ME ou do SIS ME que foi determinado

como DESEMPENHO ESSENCIAL e uma descrição do que o OPERADOR pode

esperar se o DESEMPENHO ESSENCIAL for perdido ou degradado devido a

INTEFERÊNCIAS EM (o termo definido "DESEMPENHO ESSENCIAL" não precisa

ser usado).

Descrição técnica

1. Todas as instruções necessárias para a manutenção de SEGURANÇA

DESEMPENHO ESSENCIAL em relação a disúrbios eletromagnéticos durante a vida

útil excetuada.

2. Orientação e declaração do fabricante - emissões eletromagnéticas e imunidade.

Quadro 1

Quadro 2
\-,

4

Guia e Declaração do Fabricante - emissões eletromagnéticas

Testes de emissão Concordância

Emissões RF
CISPR 11

Grupo I

Emissões RF
CISPR 11

Classe A

Emissões harmônicas
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuações de tensão/emissão de

cintilação
IEC 61000-3-3

Aplicável

Guia e Declaração do Fabricante - imunidUde eletromagnética

Nível de concordânciaTeste de Imunidade rEC 60601-1-2
Nível de teste

Descarga eletrostática
(ESD)
rEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2 kv, +4 kv, +8 kv, +15
kV ar

t8 kV contato
+2kY, +4 kV, 18 kV, +15
kV ar

Explosão
elétrica râpida
IEC 61000-4-4

transitória linha de energia : +2 kV
liúas de saída/entrada : tl
KV

Para porta de alimentação
AC: + 2KV
Para porta de sinal (porta
LAN):t lkv

Sobretensão
IEC 61000-4-5

a

t 0,5kV + lkV (linha a
liúa)
+ 0,5kv + lkv + 2kY
(Linha para terra)

Para porta de alimentação
AC:
Linha a liúa: t 0,5kV t
lkv;
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Liúa paratena: t 0,5kV +
lkv r 2kv;
Para porta de sinal (porta
LAN): + 2kV

+ 2kV Liúa de sinal (liúa
LAN)F

ú

\\ (

0% 0,5 ciclo
A 0o, 45 o, 90 o, 135 o, 180 o,

225",270" e3l5'
0% 1 ciclo
e

70% 25130 ciclos
Fase única: a 0

0% 300 ciclo

0% 0,5 ciclo
A 0o,45 o, 90 o, 135', 180
o,225",270oe315o

0% I ciclo
e

70% 25130 ciclos
Fase única: a 0

0% 300 ciclo

@"aas de tensão,
intemrpções curtas e

mudanças de tensão nas

linhas de entrada de

energia
rEC 61000-4-11

30 A/m
50Hzl60Hz

30 A/m
50Hz/60H2

Campo magnético de

frequência de potência
IEC 61000-4-8

Para porta de alimentação
AC, porta de acoplamento
do paciente (porta ECG) e

Porta de sinal (porta
LAN): 3V
6V (em bandas ISM)
80% Am em lkHz 50KHz
a 80MHz

150 KlIz a 80 MHz:
3 Vrms
6Vrms (na banda ISM)
80% Am a lkllz

RF Conduzido
rEC61000-4-6

3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80%AMalkJlz

3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80%AM alkÍlz

RF Irradiado
IEC61000-4-3

NOTA: Ur é a voltagem principal A.C. anterior para aplicação dos níveis de teste.

Quadro 3

Nível

de

confor

midad

e

(v/m)

ry

Guia e Declaração do Fabricante - imunidade eletromagnética

Potênci

u

máxima

(w)

Distân

cia

(m)

NÍVE

LDE
TEST

EDE
IMUN

IDAD

E IEC

60601-

t-2

(V/m)
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F: Nomes e Conteúdo de Substâncias Tóxicas no Produto

Substâncias tóxicas

Cd Cr(VI)) PBB PBDE
Nome da parte

Pb Hg

C o o oFragmentos de

Cobre no Visor
X o

Este formulário foi preparado em conformidade com as disposições de SJ I T11,364.

X: indica que o conteúdo de tais substâncias perigosas em todos os materiais homogêneos no

componente está dentro do limite exigido por GB 1t26572.

O: indica que o conteúdo de tais substâncias perigosas excede os limites exigidos por GB I t26572

em pelo menos um material homogêneo.

(este produto está em conformidade com os requisitos de proteção ambiental ROHS da União

Europeia. A ruzáo pela qual este produto está marcado com * X tr é que não existe tecnologia no

mundo para substituir ou reduzir o teor de chumbo em cerâmica eletrônica, vidro óptico, aço e liga

de cobre.)

t
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Apêndice G: Informações do Fabricante

Fabricante: Shenzhen ECGMAC Medical Electronics Co., Ltd

Endereço: 2nd Floor of Block 2, Haoye tndustrial Park, Tiegang Road, Xixiang Street,

Baoan District, 5 18102 Shenzhen, China

Tel: +86 755-276978211 276978231 27948579

Pa1; +86 7 55-27 697 823-616

Website : www. ecgmac.com

Email : inl'o((i)ecgrnac.cr:ln

Apêndice H: Informações ao representante da EU

Nome da empresa: Well Kang Limited

Endereço: The Black Church,St. Mary's Place,Dublin 7, Ireland

Tel: +353(I)4433560

Fax: +353(l)6864856

Web : www. CE-marking.com,www.CE-marking. eu
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m" a taxa de fluxo de infusão, deflna VTBI (Volume To Be lnfused) e exlba dados em tempo real.

. Exiba o volume já lnfundido.

. Função de purga/bolus.

. Slstema de alarme.

. Altere automaticamente a taxa de fluxo para KVO (Keep Vein Open) após o alarme de infusão

concluÍda.
. Sllencle temporarlamente o som do alarme e configure um temporlzador para recuperar o som do

alarme.
. Exiba o Volume a ser Administrado (VTB!).

o Limpe os dados de WBl.
. Suporte a várias marcas de conJuntos de infusão.
r Bateria interna.
. Adaptador DC externo.
. Conectlvldade sem flo WlFl.

FUNCIONALIDADES

ESPECT FrCAçÕrS TÉCN I CAS
ffirr".isão: a precisão do fluxo e volume da infusão é mantida dentro de 3% quando o conjunto de

infusão recomendado pela MDK é usado.
o Alta taxa de fluxo: a taxa de fluxo de infusão pode ser ajustada de 0,'t ml/h a 1.800 ml/h de forma

contÍnua, tornando a Ml 23 capaz de atender a vários requisitos de taxas de fluxo em dlferentes
casos de infusão.

. Fácil de operar: o operador pode usar a tela de toque da Ml 23 para definir parâmetros, mesmo com
o uso de luvas. Também está disponível um teclado para garantir a usabllidade em diferentes
cenários de uso.

. lnstalação rápida: sistema patenteado de montagem rápida, que requer apenas um clique para

concluir a instalação da bomba.
. Fonte de energia externa: é usado um adaptador de energia externo, que não apenas minimiza as

preocupações de segurança do uso de uma fonte de energia lnterna, mas também torna o

dlsposltivo mals leve. seguro e portátil.
o Alta capacidade da bateria: a bateria de lÍtio interna recarregável de alta capacidade pode suportar

a operação normal porT horas, útal durante o transporte do paciente ou falta de energia.
. Mlcrocontrolador STM32 altamente seguro: projetado com CPU dupla.
. Sem alarme falso de detecção de ar na linha: com base na tecnologla ultrassônlca e com a ajuda de

um algorltmo excluslvo, a detecção de ar na llnha é precisa e confiável, eliminando alarmes falsos.
. Tela LCD: uma tela LCD TFT de 2,8 polegadas oferece alto contraste e visibilidade, com nitidez e

clareza. mesmo a uma distância de 5 metros.
. Remoção inteligente de oclusão: quando a linha de infusão estlver ocluÍda, o motor de passo gira de

forma lnversa para llberar a pressão acumulada na linha de infusão.
. Adaptador de energia, tensão e frequência: entrada A.C. 100V-240V- 47-63H2 0,7-0,35A, saída D.C.

15V- 1,654 Tensão de entrada para a bomba de infusão: D.C; 15V; Potência: <55VA; Taxa de fluxo
máxima: 1,800 mUh
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Anvisa: 803939 1 0032.

!nmetro: TNBP2566.

. Faixa de ajuste da taxa de fluxo: 0,0í 1,800m1/h (Com a resolução de 0.01m|/h)

. Precisão da taxa de fluxo (desempenho essenclal): t 3%

. Faixa de Volume a ser Administrado (VTBl): 0,01-9999ml,Com a resolução de 0,01m1

. Precisão do volume de infusão (desempenho essencial): t 3%

. Taxa de purga: lml/h-800m1/h ajustável t20%

. Pressão máxima de infusão: >160kPa

. Alarme de oclusão (pressão) (desempenho essencial)

. Máximo: 100kPa t30kPa Mínimo:40kPa tz0kPa
o Tempo para ativação do alarme de oclusão; bolus máximo (desempenho essencial):

. Taxa de fluxo mÍnima: o alarme de oclusão é atlvado quando a pressão está dentro de 40kPa t
20kpa por 13 minutos ou quando a pressão está dentro de'l00kPa t 30kPa por 14 segundos.

. Fluxo intermediário: o alarme de oclusão é ativado quando a pressão está dentro de 100kPa t
30kPa e o bolus produzido é menor ou igual a 0,3 ml. (O conjunto de infusãoJerry é usado para

criar oclusão no final da linha de infusão durante o teste de verificação).
. Manter a Veia Aberta (KVO):

. Taxa de fluxo 10ml/h Taxa de KVO = 3ml/h; lml/h Taxa de fluxo <10m1/h, Taxa de KVO = 1m!/h

. Taxa de fluxo < lml/h, Taxa de KVO = Taxa de fluxo
o Tempo de recuperação depois que o som do alarme for pausado: 1min50s a 2min
. Tempo para pausa de alarme:1min5Os a 2min AIarme de alta prioridade (desempenho essencial):

. Alarme de porta aberta (door open alarm), alarme de oclusão (occlusion alarm). alarme de término

de volume a ser administrado (VTBI completion alarm), alarme de ar na linha (air ln line alarm),

atarme de bateria fraca (out of battery alarm), alarme de desconexão dupla de bateria/energia

(battery/mains power double disconnect alarm), atarme de mal funcionamento (malfunction

alarm).

ESEMPENHO PRINCIPAL

cLASStFICAçÃO

'$celióà
{

. Classe ll Tipo CF, bomba de infusão com fonte de energia interna para operação contÍnua, lPX2

Reouisitos de ambiente
. Temperatura de armazenamentoi30oc-+55oc;
. Temperatura de operação:5oC-+40oC;
. Umidade relativa de armazenamento:75%;
. Umidade relativa de operação: 20ohg0oh;

. Faixa de pressão barométrica: 80,0kPa 106,0kPa

. Tempo de vida útil:5 anos.

DIMENSÕTS
m

. Altura: 13,20 centímetros

. Largura: 9,50 centímetros

. Profundidade: 16,50 centímetros

. Peso: 1,33 kilogramas

t/

+
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7.3.2 Seleção do Modo de lnfusão

7.3.3 Configurar o Volume a ser administrado (VTl)

7.3.4 Configuração da Taxa de fluxo de lnfusão

7.3.5 Definir o Tempo de lnfusão

7.3.6 Ajuste do Purga

7.3.7 Definir Níveis de Pressão de Oclusão

7.4 lnstalar e Desinstalar do Conjunto de lnfusão

7.4.1 lnstalar do Conjunto de lnfusão

7.4.2 Substituir o Conjunto de lnfusão

7.5 lniciar lnfusão.....

7.5.1 Purgar Automático ..............

7.5.2Purgar Manual

7.5.3 lnfusão em Progresso.

7.6 lnterromper o Alarme ou lnfusão.........

7.7 Silenciar o Alarme

7.8 Modo Purgar e Bólus

7.9 lnfusão Completa

7.10 Acúmulo de lnfusão Automático e Zerar o Acúmulo .

7.1 1 Bloquear e Desbloquear...

7.13 Desinstalação da Bomba de lnfusão

7.14 Configuração do Modo de Peso Corporal

7.15 Modo Biblioteca de Medicamentos

7. 1 6 Biblioteca de Medicamentos............

7. 1 7 Visualizar Registros............

8. Alarmes

8.1 Alarme de Porta Aberta

8.2 Alarme de Oclusão

8.3 Alarme de Volume a ser Administrado Completo
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1.2 Avisos

Leia os seguintes avisos com atenção. Qualquer operação que não siga estritamente

as orientações irá possivelmente danificar o dispositivo ou causar danos à saÚde dos

pacientes.

Antes de usar a bomba, leia cuidadosamente este manual.

onde estão armazenados materiais inflamáveis.

equipamento que tenha emissão eletromagnética.

Parâmetros de configuração dos conjuntos de infusão para selecionar o tipo correto

de conjunto de infusão e utilizar os conjuntos de infusão que já foram previamente

calibrados.

recomendados resultará em erros de precisão e eventualmente em falhas de

operação.

metro do coração do paciente.

bomba. O cabo de alimentação deve ser desligado antes de qualquer reparo. A

abertura do dispositivo por profissionais não qualificados acarretará na perda da

garantia.

recomendados ou aprovados pela MDK.

esta bomba de infusão não deve ser utilizada até ser

uto, o usuário pode

é permitida. Outraslimpar a carcaça da bomba. A substituição da bateria ta

*Y equipamento devem ser

partes não devem sofrer manutenção ou serem reparadas.

Página 7 de 79
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1. Símbolos, gráficos e avisos

1.í Descrições dos gráficos e símbolos

Mi ?3.CHTF-üS§

Esta bomba é tipo CF

Data de fabricação

ry

Leia os manuais incluídos

RaH§ Dentro dos padrões RoHS

SH
Número de série

ry$

'ilIX Fabricante

Bólus

Protegido contra gotejamento de água

lniciar/lnterromper

Desl igar alarme/ Zerar VTI

fr\,J
Corrente Alternada

Ligar /Desligar

IPXâ

\r"*h"l\-ã
l)(t

/"{-*\
r Coleta separada para equipamento elétrico e eletrÔnico

ü

n
Equipamento de Classe ll
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alimentação principal, não posicione o equipamento de maneira a dificultar a sua

desconexão.

2. Termos e Definições

Operador: Proflssional da área da saúde treinado e qualificado.

Manter a veia aberta: Apos a infusão ser concluída com base nos parâmetros pré-

definidos, a bomba mudará automaticamente para um modo com fluxo extremamente

baixo (esse modo não tem nenhum efeito terapêutico) e continuará a funcionar, o que

manterá o conjunto de infusão e a bomba desobstruídos e evitará que o sangue siga no

sentido contrário.

Taxa intermediária: Uma taxa de fluxo de 25ml/h

Taxa mínima: Uma taxa de fluxo de 0,01m|/h

Fluxo livre: a solução está fluindo de maneira não controlada, sob o efeito da gravidade.

Status de operação: Após todos os parâmetros estarem definidos, a bomba começa a

funcionar quando a tecla W é pressionada.

Status de alarme: a bomba entrará neste estado quando um dano potencial ou

existente é confirmado.

Para garantir que a bomba de infusão atinja a alta precisão para que foi desenvolvida,

devem ser feitas calibração e compensação paramétrica adequadas nos conjuntos de

infusão. A calibração deve ser realizada somente por profissionais treinados.

3. Introduções e Escopos

3.1 lntroduções

A bomba de infusão tvl 23 é um equipamento de infusão inteligente. Consiste

em um sistema de controle baseado no microcontrolador ARM Cortex, um sistema de

atuação de bomba peristáltica, um sistema de monitoramento, um sistema de alarme,

uma interface de entrada e um display.

A operação de infusão intravenosa tradicional depende do gradi

causado pela gravidade para injetar soluções medicamentosas no corpo do ente. A

operação é totalmente manual, a taxa do fluxo de infusão é controlada pinça

rolete e deve ser monitorada atentamente pelos proflssionais de saúde. A infusâo por

gravidade não tem alarme de oclusão, alarme de ar na linha ou alarme de término de

UNi

SLF

UR R C A
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UR

F A bateria deve ser substituída por um técnico treinado de acordo com os

procedimentos definidos na Seção 13 - Uso e manutenção da bateria interna. A

substituição da bateria por pessoal não autorizado e sem treinamento adequado

levará ao superaquecimento, incêndio, explosão ou outros riscos.

1.3 Precauções

Leia atentamente as informações a seguir, caso contrário a usabilidade deste

equipamento poderá ser afetada.

os parâmetros de infusão, caso contrário a saúde dos pacientes pode ser

prejudicada.

apresenta vazamentos. Em caso de vazamentos, o operador deve parat a operação

e ligar para o atendimento ao cliente da MDK para suporte imediato.

compressão em um conjunto de infusão deve ser trocado a cada 12 horas, caso o

mesmo conjunto seja utilizado por um longo período. A pinça rolete da bomba deve

ser desligada antes de uma mudança de operação e depois ser ligada novamente.

houver uma mudança significativa na temperatura ambiente.

conjunto de infusão está instalado na bomba corretamente. lsso também deverá ser

feito antes de ser iniciado o funcionamento da bomba.

,".,, W para continuar a operação depois que o atarme parur.

ar na linha do sensor, o operador deve limpar a bomba regularmente.

1.4 Notas

tenha expirado. Entre em contato com a MDK para garantir novos produtos.

ry{ Página 8 de 79
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3.3 Nome do produto

Ml 23

eódlgn secund§rlo d* *Êrie do prsduto

código de rd,ri* do produto

csdlgo de plataforrta da bombn de in{§s§o

4. Características lmportantes

3% quando o conjunto de infusão recomendado pela MDK é utilizado.

1800,00m1/h de forma contínua, o que faz a Ml 23 capaz de atender vários requisitos

de fluxo em diferentes infusões.

e pressione confirmar, comêçar e completar a infusão, além disso a bomba dispõe
de tela sensível ao toque.

apenas um clique para completar a instalação da bomba.

elimina as preocupações com o uso de fonte interna e garante um dispositivo mais

leve, seguro e portátil.

lítio pode suportar uma operação normal de 7 horas, o que é útil durante o transporte

do paciente ou falta de energia.

e com a ajuda de um algoritmo único, a detecção de ar na linha é precisa e confiável,

o que elimina alarmes falsos.

visibilidade, que é nítida e clara, mesmo a uma distância de 5 metros.

de passo girará de forma reversa para liberar a pressão acumulada na linha de

{

,J7b
RiCAR

NI

L! F o

infusão oclusa
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o que pode causar problemas aos profissionais de saúde e Íazer com que a

nda por alta precisão, pequena quantidade e velocidade rápida de infusão não

seja atendida.

Usuários terão 4 benefÍcios ao utilizar a bomba de infusão Ml 23:

1. Precisão assegurada: a concentração de medicamento no sangue dos

pacientes tem que estar dentro de um certo intervalo quando o tratamento

medicamentoso é administrado. Se o limite de concentração do medicamento é

excedido, os órgãos dos pacientes, como fígado, sofrerão danos. Caso a concentração

de medicamento seja muito baixa, o tratamento não será eficaz. A precisão da infusão

está assegurada ao se utilizar a bomba de infusão Ml 23.

2. Atendimento aos requisitos de taxa de fluxo: uma certa taxa de fluxo deve

ser atingida para determinado tratamento medicamentoso, que pode variar de 0,01 ml/h

a 1800,00m1ih. Se a bomba de infusão não for utilizada, os requisitos de taxa de fluxo

não serão atendidos somente usando a gravidade ou outros métodos de infusão.

3. Fornecimento da pressão necessária: a pressão necessária para a infusão

não é alcançada ao se ajustar a altura da solução no plástico ou garrafa, mas sim é

controlável através da bomba de infusão. E importante ressaltar que, a bomba de

infusão funciona bem tanto em tratamentos intravenosos como arteriais.

4. Monitoramento automático: Alarmes de luz e som estão disponíveis

enquanto a bomba está em uso. Esses alarmes monitoram automaticamente a pressão

de infusão e bolhas de ar na linha durante a operação e informam aos cuidadores, o

que garante não somente a qualidade do tratamento e a segurança do paciente, mas

também servem como fonte de dados para o hospital, dado que há o registro dos

alarmes na bomba de infusão.

3.2 Uso Pretendido

Uso pretendido para o produto: Ao controlar a taxa de fluxo, a bomba de

infusão Ml 23 destina-se a ser utilizada para a terapia intravenosa em atendimento

clínico.

Contraindicação: A bomba de infusão Ml 23 não é indicada para transfusão de

J
{

sangue ou infusões de insulina

q
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KVO=3ml/h quando a taxa de fluxo for >10m1/h;

KVO=1ml/h quando a taxa de fluxo = 1ml/h e
<10m|/h;
KVO= a taxa de fluxo de infusão definida quando
a taxa de fluxo for <í ml/h. -,«il;:s-

Taxa KVO

Tempo de recuperação depois que o

alarme de recuperação soar. É,,",sii
1min5Os - 2min

Tempo para alarme de pausa

prolongada

1min5Os - 2min

Alarme de alta prioridade Alarme de porta aberta, alarme de oclusão, alarme

de Wl (volume a ser administrado), alarme de ar

na linha, alarme de falta de bateria, alarme de

desconexão bateria/rede elétrica, alarme de mau

funcionamento.

Classificação Classe ll Tipo CF, bomba de infusão de

capacidade com fonte de energia interna para

operação contínua

Requerimentos para o ambiente Temperatura de armazenamento: -30-55

Temperatura de operação: 5-40

Umidade relativa de armazenamento: 75%;

U m idade relativa operacional: 20o/og0o/o;

Faixa de pressão barométrica: 80,0kPa 106,0kPa

Versão do software v1.0.0

Vida útil 5 anos

5.3 Funcionalidades principais e mais frequentes

dados em tempo real;

depois que o alarme de infusão completa for ativado;

sonoro;

Página í3 de 79

w

{

q



IW§Ktre§üed Mt â3-üETF-üü5

Parâmetros básicos, principais performances & principais
cionalidades

5.1 Parâmetros Básicos

5.2 Performance Principal

Dimensões 132mm x 95mm x 165mm (L.P.A)

Peso 1,33 Kg

Adaptador de energia
taxa de tensão e frequência

entrada A.C. 100V240V 47-63H2 0,7-0,354,

saída D.C. 15V í,664

Tensão de entrada para bomba de

infusão
D.C15V

Energia <55V4

Requerimentos para o conjunto de

infusão

Ver Seção 11 - Precauções para utilização de

conjuntos de infusão descartáveis

Yazáo máxima 1800,00m|/h

0,01 -1 800,00m1/h a 0,01 ml/hConfiguração de faixa de vazão

3%Precisão da taxa de fluxo

0,01 -9999,99m1 a 0,01 mlGama de volume a ser administrado

t3o/oPrecisão do volume de infusão

1ml/h - 1800m1/h ajustável 20%Taxa de depuração

Alto: 100kPat30kPa Baixo: 40kPat20kPaAlarme de oclusão (pressão)

>1 60kPaPressão máxima de infusão

Vazáo mínima: o alarme de oclusão é ativado

quando a pressão está entre 40kPa a 20kPa por

13 minutos, ou quando a pressão está entre

100kPa a 30kPa por 14 segundos.

Yazáo intermediária: o alarme de oclusão é

ativado quando a pressão é 40kPa t 20kPa por

menos de 13 minutos e a pressão é 100kPa t
30kPa por menos de 14 minutos, o bolus

produzido é menor ou igual a 0,3m1.

Tempo de ativação do alarme de

oclusão; bólus máximo

{

+
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Figura 6-1 Visão Frontal

Figura 6-2 Visão Traseira
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. Estrutura do produto e lnterface de operação

6.1 Estrutura do Produto

A bomba de infusão Ml 23 consiste principalmente de um painel de interface

do usuário, carcaça da bomba, um sistema de acionamento mecânico e um sistema de

controle.

Afrente, o verso e a lateral da bomba são mostrados na Figura 6-1, Figura 6-2

e Figura 6-3.

Descrições das partes e dos componentes:

1 Tecla On/Off 2 3 Tecla F1

4 lndicador de bateria 5
lndicador de

energia externa
6 lndicador de trabalho

7 Tela de LCD I Tecla F2 I Tecla de função

10 Tecla purgar/bólus 11 Tecla iniciar/parar 12
Roda de ajuste de

números

í3
Porta para

colocação de equipo
14 Poste de fixação 15 Alto-falante

16
Protetor de porta

USB
17

lnterface do

sensor de queda

(reservado)

18
lnterface de

manutenção de software

19
Porta de

alimentação
20

lnterface da placa

de aquecimento

(reservada)

21 Tampa da bateria

22
Sensor de ar na

linha
23 Prensa de mola 24

Sistema de propulsão

peristáltico linear

25
Sensor de pressão

de oclusão
26 Clipe de tubo

Página í4 de 79
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Componentes da interface:

\., 7. lnstruções de Operação

ATENÇÃO

Todos os conjuntos de infusão devem seguir os parâmetros da Seção 10 antes de

serem usados neste equipamento pela primeira vez.

Etapas operacionais

lnstalar a bomba de infusão - Ligar - Autoteste da bomba - lnstalar Conjunto de

lnfusão - Ajuste de Parâmetros - Purgar - Começar lnfusão - lnfusão Completa -
Remover Acessórios - Desligar.

Antes de iniciar a infusão, verifique se o conjunto de infusão é o mesmo que foi

selecionado no menu.

7.1 lnstalação da bomba de infusão

\,

(

,,3LL
RU tcA

LI

CN.U

1 Horário 2
Area de indicação

de alarme
3

lndicador de

alarme mutado

4
lndicador de

temperatura baixa
5

lndicador de tela

bloqueada
6

lndicador de

WiFi

7
lndicador de bateria

interna
I

Area de ajuste de

parâmetros
I

Retornar ao

mênu anterior

10
Retornar ao menu

lnicio

7.1.1 lnstalação do grampo de fixação

ry Página 17 de79
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PÁ
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L3
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l
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Figura 6-3 Visão Lateral

6.2 lnterface de operação e Teclado

A interface é mostrada na Figura 6-2-1 e o teclado na Figura 6-2-2.

L0

Figura 6-2-1 lnterface

7
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ATENÇÃO

Antes de ligar à corrente elétrica, verifique se existe algum material estranho dentro das

tomadas de energia (como resíduos de solução de medicamento).

7.2.2 Autoteste do sistema

Após ligada, a bomba executará automaticamente um autoteste de segurança.

Se o teste for positivo, haverá um bipe curto. Se um alarme contínuo se iniciar ou não

houver nenhum som, então o equipamento não poderá ser utilizado. Entre em contato

com o atendimento ao cliente da tMDK imediatamente.

7.3 Ajustar parâmetros

7.3.1 Seleção do conjunto de infusão (Marca)

Após ligar, selecione a marca do conjunto de infusão em "lNlClO - Configurações

- Marca", depois volte a página "lnicio". Nenhuma modificação é necessária se o
conjunto de infusão for o mesmo utilizado na vez anterior.

Figura 7-3-1 Seleção da marca do conjunto de infusão

( ry Página 19 de 79
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O grampo de fixação é um acessório separado. Primeiro solte o parafuso de

oqueio, fixe o grampo no poste, ajuste a altura do grampo e depois aperte o parafuso

bloqueio.

7.1.2lnstalação da bomba de infusão

Como mostrado na Figura 7-1,fixe o grampo de fixação no poste de fixação,

verifique se o pino de posicionamento está dentro do orifício correto e certifique-se que

a bomba de infusão esteja instalada na posição vertical.

O operador deve certificar-se que a bomba de infusão está posicionada de forma

segura, estável e confiável.

Figura 7-1-1 Fixação da bomba de infusão

7.2 Ligar e Autoteste

7.2.1 Ltgar (On)

Ligue à corrente elétrica, verifique o indicador de energia no painel frontal da

bomba. Se o indicador não estiver aceso, verifique a conexão do cabo de alimentação

e a bomba ou verifique se houve queda de energia.

Então pressione a tecla
l1^-':\L-J no painelfrontal para ligar

{

=r==X
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Figura 7-3-2-2 Transição entre os modos de infusão

\-, 7.3.3 Configurar o volume a ser administrado (VTl)

Quando a bomba estiver em espera (standby), um teclado irá aparecer quando

o parâmetro VTI é pressionado na tela. lnsira o valor a ser administrado (VTl)e confirme

para completar a configuração.

Figura 7-3-3-l Ajuste o volume a ser administrado (VTl)
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ATENçÃO

Quando são utilizados conjuntos de infusão da mesma marca, mas de lotes

diferentes, é recomendável a calibração do conjunto de infusão que está descrita na

Seção 10.2 - Calibração de precisão do conjunto de infusão. É possÍvel que conjuntos

de infusão da mesma marca com lotes diferentes tenham características diferentes, o

que afetará a precisão da infusão se não forem calibrados antes do uso.

r:rriii-------

7.3.2 Seleção do modo de infusão

A Ml23 tem oito modos de infusão diferentes, incluindo: Taxa + Volume (R+V)'

Taxa + Tempo (R+T), Volume + Tempo (V+T), Taxa (R), Biblioteca de Medicamentos,

Peso Corporal, Gotas/min e lnclinação.

Para selecionar o modo de infusão, pressione lNlClO e Selecione Modo.

Figura 7-3-2-l selecione o modo de infusão

euando o modo de infusão é selecionado, é possível alternar entre os modos

clicando nos botões R+VR+TV+TR na área de ajuste de parâmetros.

{

lnicio >3

{\
K+V R*T

V+T
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Figura 7-3-5-2lnserção de dados com teclado

7.3.6 Ajustar purgar

Clique em "lNlClO-Configurações-Conf de purgar" para ajustar a velocidade e o

volume do purgar. A velocidade padrão de fábrica para purgar é 800 ml/h com resolução

de 1ml/h. O volume padrão de fábrica para purgar e 20 ml, o que garante um volume

inicial a ser preenchido no conjunto de infusão.

Figura 7-3-6 Ajuste de Purgar

7.3.7 Definir níveis de Pressão de Oclusão it\J
\v

PrpSStonrEntre na tela de configuração de pressão de oclusão ando o ícone de

triângulo na tela de toque. A pressão de oclusão tem 2 níveis, sendo a pressão máxima

100kPa30kPa e a pressão mínima 40kPa20kPa. Arraste o controle deslizante pelo eixo

horizontal para ajustar os níveis de alarme de pressão de oclusão. lsso também pode

. \, página 23 de 79
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Figura 7-3-3-2lnserção de dados com o teclado

7.3.4 Definir a taxa de fluxo

O mesmo descrito na Seção 7.3.3

7.3.5 Definir o tempo de infusão

A mesma operação descrita na Seção 7.3.3.

Figura 7-3-5-l Definindo o tempo de infusão

{
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areruçÂo

Apos o conjunto de infusão ser instalado e a porta da bomba ser fechada, assegure-se

que a pinça rolete esteja aberta antes de iniciar a infusão.

-------rrrrir---------------

7.4.2 Substituição do conjunto de infusão

Antes de substituir o conjunto de infusão ou a solução medicamentosa, a pinça

rolete deve ser fechada para evitar o fluxo livre da solução medicamentosa. Para

substituir ou reinstalar o conjunto de infusão, abra primeiro a porta da bomba, retire o

conjunto de infusão, instale o conjunto de infusão novamente. Quando a instalação do

conjunto de infusão estiver completa, abra a pinça rolete.

7.5 Começar infusão

7.5.1 Purgar automático e começar infusão

WOApós instalar corretamente o conjunto de infusão, pressione a tecla §W

bomba de infusão Ml23 irá mostrar a seguinte mensagem na tela "Purgar ou Não?". Se

SIM for selecionado, a bomba funcionará baseada nos valores de taxa e volume de

purga que foram definidos em "lNlClO-Configurações-Conf de purgar", empurrando o ar

para fora do conjunto de infusão. Observe a página "lNlClO-Conflgurações- lndicação

de purgar" para aprender como desligar a página de indicação de operação de purgar.

d

\d
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ser feito clicando nos sinais + e - nos dois cantos superiores. Clique em "VOLTAR" para

voltar a página de parâmetros de configuração para o modo de infusão.

Figura 7-3-7 Definindo o nÍvel de pressão de oclusão

7.4 lnstalar e desinstalar um conjunto de infusão

7.4.1 !nstalação do conjunto de infusão

Primeiro, abra a porta da bomba destravando a trava do lado direito da bomba

de infusão. Coloque a linha de infusão abaixo da câmara de gotejamento na bomba de

infusão e carregue a linha de infusão de cima para baixo. Abra o clipe da linha e passe

o conjunto de infusão por dentro dele. Garanta que a linha de infusão esteja reta. Em

seguida, feche a porta da bomba, ajuste a pinça rolete no conjunto de infusão para a

posição aberta. A instalação do conjunto de infusão está concluída.

r*T\
L-J duas vezesSe houver ar na linha de infusão, pressione a tecla bólus

durante um segundo. A bomba de infusão começará o modo purgar. O modo purgar

será interrompido se a tecla for pressionada.

,4il§Mt-

q

ü
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essa operação possa ser iniciada). Ou use a pinça rolete do conjunto de infusão para

purgar o ar da linha antes de instalar o conjunto na bomba.

Apos o conjunto de infusão ser instalado corretamente e o ar da linha ter sido

removido, certifique-se quê a solução medicamentosa está fluindo normalmente na

ponta da agulha, insira a agulha na veia do paciente e fixe-a. Pressione a tecla

tr ''5:t-.^
{ r,t..!', ...4

'-,. ltt|.iL,),Ll):":t.. 
". l\l ,|, l , , .;|"!,!, para começar a infusão. A seta do indicador de operação na parte inferior da

tela irá piscar continuamente de forma cíclica, da direita para a esquerda

7.5.3 lnfusão em progresso

O status de operação normal de infusão é mostrado na Figura 7-5-3. As duas

janelas na parte inferior mostram o volume e o tempo restantes. Quando a bomba está

no modo biblioteca de medicamentos, a janela de exibição no topo mostra o tipo de

conjunto de infusão e o nome do medicamento. Quando a pressão de oclusão exceder

80% do valor do alarme de pressão, o alarme será ativado através de um triângulo

amarelo na tela. Quando a pressão de oclusão exceder o valor do alarme de pressão

predefinido, um triângulo vermelho aparecerá na tela e uma mensagem de alarme de

oclusão irá aparecer consecutivamente.

(

ã

N C

u.l

uJ
ç L

RU CA

Figura 7-5-3lnfusão em progresso
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Figura 7-5-1 Página de indicação de operação purgar

Figura 7-5-2 Purgar

Quando a bomba terminar de purgar, a tela retornará a página de parâmetros de

configuração anterior. Certifique-se de que a solução medicamentosa está fluindo

normalmente na ponta da agulha, insira a agulha na veia do paciente e fixe-a. Pressione

(

"""'"1-""''1"'lrr' .. .,

\ '.r"
a tecla para começar a infusão. A seta do indicador de operação na parte

inferior da tela irá piscar continuamente de forma cíclica, da direita para a esquerda

7 .5.2 Purgar manual e começar infusão

Quando a página de indicação de operação purgar for desligada, pressione a

tecla
r-*\\---J para purgar o ar da linha manualmente depois que o conjunto de infusão

tiver sido instalado (o sistema deve estar na página de configuração de modo para que

4 Página 26 de79
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7.8 Modo purgar e bólus

De acordo com oS diferentes status do equipamento, pressionar a tecla

m poderá gerar três resultados diferentes:

n
pressionar duas vezes \----l irá fazer com que a bomba entre em modo

purgar automático baseado nos valores de taxa e volume que foram

configurados em "lNlClO-Configurações-Conf de purgar". A bomba irá parar

automaticamente assim que a operação estiver completa e a tela irá voltar para

a página de ajuste de parâmetros. O volume total de purgar não está incluído no

volume acumulado. O alarme de ar na linha será desativado no modo purgar

automático.

Figura 7-8 Operação de purgar

a página de ajuste de velocidade e volume de bólus

/,mat\-- for pressionada uma única vez. Defina os parâmetros nesta página e

pressione "Ok" no canto inferior direito da tela. A bomba entrará no modo bolus

automático. A operação de bólus automático parará quando o volume

predefinido for completado, a bomba retornará à operação de infusão normal e

o volume do bólus será incluído no volume de infusão acumulado. Durante a

progresso,

se a tecla
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nterromper alarme e infusão

A tecla pode ser pressionada para interromper o alarme ou para

mper a infusão. O indicador de operação também parará de piscar.

ATENçÃO

,.ffi\"

LSe a tecla for pressionada para interromper a infusão, mas a tecla

não for pressionad a paru redefinir o volume acumulado de volta para zeto, pressionar a

tecla

vez.

novamente irá retomar a infusão no ponto em que foi deixada na última

Se a tecla for pressionada enquanto a infusão estiver em progresso,

a infusão será interrompida. Se nenhum parâmetro de infusão for alterado durante a

interrupção, a infusão irá continuar de onde parou quando a tecla for

pressionada novamente. Se algum parâmetro de infusão for alterado como taxa, volume

ou tempo, então uma nova tarefa de infusão foi estabelecida, Quando a tecla

for pressionada novamente, a infusão irá funcionar de acordo com os novos parâmetros

definidos.

7.7 Desligar o alarme

Quando um alarme é acionado, o equipamento emitirá um alarme sonoro. O

alarme sonoro poderá ser desligado temporariamente quando a tecla
/- - _. ^ \t for

pressionada. Porém, se o motivo do alarme não for solucionado em dois minutos, o

sistema irá religar o alarme automaticamente.
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Figura 7-8-2 Operação bólus em progresso

7.9 Infusão completa

Quando o volume infundido (o incremental do volume de infusão acumulado)

atingir o valor ajustado, o alarme de infusão completa pré-ajustado será iniciado. A

bomba irá emitir um alarme sonoro e apresentará uma mensagem na tela. Então o

equipamento irá mudar automaticamente paru a velocidade manter a veia aberta

("KVO") e continuará a operar.

Figura 7-9 lnfusão Completa

Pressione a tecla para interromper o alarme de infusão completa e sair

do estado de infusão KVO. A tela exibirá informações como o volume de infusão

acumulado e a velocidade de infusão. Pressionar por 3 segundos a tecla

lrryn&t\{ i\ : n\t
tuá
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página de ajuste de velocidade e volume de bólus aparecerá se a tecla

for pressionada uma única vez. Ajuste os parâmetros de bólus e pressione

-\
operação de infusão, pressionar duas vezes a tecla \J iráfazercom que

a bomba entre no estado de bólus automático que será executado de acordo

com base na taxa e volumes que foram definidos da última vez.

(;m
,m.t_J , a bomba então entrará no modo bólus manual

A operação bólus vai se basear na velocidade de bólus escolhida (o volume

-
bólus total não é efetivo durante o modo bólus manual) até que a tecla \*
seja solta. A bomba retornará ao estado anterior ao bolus manual e continuará

a infusão. O volume totalde bólus está incluído no volume de infusão acumulado.

Figura 7-8-1 Definir parâmetros de bólus

tr

d

J
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7.11 Bloquear e desbloquear

O equipamento será bloqueado automaticamente após funcionar por um certo

período. Quando em modo de operação, pressione e segure por 3 segundos a tecla

ffi
W para desbloquear.

Veja o tempo de bloqueio automático em lnicio - Configurações - Auto

travamento.

Figura 7-11Tela de tempo de bloqueio automático

7.í2 Desligar (Off)

Para desligar o equipamento, pressione e segure por 3 segundos a tecla

=..}}t

N
tr

llr

Figura 7-12 Contagem regressiva para o desligamento
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o volume de infusão acumulado. Clique em "Voltar" no canto inferior esquerdo da

tela para voltar a página de parâmetros de infusão, assim uma nova operação de infusão

pode ser iniciada.

ATENÇÃO

Quando o KVO é iniciado, uma mensagem de indicação de KVO será exibida na parte

superior dos números de velocidade de infusão, indicando que o equipamento entrou

no estado KVO. Porem, a velocidade do KVO não será exibida na tela.

SdtsK illft$ytrud Ml ã3-ü§TF-§ü§

7.10 Acúmulo de infusão automático e zerando o acúmulo

Quando a bomba estiver pausada, pressione e segure por 3 segundos a tecla

\-tb§Y paru zerur o volume de infusão acumulado. O volume de infusão acumulado

mostra o volume totaldas soluções que foram infundidas em um paciente. Por exemplo:

o Medicamento A é dado ao paciente durante a primeira infusão com um volume

predefinido de 1ml. Quando o volume acumulado chegar a 1ml, a bomba irá emitir o

alarme de volume predefinido completo, o que significa que 1ml do Medicamento A foi

infundido no paciente. Então o Medicamento B de 2ml é dado ao paciente sem que o

volume de infusão acumulado seja zerado. A bomba, portanto, irá emitir o alarme de

volume predefinido completo quando o volume de infusão acumulado chegar a 3ml, o

que significa que 2ml do Medicamento B foram infundidos no paciente. No total, o

paciente recebeu 3ml de soluções medicamentosas, incluindo 1ml do Medicamento A e

ü

+

2ml do Medicamento B
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Figura 7-14 Configuração de modo de peso corporal

Na página de configuração do modo de peso corporal, clique no botão "unidad"

no canto superior direito da tela para mudar as diferentes unidades, que por sua vezirá

modificar as unidades de parâmetros como dosagem e concentração.

A concentração e calculada de acordo com a seguinte equação:

dosagem (mg)

volume da solução (ml)

A taxa de fluxo é calculada de acordo com a seguinte equação:

dosagem (mg/kg/h)x peso corporal (kg) x volume da solução(ml)

dosagem(mg)

7.í5 Modo Biblioteca de Medicamentos

Na página do modo de biblioteca de medicamentos, ue na primeira coluna de

letras à esquerda e a bomba irá mostrar os nomes dos medicamentos que começam

com essa inicial, bem como suas taxas de fluxo na última infusão. Clique no botão

"PgDn" no canto inferior direito e bomba irá mostrar mais nomes de medicamentos com

as mesmas letras iniciais.

Confirme o nome do medicamento e clique uma vez para selecionar. O

equipamento irá para o modo Taxa + Volume (R+V) onde a velocidade mostra o valor

da taxa de fluxo deste medicamento na última infusão e o volume total mostra o volume

ry
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ATENÇÃO

Não desligue a bomba enquanto a operação de infusão estiver em andamento. Caso

contrário, o equipamento irá parar a infusão.

7.13 Desinstalação da bomba de infusão

Para desinstalar a bomba, puxe o anel na base de fixação para cima e puxe a

bomba para fora, segurando-a.

7.14 Coniiguração do modo de peso corporal

Selecione a tela de configuração de peso corporal, como mostrado na Figura 7-

14. Baseado nas recomendações médicas, insira as informações como Dose, D.

Volume, Solvente, Peso, etc. O equipamento irá então calcular automaticamente a

concentração e a taxa de fluxo. Clique no botão "Ok" para entrar na tela Taxa + Volume

(R+V)onde a taxa de fluxo e o volume total exibidos são baseados no cálculo da página

de configuração do modo de peso corporal. Pressione a tecla

infusão de acordo com o modo de peso corporal.

para começar a

{
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Figura 7-17 Registros (Log)

8. Alarmes

A bomba de infusão fvll 23 irá iniciar alarmes na forma de som, luzes, sinais ou

mensagens na tela para alertar sobre as seguintes condiçÕes: a infusão do paciente não

pode ser realizada corretamente devido a alterações no conjunto de infusão ou avarias

na bomba.

Níveis de prioridade dos alarmes:

Com base nas normas, o som e

diferentes dos alarmes de baixa prioridade

a dos alarmes de alta prioridade são

alarmes de alta prioridade são indicados

por uma luz vermelha e os de baixa prioridade por uma luz amarela.

Os seguintes alarmes são definidos como alarmes travados e alarmes

destravados:

Tipos de AlarmeNívelde prioridade

Alarme de porta aberta, alarme de

oclusão, alarme de conclusão de VTI

alarme de ar na linha, alarme de falta de

bateria, alarme de desconexão

bateriairede elétrica, alarme de mau

funcionamento.

Alta prioridade

Alarme de pausa prolongada, alarme de

bateria fraca, alarme de infusão próxima

. do fim.

Baixa Prioridade
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ffi
da solução durante a última infusão. Pressione a tecla WsI , a bomba iniciará a

infusão no modo biblioteca de medicamentos enquanto o nome do medicamento é

mostrado no topo da velocidade de inÍusão durante a operação.

Figura 7-15 Modo Biblioteca de Medicamentos

7.16 Biblioteca de medicamentos

A bomba de infusão Ml 23 pode ser conectada ao sistema de chamada de

enfermeiros móvel MNI feito pela MDK, o que permitirá que trabalhem em corporação

com o sistema de chamada de enfermeira móvel para realizar recursos avançados,

como gerenciamento de biblioteca de medicamentos etc.

Dentro de "lnicio- Biblioteca de drogas", o operador poderá fazer operações

ou ajustar a velocidade de infusão para cada

medicamento. Tarefas como importar informações sobre volumes de medicamentos ou

ajustar limiares superiores/inferiores paru a dosagem podem ser feitas utilizando o

sistema MNl.

7.17 Visualtzar registros (Log)

Na página "lnicio-Log" são exibidos 200 registros, incluindo informações como

tempo, velocidade e volume para cada tarefa de infusão.
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Figura 8-1 Alarme de porta aberta

8.2 Alarme de oclusão

Motivo: quando a linha de infusão é obstruída, o sensor de oclusão detecta essa

condição e ativa um alarme. A mensagem "Oclusão" será exibida na área de indicação

de alarme e a bomba iráparar a infusão. Ao mesmo tempo, como medida de segurança,

o motor girará na direção oposta para recuperar uma pequena quantidade de solução

de medicamento antes que a oclusão seja removida.

Solução:

1) Quando o alarme de oclusão for ativado, pressione a tecla WM para parar

o alarme sonoro e a mensagem de alarme de oclusão irá desaparecer.

2) Verifique se a linha de infusão está dobrada ou se o paciente está

acidentalmente pressionando a linha.

3)Se o alarme de oclusão continuar, feche a pinça rolete no conjunto de infusão,

abra a porta da bomba, puxe o conjunto de infusão e verifique se o filtro ou a agulha do

conjunto de infusão estão oclusos. Se necessário, troque o conjunto de infusão por um

novo e reinicie a infusão.
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Alarmes travados: alarme de porta aberta, alarme de oclusão, alarme de volume

infusão predefinido, alarme de ar na linha, alarme de Íalha na bateria e alarme de

mau funcionamento.

Alarmes destravados: alarme de pausa prolongada, alarme de bateria fraca,

alarme de infusão próxima do fim e alarme de desconexão bateria/rede elétrica.

ATENçÃO

Alarmes travados: o alarme permanece mesmo após o evento que deu início ao alarme

terminar, portanto é necessário que o operador o desligue. Para desligar um alarme

travado, o operador deve pressionar a,".,, W.
Alarme destravado: o alarme para automaticamente assim que o evento que causar o

alarme for encerrado.

8.1 AIarme de porta aberta

Motivo: durante a operação, se a porta da bomba não estiver fechada ou for

aberta acidentalmente, a bomba iniciará um som de alarme, irá parar a infusão e irá

exibir uma mensagem de alarme de porta aberta na área de indicação de alarme.

Solução: durante o alarme de porta aberta, pressione a tecla pata

parar o alarme sonoro e a mensagem de alarme de porta aberta irá desaparecer. Feche

a porta da bomba e continue a operação.

+ Página 38 de 79

§1.fiü«d



M§K ,-lkted
Mt 23-CETF-005

NI

8.4 Alarme de ar na linha

Motivo: Durante o funcionamento da bomba, quando o sensor de ar na linha

detecta quê o tamanho da bolha de ar é maior do que o limite predefinido, a infusão irá

parar. A bomba iniciará o alarme de ar na linha e uma mensagem de ar na linha será

exibida na área de indicação de alarme.

Solução:

ffi para parar o alarme1) Durante o alarme ar na linha, pressione a tecla t

sonoro e a mensagem de alarme de ar na linha irá desaparecer.

2) Para remover as bolhas de ar da linha de infusão, feche a pinça rolete, abra a

porta da bomba e veriflque se há ar na linha. Em caso de ar na linha, agite e mova as

bolhas paru a câmara de gotejamento com as mãos, reinstale o conjunto de infusão,

qL
o

R RICA

@ para reiniciarfeche a porta da bomba, abra a pinça rolete e pressione a tecla

a infusão.

3) Verifique se o sensor de at na linha está limpo.

Se a sonda do sensor estiver suja, desinstale o conjunto de infusão, limpe a sonda do

sensor com álcool, reinstale o conjunto de infusão e reinicie a infusão.

4) Caso o alarme continue, troque o conjunto de infusão por um novo conjunto,

instale o conjunto e reinicie.

5) O alarme de linha de ar também será ativado quando a linha de infusão entre

a bolsa de infusão e a bomba está ocluída. Remova a oclusão na linha de infusão e

reinicie a infusão.

F

Figura 8-4 Alarme de ar na linha
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Figura 8-2 Alarme de oclusão

8.3 Alarme de volume a ser administrado completo

Motivo: quando o volume de infusão acumulado mostrado na tela atingir o valor

predefinido, a bomba irá emitir um alarme sonoro, parat a infusão de acordo com a

velocidade predefinida e mostrar a mensagem de alarme de Wl completo na área de

indicação de alarme na tela. Como medida de segurança e proteção, a bomba mudará

automaticamente para o modo KVO (manter veia aberta) para continuar a infusão.

solução: durante o alarme de wl completo, pressione a tecla §@ ,"ru
parut o alarme sonoro e a mensagem de alarme de VTI completo irá desaparecer. Siga

as etapas para reiniciar a bomba e comece o uso.

Figura 8-3 Alarme de Volume a ser Administrado Completo

À
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solução: pressione a tecla @ para interromper o alarme sonoro. veriflque

se o conjunto de infusão está instalado corretamente. Reinicie a infusão quando as

correções forem feitas. Entre em contato com o atendimento ao consumidor da MDK se

o alarme continuar.

Figura 8-7 Alarme de Erro no Motor

8.8 Alarme de pausa prolongada

Motivo: quando o sistema estiver em estado de pausa por mais de 2 minutos

depois de ligado e ajustados os parâmetros, um alarme de pausa prolongada será

iniciado. A bomba irá emitir um alarme sonoro e exibirá a mensagem de alarme de pausa

prolongada na área de indicação de alarme.

Solução: pressione qualquer tecla ou gire a roda numérica para interromper o

alarme sonoro e parar a mensagem de alarme de pausa prolongada.

A\ l!! f rro Motor

.,- Adrenaline

L2ü,oc
§0kpa

volums restante

30S.00 *r

muh úCIü

Adrenallne S0lÍSâ

Volume restante

ãüü.ü0 *r

L20,oo
mUh 0o6

Figura 8-8 Alarme de Pausa Prolongada
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8.5 AIarme de falta de bateria

Motivo: quando a carga da bateria acabar, a bomba iniciará um alarme de alta

prioridade e sinal de alarme de luz vermelha, enquanto a mensagem de alarme de falta

de bateria e exibida na área de indicação de alarme na tela. A infusão parará, a operação

da bomba permanecerá parada até ser completamente desligada após 3 minutos.

Solução: conecte à rede elétrica para o fornecimento de energia. Quando a

bomba é conectada à rede elétrica, o indicador de recarga de bateria acenderá,

indicando que a bateria está sendo carregada. O indicador de recarga de bateria se

apagará quando a bateria estiver complemente carregada.

Figura 8-5 Alarme de falta de bateria

8.6 Alarme de desconexão bateria/rede elétrica

Motivo: Quando a bomba estiver em funcionamento e for desconectada da rede

elétrica enquanto a bateria está completamente descarregada ou desconectada, um

alarme de alta prioridade sonoro e de luz será iniciado.

Solução: conecte à rede elétrica ou use a bateria para fornecer energia.

I
I

8.7 Alarme de erro U ;\J
Motivo: a infusão irá parar quando houver um erro de sistema \arOware Oo

\
equipamento. Um alarme de alta prioridade será ativado e o nome do erro sàÉ exibido.

Os seguintes erros são definidos como erros de sistema: erro de motor, erro de

f

Adrenaline '78&

m

3-2ü,00

r).:r ,i l

'§esr batenisl§llx

mlltr

Ternpo restante

20S.S0 *r

comunicação e erro de comunicação de bateria interna'
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Figura 8-10 Alarme de lnfusão Próxima do Fim

9 Ajustar parâmetros do sistema

Os parâmetros do sistema podem ser ajustados na página 'lNlClO-

Configurações".

9.í Brilho

Ajuste o brilho da tela êm "lnicio-Configurações-Brilho". Pata ajustar o brilho,

arraste o controle deslizante pelo eixo horizontal ou clique nos botões + e - nos cantos

superiores direito e esquerdo da tela. Após ajustar o brilho, clique no botão "Voltar" no

canto inferior esquerdo da tela para voltar ao menu anterior.

\-,

Figura 9-1 Ajuste de Brilho

{
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9 Alarme de bateria fraca

Motivo: Quando a bateria interna estiver ftaca, o sistema iniciará um alarme

sonoro de baixa prioridade e a mensagem de bateria Íraca irá aparecer na área de

indicação de alarme. Se a infusão estiver em progresso, a bomba não parará de

funcionar.

Solução: Conecte à rede elétrica imediatamente. Quando conectada à rede

elétrica, o indicador de recarga de bateria irá acender, a bateria começará a ser

recarregada e a mensagem de irá desaparecer. O indicador de recarga de bateria irá

apagar quando a bateria estiver completamente carregada.

Figura 8-9 Alarme de Bateria Fraca

8.10 Alarme de infusão próxima do fim

Motivo: quando o tempo restante for menor que o tempo de alarme

predefinido, a bomba iniciará alarme sonoro de baixa prioridade e exibirá uma

mensagem de alarme de infusão "Fim próximo" na área de indicação de alarme. A

ffiwffi
Solução: pressione a tecla teS&{W para interromper o alarme sonoro.

Verifique o restante da solução medicamentosa e o tempo restante. Aguarde o término

da infusão.

{ s
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Figura 9-3 Ajuste de sensibilidade de detecção de ar na linha

9.4 Ajuste de Purgar

Ajuste a velocidade e o volume de purgar em "lNlClO-Configurações-

Configuração de purga". Clique na velocidade e no volume para ajustar seus valores,

respectivamente. Os parâmetros ajustados para purgar não afetarão os parâmetros de

bólus.

Figura 9-4 Ajuste de Purgar

9.5 lndicação de Purgar

É possível ativar ou desativar a indicação de purgar em "lNlClO-Configurações-

lndicação de purga". Se o ícone estiver nesta posição ffi , a indicação de purgar está

(

/

\

\

12:00 Config de purgar ã
Tx fluxo 1ãümuh

200 mLVolurne

lnicio:3

ry
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.2 Volume do Alarme Sonoro

Ajuste o volume sonoro em "lnicio-Configurações-Volume de alarme". Para

ajustar o volume do alarme sonoro, arraste o controle deslizante pelo eixo horizontalou

clique nos botões + e - nos cantos superiores direito e esquerdo da tela. Apos ajustar o

volume do alarme sonoro, clique no botão "Voltar" no canto inferior esquerdo da tela

para voltar ao menu anterior.

Figura 9-2 Ajuste do Volume do Alarme

9.3 Nível de Sensibilidade de Detecção de Ar na Linha

Ajuste o nível de sensibilidade de detecção de ar na linha em "lnicio-

Configurações-Sensibili. de bolhas". Para ajustar a sensibilidade de detecção, arraste o

controle deslizante pelo eixo horizontal ou clique nos botÕes + e - nos cantos superiores

direito e esquerdo da tela. Após ajustar a sensibilidade, clique no botão "Voltar" no canto

inferior esquerdo da tela para voltar ao menu anterior.

O nível 5 é para detecção de bolhas de ar menores que 0,05m1. Quanto maior o

nível, maior o tamanho das bolhas de ar.

(

Lr:0ü Vnlurne do alarme Ê

1?345

NivelI

:]

1*

+ Página 46 de 79



fht§t( {*l*l*d Mt 23-t§TF-§*§

Usar m ultlmn xnnfiguracmm ?

MINdE R*V

Tx fluxo l00.00rnl/h

Volume 5.00mt

§Wl

lníclu t{ão§im

1"3S§

ffi

9.7 Wi-Fi

v

Para ligar ou desligar o Wi-Fi, vá para a página "lnicio-Configurações-Wi-Fi". O

icone Wil indica que o Wi-Fi está ligado. O símbolo ã ,rrr.cerá no canto direito

da tela para indicar que o Wi-Fi está ligado e é possível conectar outros equipamentos

a esta bomba através do Wi-Fi. O ícone k 
'n0,." 

que o Wi-Fi está desligado.

Quando a bomba de infusão Ml 23 for utilizada juntamente com a estação de

infusão MX, leia atentamente o manual da MX para instruções de como configurar a

conexão entre os dois equipamentos e como executar operações de infusão

transmitidas.

F,

Figura 9-6 Página de configurações de uso anterior

Figura 9-7 Ligar/Desligar WiFi
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ativada. Quando a indicação estiver ativada, a bomba irá perguntar ao operador se o

ffi
conjunto de infusão precisa ser purgado quando a tecla Wr for pressionada após

todos os parâmetros de inÍusão serem ajustados. Se o Ícone estiver nesta posição

.,'i.:+::::: r a indicação de purgar está desativada.

Figura 9-5 Indicação de purgar

9.6 Carregando as configurações do Último Uso

Na página "lnicio-Configurações-Ultima configuração utilizada", o operador pode

ajustar se irá carregar os últimos parâmetros utilizados através do indicador "Ultima

configuração utilizada". O ícone ffi indica que a opção de utilizar as configurações

do último uso está ativada. Quando a bomba é ligada, será mostrada uma página

perguntando ao operador se deseja utilizar as últimas configurações de uso: "Última

configuração utilizada?", lnformações como modo de infusão, velocidade, volume e

tempo serão mostradas na tela. Quando'SlM" é pressionado, a bombairápara o modo

de infusão correspondente, carregará e utilizará as configurações do último uso,

permitindo ao operador iniciar uma tarefa de infusão rapidamente.
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Figura 9-9 Seleção de tempo de bloqueio automático de tela

9.í0 Ajuste de Modo Diurno/Noturno

É possível ajustar diferentes valores de brilho e volume de alarme para o dia e

para a noite em "lnicio-Configurações-Diurno/Noturno". Para ajustar o brilho e o volume,

arraste o controle deslizante pelo eixo horizontal ou clique nos botões + e - nos cantos

superiores direito e esquerdo da tela. Após o brilho e o volume serem ajustados, clique

no botão de voltar no canto inferior esquerdo da tela para voltar ao menu anterior.

Os valores de brilho e volume de alarme em "lnicio-Configurações-Brilho" e

"lnicio-Configurações-Volume do alarme" tem prioridade maior do que os ajustados em

"lnicio-Configurações-Diurno/Noturno". Quando chegarem os horários diurnos e

noturnos o brilho e o volume serão ajustados automaticamente para os níveis colocados

em "lnicio-Configurações-Diurno/Noturno". O brilho e o volume podem ser ajustados

tanto em "lnicio-Configurações-Brilho" e "lnicio-Configurações-Volume do alarme" como

em "I nicio-Configurações-Diurno e Noturno".

Figura 9-10 Ajuste de Modo Diurno/Noturno

(

$

1?:0S Biurno / Noturno €
Tempo diurnp

Config diurna

Tempo noturno

[onfig. noturna

3 lnicio

üS:0ü )

>

lm
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Marca do Conjunto de lnfusão

A marca do conjunto de infusão pode ser ajustada na página "lnicio-

nfigurações-Marca". Clique na caixa de seleção à direita para selecionar a marca do

conjunto de infusão. Após a seleção, clique em "Voltar" no canto inferior esquerdo da

tela para voltar ao menu anterior.

A marca do conjunto de infusão selecionado será mostrada na página de

configuração do modo de infusão, o que auxilia o operador a utilizar o conjunto de

infusão correto para manter a precisão da infusão.

Leia a Seção 10.2 "Calibragem para precisão do conjunto de infusão" para saber

como caracterizar um conjunto de infusão.

Figura 9-8 Seleção do Tipo de Conjunto de lnfusão

9.9 Tempo de bloqueio Automático da Tela

O tempo para bloqueio automático da tela ou do teclado pode ser ajustado em

"lnicio-ConfiguraçÕes-Auto travamento". Para ajustar o tempo de bloqueio, arraste o

controle deslizante pelo eixo horizontal ou clique nos botões + e - nos cantos superiores

direito e esquerdo da tela. Após ajustar o tempo, clique no botão "Voltar" no canto inferior

esquerdo da tela para voltar ao menu anterior.
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Figura 9-6 Restaurar as configurações de fábrica (SlM/NÃO)

í0 Parâmetros de configuração dos conjuntos de Infusão

10.1 Tela de configuração de calibração do conjunto de infusão

Siga a Seção g para entrar na página de configuração de calibração do conjunto

de infusão. Selecione o nome da marca do conjunto de infusão, como mostrado na figura

seguinte.

Figura 10-1 Calibração para precisão do conjunto de infusão

10.2 Catibração de precisão do conjunto de infusão

1) Primeiro, instale o conjunto de infusão como em uma operação de infusão normal.

Coloque então o acesso dentro de um tubo de mediçáo graduado. Acesse a página

" I nicio-Configurações-Man utenção-Cal i bração".

,w
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11 Manutenção do Sistema

A manutenção do sistema pode ser realizada na página "lnicio-Configurações-

Manutenção". As opções incluem: calibração do conjunto de infusão, tempo de alarme

para alarme de pausa prolongada, data do sistema e horário do sistema. Uma senha é

necessária para acessar a página de manutenção. Entre em contato com o serviço ao

consumidor MDK para assistência.

Figura 9-11 Manutenção do Sistema

Leia a Seção 10 deste manual para calibração dos conjuntos de infusão

9.12 Restaurar as Configurações de Fábrica

As configurações de fábrica podem ser restauradas na página "lnicio-

Configurações-Manutenção-Conf fábrica". As configurações que podem ser restauradas

são todos os parâmetros descritos na seção 9 deste manual, incluindo o valor de

precisão para o conjunto de infusão. Seja cuidadoso ao decidir realizar a restauração

para as configuraçÕes de fábrica.

{

q
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3) Volume máximo que a bomba pode fornecer sob uma única condição de falha:

1ml.

4) Unidade utilizada na calibração do equipamento: ml'

5) Métodos para evitar alto fluxo e baixo fluxo devido à falha no dispositivo

sensor de contagem de gotas para medir a taxa de fluxo'

6) Forma de onda para conjunto de infusão HANACO com taxa de fluxo mínima

durante as primeiras duas horas de operação.

Na figura acima, a linha tracejada mostra a taxa de fluxo definida (íml/h na

figura) e a linha sólida é linha de conexão contínua para vazáo média durante um

período de amostragem.

7) Curva ascendente para conjunto de infusão HANACO com taxa de fluxo

intermediária durante as primeiras duas horas de operação.

Na figura acima, a linha tracejada mostra a taxa de fluxo definida (25m1/h na

figura) e a linha sólida é linha de conexão contínua para vazáo média durante um

período de amostragem.

8) Curva de trombeta para conjunto de infusão HANACO com taxa de fluxo

mínima durante a segunda hora de operação.
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Clique em Marca, selecione o nome da marca e o tipo de conjunto de infusão que

sa ser calibrado. Então volte a página de Calibração

) Clique na Banda de Precisão e selecione entre Taxa Máxima e Taxa Mínima. Então

volte a página de Calibração. lmportante: a banda de precisão deve corresponder ao

tipo de scalp utilizado.

4) Na página de Calibração, pressione a tecla WW e a bomba de infusão produzirá

8ml de solução medicamentosa baseada no ajuste de precisão atual. A bomba irá parar

automaticamente a infusão quando 8ml de solução for infundido.

5) Verifique a solução restante no tubo de medição e insira o volume no espaço

próximo ao Volume Real na página de Calibração. Baseado nesse novo volume, a

bomba irá calcular o valor de precisão automaticamente e exibirá na tela.

6) Volte a operação de infusão normal e verifique se a infusão está operando com a

precisão correta depois que o conjunto de infusão foi calibrado.

11 Cuidados ao utilizar um coniunto de Infusão Descartável

A temperatura ambiente deve ser mantida pelo menos em 50 C ou acima

quando um conjunto de infusão recomendado é usado. A precisão da infusão será

comprometida se a temperatura ambiente for inferior a 50 C. Para manter a alta precisão

de infusão, a bomba precisa ser recalibrada quando houver uma mudança drástica na

temperatura ambiente. Siga os passos da Seção 10 para calibrar os conjuntos de

infusão.

Siga estritamente os passos da Seção 10 para calibrar o conjunto de infusão

antes de mudar para qualquer conjunto de infusão de uma marca diferente.

A marca recomendada de equipos é a seguinte:

1 2 Especificações Técnicas

1) Métodos de controle de volume de bólus antes da remoção de oclusão: motor

gira na direção oposta para reduzir a pressão da linha de infusão ocluída.

2) Tempo de memória de armazenamento eletrônica após desliga : 100

{

No Nome da Marca Precisão
Temperatura

Ambiente

1 HANACO 3% 100c-300c

anos
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de recarregamento da bateria de lítio automaticamente' Quando desconectada da rede

elétrica, o sistema automaticamente utilizará a bateria interna como fonte de energ

Comacargacompleta,abateriainternapodesuportarabomba

utilizada por até 7 horas com velocidade intermediária de infusão.

Manutenção diária da bateria:

1) Uma vez que a bateria interna for utilizada como fonte de energia, a bomba

deverá ser utilizada com a bateria até o alarme de bateria fraca ser iniciado, o que irá

evitar os efeitos adversos que carregamentos e descarregamentos não completos

podem exercer sob a vida útil da bateria. Quando a bomba não for utilizada durante

longos períodos de tempo, é recomendável trocar a bateria interna a cada 3 meses ou

remover a bateria para que sua vida útil seja preservada'

2) Contate o sistema de atendimento ao consumidor da MDK imediatamente

se a bateria não estiver carregando normalmente ou não funcionar normalmente. Não

mexa na bateria. Para as instalações médicas com capacidade de reparação de

dispositivos, a MDK fornecerá os documentos técnicos necessários apÓs oferecer à

equipe o treinamento correto. Assim, esses locais poderão desmontar e mudar a bateria

por conta propria.

A bomba de infusão Ml23 é instalada com uma bateria interna de botão de uso

único. A vida útil da bateria é superior a 5 anos. Quando a bateria expirar, deverá ser

descartada de acordo com as instruções da Seção 16.

í4 Serviços ê manutenção de Produtos

lnspeção antes do uso:

1) Verifique se existe algum material estranho dentro das tomadas de energia

(como resíduos de solução de medicamento). Antes de iniciar a bomba, verifique se o

sistema passou no autoteste.

2) Selecione o tipo correto de conjunto de infusão. Verifique o nível da bateria.

Troque a bateria se for necessário.

Duranteaoperação, , N"J
1) Para evitar a infusão de doses incckgítas de solução no paciente,

desconecte a bomba do paciente antes de trocar um dispositivo.

2) Certifique-se que a linha de infusão não está dobrada. lnsira a agulha em

uma veia do paciente que não esteja susceptível a ser espremida ou pressionada.

3) Para evitar que a solução medicamentosa seja derramada na superfície da

bomba ou entre no equipamento, limpe-o imediatamente.

=,JJL

NI

RUB

o

ry
Página 57 de 79

Ml ?3-t§TF-üü§

{



'J
i
,uJ Í

\\ ClP4

RÜ v

ü
-.,]

-5()

f,iú

0020so 0O;40:m OO:§{l:(X)OO:3O:(XlOo:ro§o

- 100

E

§

2&
mo
1!O

loo

60

TrlÍlp.tCrrv.

tr;1ç1u6 MI ?3-CÊTF.OOs

A linha tracejada é o valor final para o qual o erro do dispositivo está

eventualmente convergindo. A linha sólida acima da linha tracejada é o desvio positivo

máximo durante a segunda hora de operação. A linha solida abaixo da linha tracejada

é o desvio negativo máximo durante a segunda hora de operação.

9) Curva de trombeta paru conjunto de infusão HANACO com taxa de fluxo

intermdiária durante a segunda hora de operação.
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A linha tracejada é o valor final para o qual o erro do dispositivo está

eventualmente convergindo. A linha sólida acima da linha tracejada é o desvio positivo

máximo durante a segunda hora de operação. A linha solida abaixo da linha tracejada

é o desvio negativo máximo durante a segunda hora de operação.

10) Sensibilidade do sensor de ar na linha: o tamanho máximo da bolha de ar

que pode ser detectado e 50uL.

J
13 Uso e manutenção da Bateria lnterna N

\
\

A bomba de infusão Ml23 tem uma bateria interna recarregável de lítio com a

seguinte especificação: DF1865O/2200mAh /1P3S/10,8V. Quando conectada à rede

ria dentro da bomba irá controlar o processolelétrica, o módulo de gestão interna da
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í6.3 Bomba de lnfusão Ml 23

A vida útil deste equipamento é de 5 anos. Descarte o equipamento assim que

sua vida útil terminar. A bomba de infusão a ser descartada pode ser retornada a MDK

ou seus distribuidores para que seja feito o descarte apropriado.

I 7 Compatibilidade Eletromagnética

Guia e declaração dos FABRICANTES

EMTSSôES ELETROMAGNÉTICAS para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

t\íE

Guia e declaração dos FABRICANTES

IMUNIDADE eletromagnética para todos Equipamentos e Sistemas ME

Guia e declaração dos fabricantes

emissões eletromag néticas

especificado abaixo. O consumidor ou o usuário da bomba de infusão deve deve

assêgurar que ela é usada em tais ambientes'

ambiente eletromagnéticoA bomba de infusão Ml 23 é destinada ao uso no

Ambiente Eletromagnético- GuiaConcordânciaTeste de Emissões

Usa energia RF somente Para sua

função interna. Portanto, suas

emissões RF são muito baixas e

provavelmente não causam

qualquer interferência num

equipamento eletrônico Próximo.

Grupo 1Emissões RF CISPR

Classe AEmissões RF CISPR

Não aplicável

Emissões Harmônicas

IEC

61000-3-2

Não aplicável

E apropriada paru uso em todos os

locais, incluindo locais domésticos

e aqueles diretamente conectados

à rede pública de energia elétrica

de baixa voltagem que fornece para

edifícios utilizados com propósitos

domésticos.

FlutuaçÕes de

Voltagem / emissões

trêmulas IEC 61000-

3-3
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Armazenamento e manutenção diária:

1) Mantenha o equipamento limpo fazendo uma limpeza pelo menos uma vez

ao mês. lsso irá prevenir a corrosão causada por solução medicamentosa e que a

mobilidade das partes mecânicas seja afetada pela solução seca.

2) Para limpar o equipamento, use um pano limpo e umedecido ou uma

compressa embebida em álcool. Tome cuidado para evitar que qualquer líquido entre

no equipamento.

3) Mantenha limpa a superfície da sonda do sensor de bolhas de ar. Uma

sonda suja reduzirá a sensibilidade dos sensores de detecção de bolhas de ar ou

causará um alarme falso. Tome cuidado ao limpar a sonda para evitar danificá-la.

O fabricante providenciará as listas de peças e outros documentos para

facilitar a manutenção.

15 lnstalação da bateria removível

lnsira a bateria no equipameno antes de usar, conforme mostrado na Figura

15-1.

ffi*"
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(a)

16 Descarte

16.1 Bateria

Siga as leis e regulamentaçÕes locais para o descarte da bateria expirada.

í6.2 Conjunto de infusão

Siga as leis e regulamentações locais para o descarte do conjunto de infusão

após o uso.

b)

Figura 15-1 lnstalação da Bateria

(c)

(
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seja interrompida ou

bateria.

Para 25 ciclos

95% queda em

UT) Para 5

segundos

Para25 ciclos

95% queda em

UT) Para 5

segundos

400A/m

Campos de energia de

frequência magnética devem

estar em níveis característicos

de um local típico num

ambiente comercial ou

hospitalar.

3A/m

Frequência de

energia (50/60 Hz)

campo magnético

tEC 61000-4-8

Nota: UT é a voltagem principal A.C. anterior para apl icação dos níveis de teste.

\- Guia e declaração do fabricante imunidade eletromagnética para todo Equipamento e

Sistemas ME que não é de Suporte-Vida

Guia e declaração dos fabricantes

imunidade eletromagnética

A bomba de infusão Ml 23 é destinada ao uso no ambiente eletromagn ético especificado

abaixo. O consumidor ou o usuário da bomba de infusão deve deve assegurar que ela é

usada em tais ambientes.

Teste de

lmunidade
rEC 60601

Nívelde

Concordância

Guia - Ambiente

eletromagnético

RF Conduzido

IEC 6í000-4-6

RF Radiado IEC

61000-4-3

3 Vrms

150 kHz a 80

MHz

3 V/m

80MHz

2,SGHZ

3V

3 V/m

j

\

Equipamentos móveis e

portáteis de comunicação por

RF não devem ser usados

próximo de qualquer

componente da bomba de

infusão, incluindo cabos, do

que a distância de separação

recomendada calculada da

equação aplicável a frequência

do transmissor.

Distância de separação

recomendada:
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Guia e declaração dos fabricantes

imunidade eletromagnética
-1-

U

fr$p/omba de infusão Ml 23 é destinada ao uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O consumidor ou o usuário da bomba de infusão deve deve assegurar que ela é

usada em tais ambientes.

Teste de

Concordância

Guia - Ambiente

eletromagnético

Teste de

lmunidade

IEC 60601 nível

de teste

I kV contato

15 kV Ar

O piso deve ser de madeira,

concreto ou cerâmico, Se os

pisos são cobertos com

material sintético, a umidade

relativa deve ser no mínimo

30%.

Descarga

eletrostática

(ESD) rEC 61000-

4-2

8 kV contato

15 kV Ar

A qualidade da energia

principal deve ser tal como um

ambiente típico comercial ou

hospitalar.

2 kV para linhas

de fonte de

energia

1 kV para linhas

de

entrada/saída

2 kY para linhas

de fonte de

energia

Não aplicável

Estado Transitório

rápido

elétrico/Explosão

rEC 61000-4-2

1 kV linha(s)

para linha(s)

2 kV linha(s)

para terra

1 kV linha(s) para

linha(s)

2 kV linha(s) para

terra

A qualidade da energia

principal deve ser tal como um

ambiente típico comercial ou

hospitalar.

Oscilação IEC

61000-4-5

<5 UT

(<95%

queda no UT)

Para 0,5 ciclo

40% uT (60%

queda em UT)

Para 5 ciclos

70% ur (30%

queda em UT)

A qualidade da energia

principal deve ser tal como um

ambiente típico comercial ou

hospitalar. Se o usuário requer

operação contínua durante

interrupções da energia

principal, é recomendado que

a bomba seja energizada por

uma fonte de enerSiagüe não

Queda de

Voltagem,

interrupções

curtas e variações

de voltagem nas

linhas de entrada

da fonte de

energia. IEC

61000-4-1 1

<5 UT

(<95%

queda no UT)

Para 0,5 ciclo

40%UT (60Yo

queda em UT)

Para 5 ciclos

70% UT (30o/o

queda em UT)

$
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Distâncias de Separação recomendadas entre equipamentos de comunicação RF

móvel e portátil e o Equipamento ou Sistema ME - para Equipamento que não é de

Suporte de Vida

,"\5>UJ
LL

RUBRICA

tr

ú

,u NI

U

Guia e declaração dos fabricantes

imunidade eletromagnética

Distâncias de Separação recomendadas entre equipamentos de comunicação RF móvel e

portátil e a bomba de lnfusão tipo Ml 23

A bomba de infusão é indicada para uso em um ambiente eletromagnético no qualdistúrbios

de radiação RF são controlados. O cliente ou o usuário da bomba de infusão Ml 23 pode

ajudar na prevenção da interferência eletromagnética mantendo uma distância mínima

entre os equipamentos de comunicação RF portáteis e móveis (transmissores) e a bomba

de infusão Ml 20, como recomendado abaixo, de acordo com a energia de saída máxima

dos equipamentos de comunicação.

Distância de Separação de acordo com a frequência do transmissor

lm

Taxa Máxima da

Energia de Saída

do TransmissorAlV

Faixas de Saída

ISM de 150 kHz a

80 MHz

d=l,2 ^'l P

800 MHz a 80 MHz

d=1,2 ^'l P

800 MHz a2,5 GHz

d=2,3 r/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 380, 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores taxados numa energia de saída máxima não descrita acima, a distância

de separação recomendada d em metros (m) pode ser determinada usando a equação

aplicável para a frequência do transmissor, onde P é a energia de saída máxima taxada do

transmissor em watts (W) concordando com o transmissor do fabricante.

Nota 1 Aplica a 80 MHz e 800 MHz a faixa de maior frequência.

Nota 2 Estas orientações não podem ser aplicadas em todas as situações. Propagação

eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão das estruturas, objetos e pessoas.

18 Precauções Antiestáticas f+ Página 63 de 79

{



d=1,2./P eo MHza 800 MHz

d=2,3./ P goo MHz a 2,5MHz

Onde P é a classificação

máxima da energia de saída

do transmissor em watts (W)

concordando com o

transmissor do fabricante e d é

a distância de separação

recomendada em metros (m)b

;.;J:::","'," ;:trffii::
como determinado por um

exame eletromagnético do

local deve ser menor do que o

nÍvelde concordância em cada

faixa de frequência.

lnterferência pode ocorrer na

vizinhança do equipamento

marcado com o seguinte

símbolo:

(r)I(( »

Nota 1 Aplica à 80 MHz e 800 MHz a faixa de maior frequência

Nota 2 Este guia não pode ser aplicado em todas as situações. Propagação eletromagnética

é afetada pelp absorção e reflexão das estruturas, objetos e pessoas

a) Campos de Força dos transmissores fixos, tais como as

telefones (Celular/Sem fio)e rádios móveis de terra, radio amador radiodifusão AM e FM e

radiodifusão TV não pode ser prognosticado teoricamente com precisão. Para taxar o

ambiente eletromagnético devido ao transmissor RF fixado, uma área eletromagnética

inspecionada deve ser considerada. Se o campo de força medido no local no qual a bomba

de infusão for usada excede o nível de concordância RF aplicável acima, a bomba de deve

ser observada para operação normal de veriflcação.

b) Sobre a faixa de frequência 150 k1za 80 MHz, os campos de força devem ser menores

do que 3 V/m.

estações de base para radio

M§KTiIUlEd Mt 23-CETF-005
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A bomba de infusão Ml 23 foitestada e está em conformidade com o padrão de

uipamentos médicos YY0505-201 2.

Quando utilizada por um operador, a bomba não deve ser conectada com pinos

de conexão que possuam avisos de descarga eletrostática. A não ser que medidas de

prevenção contra descargas eletrostáticas sejam tomadas, a bomba não deve ser

conectada com esses pinos.

O operador deve estar ciente de:

a) A menos que medidas preventivas apropriadas já tenham sido tomadas, não

use as mãos ou ferramentas manuais em conectores com avisos de descarga

eletrostática. Medidas preventivas incluem: 1 métodos para evitar o acúmulo de carga

eletrostática (como ar condicionado, umidificação do ar, revestimento de piso condutor,

roupas sintéticas); 2 descarregue a carga eletrostática do corpo humano paru a estrutura

do equipamento ou para o solo ou para um pedaço de metal grande; 3 use uma pulseira

para conectar o corpo humano ao equipamento ou ao solo.

b) Todas as equipes que entrarem em contato com os conectores com alerta de

carga eletrostática devem receber treinamento, incluindo todos os engenheiros

clínicos/biomédicos e todos os profissionais de saúde.

c) O treinamento em descarga eletrostática deve incluir a introdução de cargas

eletrostáticas na teoria da física, a tensão que pode ser produzida na prática normal e

os danos aos componentes eletrônicos causados pela carga eletrostática de um

operador. Além disso, métodos para evitar o acúmulo de carga eletrostática devem ser

fornecidos, bem como instruções sobre como descarregar a eletrostática do corpo

humano para a estrutura do equipamento ou solo e como usar a pulseira para conectar

o corpo de alguém ao equipamento ou ao solo.

19 Embalagem e Acessórios

Acessórios recomendados para serem utilizados com este dispositivo (única

unidade):

{

Nome do acessório Quantidade Unidades

Manual do Usuário I Livro

Adaptador DC 1 Conjunto

Consulte a nota de embalagem para outros acessórios.

q Página de 79



Acompanha sacola fotoprotetora para soluções.

Esterilizado ETO.Estérile de uso único'
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Código Especificaçã

o Padrão
Marca

MDKMEDt EQP-I-

01

Equipo não fotossensível para infusão parenteral em bombas
de infusão, isento de látex. Ponta perfurante padrão ISO;

entrada de ar com tampa reversível e filtro bacteriológico
0,22 micra; câmara gotejadora flexível (20ets/1ml); tubo em

PVC transparente DEHP Free com 2,50 m de comprimento;
pinça rolete; injetor lateral convencionalcom membrana auto
cicatrizante; filtro de partículas de 15 micra após injetor
lateral; conector Luer Lock reversível com filtro hidrófobo
para eliminação do ar durante a realização do
preenchimento. Volume de preenchimento aproximado: 24

ml. Esterilizado ETO. Estérile de uso
único.

2 EQP-I-

02

Equipo de Sangue e Hemoderivados para bomba de infusão,

isento delátex, ponta perfurante padrão lSO, entrada de ar

com tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22 micra;

câ ma ra gotejado ra f lexível (20gts/1 m I ) co m filtro específico
para hemoderivados; tubo em PVC transparente (DEHP Free)

com 2,00m de comprimento; pinça rolete; segmento de

silicone para bombeamento (9,5cm), conector Luer Lock

reversível com filtro hidrófobo para eliminação do ar durante
a realização do preenchimento. Volume de preenchimento

aproximado:
16m1. Esterilizado ETO. Estéril e de uso único.

3 EQP-I-

03

Equipo não fotossensível para infusão parenteral em bombai
de infusão, isento de látex. Ponta perfurante padrão lSO,

entrada de ar com tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22

micra; câmara gotejadora flexível (20gts/1ml); tubo em PVC

transparente (DEHP Free)segmento de tubo fino em PVC

DEHP Free (para redução de volume depreenchimento) com

2,70m de comprimento; pinça rolete; injetor lateral

convencional com membrana auto cicatrizante; filtro de

partículas de 15 micra; conector Luer Lock reversível com

filtro hidrófobo para eliminação do ar durante a realização do

preenchimento. Volume de preenchimento aproximado:
17,8m1,

Esterilizado ETO. Estéril e de uso único.

MDKMED

Equipo fotossensível, isento de látex para infusão de soluções

parenterais em bomba de infusão, ponta perfurante padrão

lSO, entrada de ar com tampa reversível e filtro bacteriológico

0,22 micra; câmara gotejadora âmbar (fotoprotetora) flexível

20gts/1ml); tubo emPVC âmbar (fotoprotetor)com 1,65m de

comprimento; pinça rolete; filtro de partículas de 15 micra

conector; Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para

eliminação do ar durante a realização do preenchimento.

e preenchimento aproximado: 26mlVolume

4 EQP-I.

04

MDKMED

MDKMED

ry
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Equipo para Bomba de infusão, com câmara graduada de

100 a 150milímetros.
Equipo para bomba de infusão com Câmera graduada de

100 a l50mililitros para administração. Solução parenteral,

entrada de ar com filtro universal bacteriológico e hidrófobo,

injetorlateral auto vedante para adição de medicamento.

Tubo PVC, com aproximadamente 1'80 metros, com

seguimento de silicone para o sitio de infusão ( ou tubo de

PVC FREE e / ou DEHP FRE,com ou sem segmento de silicone.),

preferencialmente com priming reduzido, pinças rolete,

câmera de gotejamento Flexível, com filtro de15 a 22 micra,

bico perfurante bifacetado (iso) com tampa protetora ajustada

a bomba oferecida, com precisão em mililitros por hora,

Estéril, atóxico, epirogênico, Embalagem individual em papel

grau cirúrgico e /ou filme termoplástico. Esterilizado ETO.

Estéril e de usoúnico.

EQP-l-088

MDKMED

uipo para bomba de infusão, Fotossensível com filtro
iversalbacteriológico e hidrófobo'

Equipo para bomba de infusão, fotossensível com filtro
universalbacteriológico e hidrófobo, tubo de PVC e/ou

similar de no mínimo 1.80 metro, com segmento de

silicone para o sitio deinfusão ( ou tubo de PVC FREE

e/ou DEHP FREE, com ou sem segmento de silicone)

Pinça rolete, câmara de gotejamento flexível com filtro
antibact para retenção de partículas solidas( 15 a22
micras). Bico perfurante e bifacetado ( ISO)com tampa
protetora, ajustada a bomba oferecida, precisão em

milímetros por hora,estéril, atóxica, epirogênico.

Embalagem individual em papelgrau cirúrgico.

Esterilizado ETO. Estérile de uso único.

EQP-l-09

MDKMED

Equipo para bomba de infusão para administração de solução

parenteral com entrada de ar, filtro universal bacteriológico

Hidrófobo, injetor, lateral auto vedante para adição de

medicamento.Tubo de PVC com no mínimo 1.80 metros, com

segmento de silicone para sitio de infusão (ou tubo de PVC

FREE e/ou DEHP FREE, com ou sem segmento de silicone),

Pinça Rolete, câmera de gotejamento, flexível com filtro
antibacteriano para retenção de partículas sólidas ( t5 a 22

micras), bico perfurante bifacetado ( iso), com tampa
protetora, ajusta a bomba oferecida com precisão de

gotejamento em ML/H, Estéril. Atóxico epirogênico.

Esterilizado ETO. Estéril e de usoúnico.

EQP-l-1010

(
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5 EQP-l-0s

Equipo não fotossensível para infusão de soluções parenterais
em bombas de infusão, livre de PVC, isento de látex. Ponta
perfurante padrão lSO, entrada de ar com tampa reversível e

f i ltro ba cte riolôgicoO,22 m icra; câ m a ra gotej a d o ra f I exíve I

(20gts/1ml); tubo em Poliuretano transparente (PVC Free) com
1,65 m de comprimento; pinça rolete; filtro 0,2 micra em linha
para retenção de partículas, ar ebactérias; conector Luer Lock

reversível com filtro hidrófobo para eliminação do ar durante a

realização do preenchimento. Volume de preenchimento
aproximado: 16m1. Esterilizado ETO. Estéril e de uso
único.

6 EQP-r-06

Equipo isento de DEHP, para infusão de soluções parenterais
embomba de infusão, isento de látex. Ponta perfurante
padrão lSO,

entrada de ar com filtro 0,22pt e tampa reversível, alça de

sustentação,câmara graduada, de 1 em 1 ml, com capacidade de

150m1 com pontode injeção valvulado superior; entrada de ar

com filtro de 0,221t; tampa reversível, câmara gotejadora, em

linha, padrão macro gotas (1ml = 20 gotas), tubo em PVC (DEHP

Free)transparente com 2,37m de comprimento, pinça rolete,
injetor lateral, com filtro de partículas de 15 lr; conector Luer Lock

reversível com filtro hidrófobo para eliminação do ar durante a

realização do preenchimento. Volume de
preenchimento aproxim ado: 25,72m1. Esterilizado ETO. Estéril e

deuso único.

MDKMED7 EQP-t-07

Equipo PVC isento de DEHP, para infusão de soluções parenterais

embombas de infusão, isento de látex. Ponta perfurante padrão

lSO, entrada de ar com filtro 0,22p e tampa reversível, alça de

sustentação,câmara graduada de 150m1 com ponto de injeção

valvulado e entrada de ar com fíltro de 0,221t e tampa reversível,
câmara gotejadora, em linha, padrão macro gotas (1 ml = 20

gotas), tubo em PVC (DEHP Free) transparente com segmento de

tubo em PVC (DEHP Free)com diâmetro reduzido (para redução
de volume de preenchimento), comprimento total do tubo =

3,32m, pinça rolete, injetor lateral, com filtro de partículas de 15

[, conector Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para

eliminação do ar durante a realização do preenchimento. Livre de

Látex. Volume de preenchimento aproximado: 22,85m1.

Esterilizado ETO. Estéril e de uso único.

MDKMED
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Equipo fotossensível para infusão de soluções parenterais em

bomba de infusão, isento de látex, ponta perfurante padrão

lSO, entrada de arcom tampa reversível e filtro bacteriológico

O,22 micra; câmara gotejadora âmbar (fotoprotetora, flexível

20gts/1ml); Tubo de alta elasticidade (âmbar)de 1,80 m

(fotoprotetor); pinça rolete; filtro de partículas com 15

micraconectores; Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para

eliminação do ar durante a realização do preenchimento.

Acompanha saco fotoprotetora para soluções.

Esterilizado ETO. Validade: 3 anos

EQP-l-12
t2

MDKMED

Equipo de infusão, sem látex. Ponta perfurante padrão ISO;

entrada dear com tampa reversível e filtro bacteriológico de

0,22 mícron; câmarade gotejamento flexível livre de DEHP (20

gotas/lml); tubo de PVC de alta elasticidade livre de DEHP de

2.350 mm; pinça rolete; injetor lateralconvencional com

membrana autocicatrizante; filtro de partículas de 15 mícrons

após o injetor lateral; conector Luer Lock reversível com filtro
hidrófobo para eliminação do ar durante a realização do

preenchimento. Esterilizado por ETO. Estéril e de uso

único. Validade: 3 anos

EQP-l-13

MDKMED

Equipo de lnfusão Sem látex. Entrada de ar padrão ISO com

filtro;câmara de gotejamento flexível (20 gotas/1ml);

Tubo elástico transparente em PVC de 1700 mm, pinça rolete

de de segurança; Filtro de fluido de 15 mícrons; Conector Luer

Lock com tampa normal; Esterilizado por ETO. Estéril e de uso

único. Validade: 3 anos

13

74 EQP-l-14

MDKMED

t
EQP-E-01

Equipo de infusão enteral, câmara de gotejamento

flexívelpadrão ISO (20 gotas I Tmll; sem látex.

Tubo de PVC elástico transparente de 2.200 mm,

braçadeira derolo de segurança esterilizado ETO.

Estéril e para uso único. Validade: 3 anos

15

MDKMED
16 EQP.E-02

Equipo Tubo em PVC (DEHP-FREE) lilás. Ponta cruz, padrão

universal; Filtro de ar hidrófobo e bacteriológico de 0.22

micron com tampa reversível para Frascos/bolsas de dieta.

Câmara de gotejamento flexível; goteiador ajustado para 1ml=

20 gotas; pinça rolete; conectorescalonado com o paciente.

Volume de preenchimento aproximado: 18 ml. Esterilizado por

radiação. Esterilizado ETO. Estéril e de uso

único.

77 EQP-E-03

Equipo para bomba de infusão para Administração de Dietas

enterais -Equipo para bomba de infusão para administração de

dietas enterais ou medicamentos com cor diferenciada
conforme normas
ABNT, com entrada de ar, com filtro universal bacteriológico e

hidrófobo, conector terminal escalonada adaptável em
qualquer tipo de sonda, tubo de PVC de no mínimo 1.80m, com
segmento de siliconepara sitio de infusão ou tubo de PVC FREE

e/ou DEHP FREE, com ou sem segmento de silicone), Pinça

Rolete, câmera de gotejamento Flexível ajustável a bomba
oferecida com precisão de gotejamento.

MDKMED
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Equipo não fotossensível para infusão parenteral em

bombas de infusão, isento de látex. Ponta perfurante

padrão ISO; entrada de arcom tampa reversível e filtro
bacteriológi co 0,22 m icra; câ m a ra gotejadora flexível
(20ets/1ml);tubo em PVC de alta elasticidade de

2.350 mm; pinça rolete; injetor lateral convencional com

membrana autocicatrizante; filtro de partículas de l-5 micra

após injetor lateral; conector Luer Lock reversívelcom filtro
hidrófobo para eliminação doar durante a realização do

preenchimento. Esterilizado por ETO. Estérile de uso único.

Validade: 3 anos

11
EQP-l-11

(
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"L-,

u- FLS
Equipo para bomba de infusão enteral ponta em Cruz - Equipo

para bomba de infusão para administração de dietas enterais de

cor diferenciada dos equipos para infusão endovenosa

conformes normas da ABNT, conector Terminal escalonado;

adaptável em qualquer tipo de via enteral, com ponta em Cruz

possibilitando a conexão direta comas bolsas de dieta enteral,

tubo de PVC de no mínimo 1.80m com segmento de silicone

para sitio de infusão (tubo PVC FREE, com ou sem seguimento

de silicone), pinça Rolete ou similar, câmara de gotejamento

flexível, ajustável a bomba com precisão de gotejamentoML/H,

estéril, atóxico, epirogênico, embalado, individualmente em

papel grau cirúrgico e/ou termoplástico. Esterilizado ETO' Estéril

e de uso único.

18 EQP-E.04

MDKMEDEQP.ED-01

Equipo de alimentação enteral, câmara de gotejamento flex

padrãolSO (20 gotas/1ml); livre de látex.

Tubo elástico transparente em PVC de 2.200 mm, pinça

rolete de segurança. Esterilizado por ETO. Estéril e de uso

único, Validade: 3anos

ível

19

MDKMEDEQP-ED.O2

Equipo Tubo em PVC (DEHP-FREE) lilás. Ponta cruz, padrão

universal, 2vias ; Filtro de ar hidrófobo e bacteriológico de 0.22

micron com tampareversível para Frascos/bolsas de dieta.

Câmara de gotejamento flexível; gotejador ajustado para 1ml= 20

gotas; pinça rolete; conector escalonado com o paciente. Volume

de preenchimento aproximado: 18 ml. Esterilizado por radiação'

Estérile de uso único.

20

MDKMED

(

Equipo para bomba de infusão para Administração de Dietas

enterais -Equipo para bomba de infusão para administração de

dietas enterais ou medicamentos; 2 vias; com cor diferenciada

conforme normas ABNT, com entrada de ar, com filtro universal

bacteriológíco e hidrófobo, conector terminal escalonada

adaptável em qualquer tipo de sonda, tubo de PVC de no mínimo

1.80m, com segmento de siliconepara sitio de infusão ou tubo de

PVC FREE e/ou DEHP FREE, com ou sem segmento de silicone),

Pinça Rolete, câmera de gotejamento Flexível ajustável a bomba

oferecida com precisão de gotejamento.

MLI H, Estéril, atóxico, epi rogênico, embalado

individualmente empapel grau cirúrgico. Esterilizado ETO.

Estéril e de uso único.

27 EQP.ED-03

MDKMED22 EQP-ED-04

Equipo para bomba de infusão enteral ponta em Cruz - Equipo
para bomba de infusão para administração de dietas enterais de

cor diferenciada dos equipos para infusão endovenosa conformes
normasda ABNT, conector Terminal escalonado;2 vias; adaptável

em qualquertipo de via enteral, com ponta em Cruz

possibilitando a conexão diretacom as bolsas de dieta enteral,
tubo de PVC de no mínimo 1.80m
com segmento de silicone para sitio de infusão ( tubo PVC FREE,

com ou sem seguimento de silicone), pinça Rolete ou similar,
câmara de gotejamento flexível, ajustável a bomba com precisão

de gotejamento ML/H, estéril, atóxico, epirogênico, embalado,
individualmente empapel grau cirúrgico e/ou termoplástico,

+
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il MLI H, Estéril, atóxico, epi rogên ico, em balado i ndividua I mente
em papel grau cirúrgico. Esterilizado ETO. Estérile de uso único.
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MDKMED

infusão parenteralem bombas de

perfurante Padrão ISO; entrada de

r com tampa reversívele filtro bacteriológico0,22 micra;

mara gotejadora flexível (20gts/1ml); tubo em PVC

parente DEHP Free com 1,65 m de comprimento; pinça

ete; injetor lateral convencionalcom membrana auto

catrizante; filtro de partículas de 15 micra após injetor lateral;

nector Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para

liminação do ar durante a realização do preenchimento. Volume

e preenchimento aproximado: L6 ml' Esterilizado por radiação'

uipo não fotossensível Para

nfusão, isento de látex. Ponta

stéril e de uso único.

EQP-I-O1D23

MDKMED

quipo de Sangue e Hemoderivados para

sento delátex, ponta perfurante padrão lSO, entrada de ar com

mpa reversível e filtro bacteriológico 0,22 micra; câmara

dora flexível(20gts/1ml) com filtro específico para

moderivados; tubo em PVC transparente (DEHP Free) com

00m de comprimento; pinça rolete; segmento de silicone para

mbeamento (9,5cm), conector Luer Lock reversível com filtro

idrófobo para eliminação do ar durante a realização do

reenchimento. Volume de preenchimento aproximado:16m1'

bomba de infusão,

rilizado radia ão. Estéril e de uso único

EQP-I-O2D24

MDKME

uipo não fotossensível para infusão parenteral em

nfusão, isento de látex. Ponta perfurante padrão lSO, entrada de

r com tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22 micra; câmara

dora flexível (20gts/1ml); tubo em PVC transparente (DEHP

+ segmento de tubo fino em PVC DEHP Free (para redução

e volumede preenchimento) com 2,70m de comprimento; pinça

ete; injetorlateral convencional com membrana auto

catrizante; filtro de partículas de 15 micra; conector Luer Lock

ível com filtro hidrófobo para eliminação do ar durante a

lização do preenchimento. Volume de preenchimento

proximado: 17,8m1. Esterilizado por radiação. Estéril e de uso

nico.

bombas de

EQP-I-O3D

MDKMED

uipo fotossensível, isento de látex para infusão de soluções

renterais em bomba de infusão, ponta perfurante padrão lSO,

trada de ar com tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22

icra; câmara gotejadora âmbar (fotoprotetora) flexível

1ml) ; tubo emPVC âmbar (fotoprotetor)com 1,65m de

mprimento; pinça rolete;filtro de partículas de 15 micra

nector; Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para

liminação do ar durante a realização do preenchimento. Volume

e preenchimento aproximado: 26m1.

Acompanha sacola fotoprotetora para soluções. Esterilizado em

Óxidode Etileno.

26 EQP.I.O4D

25
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MDKMED

Equipo para Bomba de infusão, com câmara graduada de 100

a 150milímetros.
Equipo para bomba de infusão com Câmera graduada de 100

a l50mililitros para administração. Solução parenteral,

entrada de ar com filtro universal bacteriológico e hidrófobo,

injetorlateral auto vedante para adição de medicamento.
Tubo PVC, com aproximadamente 1.80 metros, com seguimento

de silicone para o sitio de infusão ( ou tubo de PVC FREE e / ou

DEHP FRE,com ou sem segmento de silicone.), referencialmente

com priming reduzido, pinças rolete, câmera de gotejamento

Flexível, com filtro de 15 a 22micra, bico perfurante bifacetado
(iso) com tampa protetora ajustada a bombaoferecida, com

precisão em mililitros por hora, Estéril, atóxico, epirogênico,

Embalagem individual em papel grau cirúrgico e ou

filmetermoplástico.

EQP.I.O9D31

MDKMED

Equipo para bomba de infusão, Fotossensível com filtro
universal bacteriológico e hidrófobo.
Equipo para bomba de infusão, fotossensível com filtro
universalbacteriológico e hidrófobo, tubo de PVC e/ou

similar de no mínimo 1.80 metro, com segmento de

silicone para o sitio deinfusão ( ou tubo de PVC FREE e/ou
DEHP FREE;com ou sem segmento de silicone) Pinça

rolete, câmara de gotejamento flexível com filtro antibact
para retenção de partículassolidas (L5 a22 micras). Bico

perfurante e bifacetado ( ISO) com tampa protetora,

ajustada a bomba oferecida, precisão em milímetros por

hora, estéril, atóxica, epirogênico. Embalagem individual

em papel grau cirúrgico.

32 EQP-I.1OD

MDKMED

\

EQP-I-11D

Equipo para bomba de infusão para administração de

soluçãoparenteral com entrada de ar, filtro universal

bacteriológico Hidrófobo, injetor, Lateral

auto vedante para adição de medicamento. Tubo de PVC com

no mínimo 1.80 metros, com segmento de silicone para sitio de

infusão (ou tubo de PVC FREE e/ou DEHP FREE, com ou sem

segmento de silicone), Pinça Rolete, câmera de gotejamento,

flexível com filtro antibacteriano para retenção de partículas

sólidas (75 a22 micras), bico perfurante bifacetado ( iso), com

tampa protetora, ajusta a bomba oferecida com precisão de

gotejamento em ML/H, Estéril. Atóxico epirogênico.

s
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MDKMED23 EQP-t-01D

Equipo não fotossensível para infusão parenteral em bombas de

infusão, isento de látex. Ponta perfurante padrão ISO; entrada de

ar com tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22 micra;

câmara gotejadora flexível (20gts/1ml); tubo em PVC

lransparente DEHP Free com 1,65 m de comprimento; pinça

rolete; injetor lateral convencionalcom membrana auto
cicatrizante; filtro de partículas de 15 micra após injetor lateral;
conector Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para

eliminação do ar durante a realização do preenchimento. Volume
de preenchimento aproximado: 16 ml. Esterilizado por radiação.

Estérile de uso único,

24 EQP-I-O2D

Equipo de Sangue e Hemoderivados para bomba de infusão,

isento delátex, ponta perfurante padrão lSO, entrada de ar com

tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22 micra; câmara
gotejadora flexível(20gts/1ml) com filtro específico para

hemoderivados; tubo em PVC transparente (DEHP Free) com

2,00m de comprimento; pinça rolete; segmento de silicone para

bombeamento (9,5cm), conector Luer Lock reversível com filtro
hidrófobo para eliminação do ar durante a realização do
preenchimento. Volume de preenchimento aproximado:16m1.
Esterilizado por radiação. Estéril e de uso único.

MDKMED

MDKMED25

EQP-I-O3D

Equipo não fotossensível para infusão parenteral em bombas de

infusão, isento de látex. Ponta perfurante padrão lSO, entrada de

ar com tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22 micra; câmara
gotejadora flexível (20ets/1ml); tubo em PVC transparente (DEHP

Free)+ segmento de tubo fino em PVC DEHP Free (para redução

de volumede preenchimento)com 2,70m de comprimento; pinça

rolete; injetorlateral convencional com membrana auto
cicatrizante; filtro de partículas de 15 micra; conector Luer Lock

reversível com filtro hidrófobo para eliminação do ar durante a

realização do preenchimento. Volume de preenchimento
aproxímado: 17,8m1. Esterilizado por radiação. Estéril e de uso

único.

MDKMED26 EQP-I-O4D

Equípo fotossensível, isento de látex para infusão de soluções
parenterais em bomba de infusão, ponta perfurante padrão lSO,

entrada de ar com tampa reversível e filtro bacteriológico 0,22

m icra; câma ra goteja do ra â m ba r (foto protetora ) f lexíve I

20gts/1ml) ; tubo emPVC âmbar (fotoprotetor)com 1,65m de

comprimento; pinça rolete; filtro de partículas de L5 micra

conector; Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para

eliminação do ar durante a realização do preenchimento. Volume
de preenchimento aproximado: 26m1.

Acompanha sacola fotoprotetora para soluções. Esterilizado em

Óxidode Etileno.

{
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MDKMEDra l bombasGabineteMX1
MDKMED

Gabinete para 3 bombas
MDKMED

Gabinete para 4 bombas
MDKMEDGabinete para 6 bombasX6
MDKMEDra 7 bombasGabineteMX7
MDKMEDGabinete para 8 bombas
MDKMEDra 9 bombasGabinete
MDKMEDGabinete para t2 bombas2
MDKMEDay para 3 bombasGabinete com diMXP3
MDKMEDGabinete com disPlaY Para 4 bombas

MDKMEDGabinete com dis para 6 bombasP6
MDKMEDparaT bombasGabinete com d

MDKMEDGabinete com di para 8 bombas

MDKMEDGabinete com di para 9 bombasMXPg
MDKMEDGabinete com dis lay para 12 bombas2

ESTAÇÃO DE TRABALHO MDKMED

Registrante: Zhejiang MDKingdom Technology co., Ltd.

Endereço: 5F, No. 28 Cangling Road, Huzhen Town, Jinyun County, Lishui City,

Zhejiang Province.

Serviço de pós-venda: Zhejiang MDKingdom Technology co', Ltd'

Fabricante: Zhejiang MDKingdom Technology co., Ltd.

Fábrica: 508,5F, No. 28 Cangling Road, Huzhen Town, Jinyun County,

Lishui City, Zhejiang Province.

Tel' 0086 - 578- 3555507

Fax: 0086 - 578- 3555507

Email: service@mdkmed.com

Website: http://www.mdkmed.com

I
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34 EQP-I.11D

Equipo para bomba de infusão para administração
de soluçãoparenteral com entrada de ar, filtro
universal bacteriológico Hidrófobo, injetor, Lateral
auto vedante para adição de medicamento. Tubo de PVC

com no mínimo i.,80 metros, com segmento de silicone
para sitio de infusão (ou tubo de PVC FREE e/ou DEHP

FREE, com ou sem segmento de silicone), Pinça Rolete,
câmera de gotejamento, flexível com filtro antibacteriano
para retenção de partículas sólidas ( t5 a 22 micras), bico
perfurante bifacetado ( iso), com tampa protetora, ajusta
a bomba oferecida com precisão de gotejamento em
ML/H, Estéril. Atóxico epirogênico.

MDKMED

35
EQP-I-12D

Equipo fotossensível para infusão de soluções parenterais
em bomba de infusão, isento de látex, ponta perfurante
padrão lSO, entrada de arcom tampa reversível e filtro
bacteriológico 0,22 micra; câmara gotejadora âmbar
(fotoprotetora, flexível 20gts/1ml); Tubo de alta
elasticidade (âmbar) de 1,80 m (fotoprotetor); pinça rolete;
filtro de partículas com 15 micraconectores; Luer Lock

reversível com filtro hidrófobo para eliminação do ar
durante a realização do preenchimento. Acompanha saco

fotoprotetora para soluções.
Esterilizado ETO. Validade:3 anos

36
EQP-I-13D

Equipo de infusão, sem látex. Ponta perfurante padrão ISO;

entrada dear com tampa reversível e filtro bacteriológico
de 0,22 mícron; câmarade gotejamento flexível livre de

DEHP (20 gotas/1ml); tubo de PVC de alta elasticidade livre
de DEHP de 2.350 mm; pinça rolete; injetor lateral
convencional com membrana autocicatrizante; filtro de
partículas de 1.5 mícrons após o injetor lateral; conector
Luer Lock reversível com filtro hidrófobo para eliminação
do ar durante a realização do preenchimento. Esterilizado
por ETO. Estéril e de uso único. Validade: 3 anos

MDKMED

37 EQP-I-14D

Equipo de lnfusão Sem látex. Entrada de ar padrão ISO com
filtro;câmara de gotejamento flexível (20 gotas/lml);
Tubo elástico transparente em PVC de 1700 mm, pinça

rolete de de segurança; Filtro de fluido de 15 mícrons;
Conector Luer Lock com tampa normal; Esterilizado por
ETO. Estéril e de uso único. Validade: 3 anos

{

MDKMED

MDKMED
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Saixar Ficha Técnica @

Licitante

Participante 7

Nomê do documênto

Docu mentos Técnicos.pdf

Edital: 2001.0,1/2025-sMs | [ote: 1

Marca
Dâtã
Prâzo de Validade da Proposta

Xnformações sobre preços e marcas

euantldade

Ação

05/02/2A25 | 1 3:53:39.920
60 dias

Unidâde Valor lnlclâl

Unitáriô
(ValoÍ lnlclal clobal)

R$ s.070,00
(R$ 5.070,00)

Vâlor Finâl

Unitáíio
(Valor Final Global)

R$ 5.070,00
íR$ 5.070,0ci

R$ s.070,00

Marca

Produto

Unidade MEDCAPTAIN
BOM,

TOTAL DO LOTE R$ 5.070,00

DECLARAçÕES:

- Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitação
- Deciaramos que estamos cientes e concordamos com as condições cont,das no edital e seus anexos, bem como de
que a proposta apresentada êstá em conformidade com o edital e gue o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituição Federal, nas leistrabalhistas, nas
normas infralegais, nas convençôes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua entrega em definitivo
- Deciaramos que não empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e não empregamos
nenor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condição de aprendiz, nos termos do artigo 7., XXX|ll, da
Ccnstituição

- Deciaramos que não possuimos, em nôssa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forçado, observando o disposto nos incisos lll e lV do art. 1o e no inciso lll do art. 5o da Constituição Éederal
- Declaramos que cumprimos as exigências de reserva de cargos pará pessoa com deficiência e para reabilitado da
P:'evidência Social, previstas no art. 93 da Lei 8.213t1991 .
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Bomba de in fusão MP-60

Pequena
. O design compacto ajuda a economizar espaço
. Transporte leve e fácil
. Design empilhável, conectávelcom bombas ou estação

de trabalho
lnteligente

Simples

. Design de tela de toque conveniente

. Operação intuitiva

. Fácitgerenciamento de infusão

. lnterface clara para informações de leitura fácil
. Brilho da tela definido pelo usuário e cores de fundo
. Função reté entre bombas em qualquer modo, mudança

automática de teraPias sem Pausa .

Seguro
. Atta precisão
. Alarme com informações visuais e sonoras
. Níveis de oclusão ajustáveis
. Monitoramento em tempo realdos estados de infusão
. Clampe automático de anti-fluxo livre bem projetado

§ofisticado

. Função Wi-Fi disponível

. Conectividade mesmo no transporte

. Compatívelcom sistema HIS / CIS

. Conectávelcom sistema de monitoramento
central de infusão

202(L)x 74(A)x 133(P) mm

< L.22kg(i nclu i ndo bateria)

cF, lPx2

2,4" LCDtela sensívelao toque, 7 cores selecionáveis

Todos os equipos de infusão descartáveis em conformidade com as normas

EN ISO 83564 e EN ISO 8356-8

Taxa, Tempo, Peso, Sequência, Gotejamento, Trapézio, Dose de Carregamento, Micro

0.1-1200 mt/h ou (0.03 - 400 d/min) (20 d/mt equipo de infusão)

0.10 - 99.99 mt/h, incremento mínimo 0.01 mt/h

100 - 999.9 m[/h, incremento mínimo 0.1 m[/h

1OO0 - 1200 mt/h, incremento mínimo 1mt/h

0.0-99.99 (incremento mínimo 0.01)

100 - 999.9 (incremento mínimo 0.1)

1000 - 9999 (incremento mínimo 1)

00:01 - 99:59 (h:m) ajustável, passo a cada 1 min

0 - 9999.99 ml

!50/o

0.1 - 5.0 mt/h ajustável, passo por 0.01 m[/h, taxa de inadimplência 1mt/h

Auto bolus , 0.1- 1200 mt/h
1200.0 mt/h
> 25 prt

3 n íveis selecionáveis, (300m m H g, 550m m H g, 900m mH g)

\

f specificações

Dimensão

Peso

Classificação

Tela

Equipo de infusão

compatível

Parâmetro Básico

Modo de infusão

Faixa de taxa de infusão

lncremento

Faixa VTBI

Tempo predefinido

Volume acumulado

Precisão

Taxa KVO

Taxa de botus
Taxa de purga

Detecção de bolhas de ar
Nívelde oclusão

+
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Função especial Taxa de infusão pode ser alterada a qualquer momento durante a infusão sem

Mudança de taxa durante necessidade de parada da infusão antes da mudança

infusão
função relé

Bloqueio automático
de teta

Alarme repetido

Gravação de eventos

Volume do Som

Alteração de fonte de
aIimentação

Fonte de energia

Energia AC

Alimentação DC externa

Bateria interna

Duração da bateria

Al.rrne

Alarme visuaI e acústico

novamente em 2 minutos, se ainda houver erros após o a

2.000 eventos podem ser armazenados para revisão

A função relé está disponívelcom a estação de trabalho, permite duas bombas que,

em qualquer modo de infusão, mudam sem pausa

Esta função pode ser definida para OFF, 15s, 30s, lmin, 10min ou 30min

O valor padrão é OFF

O alarme soa larme ser sí[enciado

No máximo

11 níveis selecionáveis

Quando o fornecimento de energia AC / DC é cortado, a infusão muda

automaticamente para o fornecimento de bateria interna

100 -240 V, 50/60 Hz, consumo de energia 45 VA

DC 12V, I A
Bateria de lítio 7.2 V, 2600 mAH

u 5 horas @ 25mt/h (com uma bateria nova)

Quase conctuído, OCCL, bateria fraca, bateria vazia, sem bateria, sem fonte de alimentação, porta da

bomba aberta, botha de ar, sensor de gotejamento, sem gotejamento, gotejamento anormal, alarme de

lembrete, índíce de relé dupticado, falha no início da infusão, tempo de espera expirado.

Conectividade
WiFi / COm fiO Para conectaro sistema de monitoramento de infusão central, pager de enfermagem, comunicação de voz

Leitura de código de barras Entrada de informações do paciente por leitor de código de barras

lnterface de dados USB*3, LAN, RS4B5, Wi-Fi (opcionat)

Montagem

Estação de trabalho Suportado

Entre bombas Empithável entre qualquer bomba de irrfusão inclusive de seringa da série MP produzida pela Medcaptain

illlrr" da braçadeira de ffJJl]lrntado em diferentes direções ,sootLB:o1270o1360o
póto

q 'uisito de Segurança
Càídições de Temperatura : 5oc to 4ooc Umidade: 150/o to 950/o RH, Sem Condensação
funcionamento Altitude de pressão: 70.0 kPa - 106.0 kPa

Condições de Temperatura : -20oC to +50oC Umidade :LOoÁto93% RH, Sem Condensação

armazenamento Altitude de pressão : 22.0kPa - 107.4 kPa

{

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY C , LTD.

Mr§mffiprffirh{}

. . .I EndereÇo: 12o andar, Baiwang Research Building, No.5158 Shahe West Road,
I xill, Nanshan,518055 Shenzh-en, Guangdong, nãpÚaltcn PoPULAR DA cHINA

Te[: +86 755 26953369 E-mai[: info@medcaptain.com
Fax: +86 755 26001651 Website: www.medcaptain.com

MEDCAPTAIN is a trade mark of Medcaptain Medical Technology Co., Ltd

Specifications are subject to change without prior notice.
@2019 Medcaptain Medical Technology Co., Ltd. All rights reserved.
EN-M P-60-2P-Version 1,3
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Na Medcaptain, nos aderimos à ideologia médica e à persistência

na integridade.

Olhando para dentro do mundo médico e prometendo aos

clientes, que manteremos entusiasmo sem fim peta quatidade,

tecnologia e serviço. Nós buscamos a inovação ao máximo.

Tudo o que fazemos é tornar o mundo médico mais eficiente e

maravilhoso.
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Perfil da companhia
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Precisely Right.

Confirmação da Manutenção

GeÉlflcad
{.ertil'ídate

Solicitante:
Appticant

Fabricante:
l.4anu{&cturer

Fomecedor / Representante Legal
Su p p I i cr / L^d:g;rl Rlry) í'*:ient írtl vtl

Modelo de Certlficação
(srt i fi {: ttl: i t} il 14 0 tl *l

Regulamento / Normas:
R<lçt u I atí o rt I St art c! a r d s

Produto:

Data de Emissão: O2lO2l
#ile {}l' í-c$U{l

RTS RrO S/A.
Rua Nossa Senhora das Graça

21031-611 - Rio de Janeiro -
CN Pl r 04.050.750/0001-29

Fabricante

12th Floor
Xili, Na
China

de do fa
nte e ensaio em a

r avaliação e aprovação

ABNT NBR. IEC 60601- 1: 2010
ABNT NBR IEC 60601.

R rEC 6060 1-l-6:
rEc 6060

sr 943 - Ramos
RJ

Shahe West Road,
Shenzhen, Guangdong, People's Republic Of

Park, Matian
China

poÊaria no 384 do INMETRO, com
do Sistema de Gestão da

mento através de auditorias no

no fa brica nte, condicionado
de Risco do fabricante

Manutenção no 02
Àí;tin I !)i,'il$ íe tr urr"i:er

Validade: Indeterminado
l/,r/idiiy
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de Dezembro de

conforme os
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Revisãor
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s,*""* fi t ç,.t- TUV RHEINLAND DO BRASIL LTDA:

RHEINLAND

Francisco Rafael do Lago Godol
Coordenador Geral de Operações

Párhâ I & z
Endereço Esültórior Avenlda Francl§ Matarauo, 1400

Á8ue BÍan6 - São Paulo - SP - CtP: O5OO1-903

cNPJ: 01,950.46710001{5 -Tê1,; 55 11 3514.5700
hf lô(f //wúw tuv.mm/hmqll/hrl - MSÍlô466?7 Rcv. 1

Este documento é válido quando exlbido com todas as suas páglnas.
InfoÍmações adlcíonals estão contidas nas páglnas subsêquêntes.
fhr'$ dr('r/r$Êr',l ilj 'r,:tlitl vrheú dis!)ldy*íl r,1& r?// /f5 rláürr.
nrthpr ífi{üt!üàiio,;111. {:ôfi,?,tr}{,d r\n ttt$ fiillawiro n;}otc.

)Ylüi't

RUBRICA
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ü
ru.
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A§fiNÀM ffi! Iâ§I

A TiiV Rheinland do Brasil Ltda. dedara que, foi realizada a etapa de manutenção da
rcquisitos aplicáveis da portaria rcfercnciada, portanto, mantida a certificação
rlJit fhr..;.:t,,Ãrl {le f';.::.il il,Jt. tt,"<l,trt; ,h,rr lJtr.,1 "p\ 

oi re\ifiL<|tio:t /rl.}ií?{}:/):'r}(:f $Í,iIH(/
tíJELtit t:inefifs üf tl't{: fitentt{}Nrdd l)r(/ef;, */ld a,{ü$, bêl§$ /l]ârr}1.?*ed ffi* rorfirÍàfliln,

Não apllcável

Bomba de infusão
Certificação por família

ceÊificação

dllt$va

Reason: Digilal Signature
Locatlon: Sao Paulo/SP/BR
Dálé: 23.1 O -2024 20:43:47 +0000
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Precisely Right.

Con

Laboratório, Relatório de Ensai,
ls$ar r'tií'rr"y. ii'.:i i r]í?o.l ;irl;.i llril {

Relatório de Auditoria e Data:
./i#*ii lr:l\i:ir i,ln":j i rrl i.i

v Vencimento da próxima
Ndxl /r),')ir'ri ('n.l,1cd dàÍe

os e Data: Não aplicável

Aud
!icitante: 40- 2024-06-00 1080-G0 OL- 04 I 09 I 2024

nte: BR24RYDQ 001- OleO2l 08l2024
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Observação:
l-lill:ii:,í J,'.ritôl1

Esta confirmação está vinculada ao p
f,r: I1r i r-:,r ir,r ri i,I jt: I r,:; r,.,:,l,ri,,. / i {l t:l ríl"i{",f.tI

Natureza das Revisões e Data:

(

,\'ai r;nr oí (er,'íe!'!.L^ ;lüd Daiê

Revisão: OO - 23lLOl2O24
&*r,.i*v'
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Código de Barras GTIN
Lt I ll"l Lldr(O)e

Modelo / Versão
/{0i1el / Ystslon

Não existenteMEDCAPTAIN

oi nte

MEDCAPTAIN

Págna 2 e Z

Endereço Es$ltórlo: Avenida Francis@ Matarazzo, 14OO Este doomento é válirlo quando exibldo com todas as suas páginas.
Água Brane - São Paulo - sP - cEPt 05001-903 InformaÉês âdicíonab estão conüdas nas páginas subs€quêntês.
CNPJ: 01.950.4671000165 - Tel.: 55 11 3514.5700 r,l5 iioa./merf is v;'t lÍtj w heo rli:;;lla'7c I \\t 'lh . tlt tt-: iàtJi t,

htth§.//www trfv rnm/hra<illhr/ - M§{O46627 Rpv.1 Filt'lhf r ifift\tn1;rlióo ãm .ô.lrliní,tl trn lhô ffilktstiÜo n^iloc lcÂffi^emfttsl

Àt\
í".d4&mffi

ção da Manutenção
[t-.t;f tt t'.]il,)11 JÍ klr!llfÇit.tttt.:

Descrição
üêsírlpll()B

Marca
Si?i)$

MP.6O

100-240 Vc.a,, 50/60 Hz, 45 VA
!2Yc.c,,2,5 A Bateria interna: 7,2Yc,c.,2600 mAh

Operação contínuo; Tipo CF; IP)2 Classe I e
enerq izad o i nternamente

Não existente

100-240 Vc.a., 50/60 Hz, 45 VA

!2Yc,c.,2,5 A Bateria interna: 7,2Yc.c,,2600 mAh

Operação contínuo; T'ipo CF; IP)Q Classe I eMP-6OA

Não aplicável

POL4L8674 ePOL478442



3aíxar Ficha Técnica

Licitante

Participante'13

Nome do documento

Í\4UNrCíPtO DE FORT|M.pdf

Edital:200í.01/2025-SMS I Lote: 1

Marca
Datâ
Prazo de Validade da Proposta

lnformações sobre preços ê marcas

ri' euantidade

05 / ozt 2025 | 1 7 :24:58.77 O

60 dias

Vâlor lnicíâl

Unitário
(valor tnicial GlobaD

R$ 13.000,00
(Ê$ 13.000,00)

R$ í3.000,00

o

Ação

\-
(

Unidade valôr Final

Unitáriô
(Valor Flnal Global)

R$ 13.000,00
(R$ 1 3.000,00)

R$ 13.000,00

Marca

Produto

Unidade MDK MED
BOM...

TOTAL DO LOTE

DECLARAçÔES:
- Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitação
- Deciaramos que estamos cientes e concordamos com as condições contidas no edital e seus anexos, bem como de
qi-le a proposta apresentada está em conformídade com o edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos dlreítos trabalhistas assegurados na Constituição Federal, nas leis trabalhistas, nas
ílormas infralegais, nas convenções coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua eritregâ em definitivo
- Declaramos que não empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e não empregamos
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condição de aprendiz, nos termos do artigo 7", XXX|ll, da
Constituição

- Declaramos que não possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
ícrçado, observando o disposto nos incisos Ill e lV do art. 1o e no inciú lll do art. 5'da Constituição Éederal
- Declaramos que cumprimos as exigências de reserva de cargos para pessoa com deficiência e para reabilitado da
Previdência Social. previstas no art. 93 da Leí 9.213/1991 .

- Declaramos que estamos enquadrados como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa e
que cumprimos os requisitos estabelecidos no artigo 3o da Lei Complementa r no 123, de 2006, estando aptos a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts.42a 49, observado o disposto nos s§ 1o ao 3" do art.40,
da Lei n.o 14.133, de 2021.

s


