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AGILIDADE E CONFIANGA EM PRODUTOS PARA SAUCE

Declaragao:

As informagdes contidas neste manual baseiam-se na experiéncia e conhecimento
associado com os produtos que estdo sendo discutidos, que foi adquirida pela Sino

Medical-Device Technology Co., Ltd. (“Sino™) antes do langamento deste manual.

Sino ndo é responsavel pelo conteido deste manual, mas acredita que as
informagdes deste documento ¢ precisa e confiavel. Este manual é apenas para guiar o
uso, operagdo e manutenc¢do das séries SN-A bombas micro-seringa. Sino ndo assumira
nenhuma responsabilidade por qualquer dano a propriedade ou danos pessoais

resultantes da utilizag¢do deste manual para qualquer outro fim.

Sino detém os direitos autorais deste manual. O contetido e as informagdes deste

documento ndo deve ser copiado ou propagacdo sem a permissdo por escrito do Sino.

O conteudo deste manual estd sujeito a alteragdo sem aviso prévio se for necessaria

a melhoria atualizagdo ou projeto do produto.

Por favor, leia com aten¢do este manual antes da instalagdo e uso de série SN-A

Bombas micro seringa.
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1. Informacoes de Seguranca

1.1 Convencoes
Neste manual, a seguinte informagfo ¢ usada para informagdes destaque relacionadas com o

paciente ou dispositivo, ou usuario de alerta de riscos potenciais.

A ATENCAO:

Indica uma situagéo perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em ferimentos ou morte.

ACUIDADO:

Indica uma situagfo perigosa que pode resultar em danos para o dispositivo ou meio ambiente.

ATENCAO:

Destaca informagdes importantes de orientacdo que podem afetar a maneira em que este manual
e o produto sdo usados, ou fornece informagdes adicionais, como explicagdes detalhadas, avisos

ou lembretes.

ACUIDADO:

O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode

resultar em operagdo inadequada.

1.2 Visao Geral de Seguranca

Dispositivo de classe Il com fonte de alimenta¢do interna, & prova de desfibrilhacdo Tipo CF
aplicadas pegas e a operagdo continua, o que ndo pode ser usado quando ha qualquer gas anestésico
inflamavel propenso para misturar com ar, oxigénio ou o 6xido nitroso.

A bomba de micro seringa série SN-A € um dispositivo a prova de respingos, com a classificacio
IP de IP33.

Uso de seringas:

O usuario deve usar seringas compativeis com o padrdo nacional e ter o certificado de acesso
médica. seringas de 5 ml sdo recomendados, 10 ml, 20 ml, 30 ml e 50 ml de seringas com a marca
Shandong WEI-GAO; utilizador também pode definir seringas de outras marcas através da fungio
automatica de calibragdo de seringa da bomba de série SN-A micro-seringa (ver 4.4 seringa de
calibragéo para o método de calibrag?o).

Visdo geral das precaucdes de seguranca:

® O operador ndo devera abrir a carcaga do dispositivo sob quaisquer circunstancias.
® Evitar o mau funcionamento ou curto circuito das componentes da func¢fo de seguranca
incorporadas no dispositivo.
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NAO tente reparar o dispositivo se ele ndo pode trabalhar normalmente. contactar
imediatamente sino ou de um técnico qualificado autorizado por sino. O técnico autorizado

pode procurar informagdes relevantes do Sino.

Nao héd nenhuma parte reparadas pelo utilizador no interior do dispositivo.
Siga os avisos e cuidados, seja expressa ou implicita.

Siga todos os sinais de seguranga no dispositivo.

1.3 Seguranca Elétrica / Mecanica

Apenas um técnico treinado e qualificado com autorizagéio por sino pode abrir o compartimento

do dispositivo para substituir componentes eléctricos e mecéanicos; caso contrario, pode haver problemas

relacionados com a seguranga do dispositivo.

O seguinte € uma visdo geral de informagoes de aviso:

1.3.1 Seguranca elétrica

A ATENCAO:

Se o condutor de protecgo externa tem qualquer problema com a instala¢do ou a integridade
da fiagfo, a fonte de alimentacdo interna deve ser usada para fornecer a tenséo ao dispositivo.
Risco de choque elétrico-NAO abra a caixa do aparelho durante o funcionamento ou quando
o dispositivo esta no power-on estatuto; Apenas um técnico de manutengdo autorizado é
permitido fazé-lo.

A CUIDADO:

Antes do uso, o usuario deve verificar se o dispositivo e seu cabo ndo tém danos visiveis que
possam afetar a seguranca do paciente ou o desempenho do dispositivo. Sugere-se para
substituir qualquer componente com danos visiveis antes do uso.

teste de seguranca deve ser realizada em uma base regular para garantir a seguranga do
dispositivo. O intervalo de verificagdo recomendada € pelo menos uma vez por semana.

O dispositivo deve receber calibracio funcdo em uma base regular de acordo com os
regulamentos ou regras da organizacio médica local, e as informagdes de calibragdo devem
ser rastreaveis.

1.3.2 Seguranca da Operacio

A ATENCAO:

Néo opere o dispositivo além dos requisitos do ambiente operacional; caso contrario, o
dispositivo ird funcionar de forma anormal.

A bomba de seringa micro série SN-A é apenas para uso clinico, e pode ser usado apenas por
médicos profissionais, profissionais ou trabalhadores médicos treinados em condi¢des




adequadas.

Como um dispositivo portatil ndo-, ele ndo é adequado para ser carregado com pelo paciente.
Antes do uso, o usudrio deve verificar as séries SN-uma bomba de seringa micro e seus
acessorios para garantir a operagdo normal e segura.

O sensor de pressao ndo podem funcionar normalmente sob alta pressdo, por exemplo, num
ambiente com oxigénio hiperbarico.

NAO use a bomba de seringa para injetar quando um alarme é gerado.

Antes de operar a bomba de seringa micro série SN-A, por favor confirme a seringa utilizada
é consistente com o conjunto fabricante seringa na bomba de seringa micro série SN-A.
Inconsisténcia ira resultar em taxa de injecdo imprecisas e alarme.

A fim de evitar o possivel risco de explosdo, evitar o uso do dispositivo em um ambiente
com anestésicos inflamaveis.

Sob algumas circunstincias, a utilizacdo de uma seringa inadequado ou n#o calibrada pode
resultar em taxa de injec¢do impreciso ou dosagem, causando prejuizo para o paciente.
Seringas ndo recomendado pelo fabricante ou novas seringas deve ser calibrado antes do uso.
S6 use seringas completamente esterilizadas, e verifique se a embalagem se encontra em
perfeito estado antes do uso.

A fim de anormalidade precisdo evitar ou outros problemas, néo ligue outro tubo de injegéo
para o tubo de injecgdo deste dispositivo.

O dispositivo pode ter erros sob Unica falha, causando sobrecorrente ou subcorrente,
resultando ainda em alarmes de erro do sistema.

Quando se utiliza o dispositivo, ter o cuidado de evitar a entrada de ar para dentro do corpo
do paciente, porque isto pode provocar lesdes no paciente.

O dispositivo ndo deve ser usado perto de ou em uma pilha com outros dispositivos. Se tal
uso € necessaria, por favor, observe este dispositivo e quaisquer outros dispositivos para
verificar se eles podem trabalhar normalmente na configuragdo atual.

O uso de acessorios, transdutores ou outros cabos que nfo sejam vendidos como pecas de
substituico para os componentes internos pelo fabricante do dispositivo pode aumentar a
emissdo electromagnética ou reduzir a imunidade electromagnética do dispositivo.

Preste especial atengdo as questdes relacionadas com a EMC do dispositivo; instalar e usar
o dispositivo de acordo com este Manual do Utilizador.

acompanhamento regular por trabalhadores profissionais médicos é necessaria durante o uso.
dispositivos de comunicagdo RF portateis e moveis podem ter alguma influéncia sobre este
dispositivo.

dispositivos de comunicagio de RF portateis (incluindo periféricos tais como antena cabos e
as antenas externas) deve ser, pelo menos, 30 centimetros de distancia a partir de qualquer
parte deste dispositivo (incluindo os cabos); caso contrario, o desempenho do dispositivo
pode ser degradada.

A CUIDADO:
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® Manter o ambiente limpo e evitar vibragdes. Mantenha longe das drogas corrosivos, poeira,
calor e umidade.

® A vidautil esperada do dispositivo € de 8 anos. Quando a bomba de seringa micro SN-A série
atinge a vida de servico recomendado, deve ser eliminado de acordo com os regulamentos ou
regras do seu hospital local. Se vocé tem alguma diivida, entre em contato com o fornecedor
ou o fabricante.

® Certifique-se de que o dispositivo estd instalado e utilizado em um ambiente sem forte
interferéncia eletromagnética; dispositivos colocados ao lado da bomba de série SN-A micro
seringa deve cumprir com a norma EMC. transmissores de radio, telefones, maquinas de
raios-X, equipamentos de ressonancia magnética, etc, sdo todas as fontes potenciais de forte
interferéncia, uma vez que pode gerar radiagio de alta intensidade.

® Antes do uso, verifique o nivel da bateria ¢ alta o suficiente; carregar a bateria, se necessario.

ATENCAO

® Fechar a tampa de protecgfo quando a porta geral e a porta de alimentagdo DC no dispositivo
esta em modo de espera.

® Seringas usadas sfo descartaveis e devem estar em conformidade com as normas nacionais
de satide e de qualidade aplicaveis; € proibida a utilizagdo cruz. Depois de utilizada, a seringa
descartavel deve ser eliminadas como residuos médicos pelo operador.

1.4 Simbolos e etiquetas

1.4.1 Simbolos

~ Corrente Alternada ‘ I ’ Energia Ligada/Desligada

Consulte o Manual de

CA Corrente Alternada ~
Instrucdes

Preste atencdo; consulte a
_— Corrente Direta documentagdo que
acompanha

DC Corrente Direta -||§||— Pegas aplicadas Tipo CF

D Dispositivo de Classe 11 {)I;l(tié:?for de energia da
Fonte de Alimentagdo

t CA ou indicador de @ Numero de série

energia integrado
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Data de fabricacao

IP33

Classificagéo de protegdo de
entrada 3, indicando que
nenhum efeito prejudicial
sera causado ao dispositivo a
prova de respingos quando

a agua for salpicada em cada
superficie vertical do seu
alojamento dentro do &ngulo
de 60 °.

Fabricante

_—
~——
[
o
S~—

Radiagéo Eletromagnética
Nao-ionizante

Logo empresa

Inicio/Pausa

Mover para a esquerda

Mover para a direita

Mover para cima/
Aumentar

<|v@

Mover para baixo/ Diminuir

Confirmar / Selecionar

LY
Ed

Mudo / Redefinir

Cancelar / Retorno

®

Infusdo em bolus

Nivel de bateria

S

O carregamento da bateria

Icone de alarme

Bateria ndo estd conectada

Interface Locked

Indicagdo de conexdo WiFi

Interface desbloqueada

] E=

Modo noturno

Icone em execugdo
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1.4.2 Simbolos de Transporte

Fragil. Manuseie com cuidado

Mantenha longe da chuva

Este lado para cima

Limite da camada de
empilhamento

Limite de umidade

Limite de pressao
atmosférica

-~ E=-

Limite de temperatura

Reciclagem por categoria de
produtos elétricos e

eletronicos
% @ Embalagem reciclavel
1.4.3 Abreviacoes
Abreviacdo Significado Abreviacao Significado
CA Corrente alternada EMC Compatlblhld.ade
eletromagnética
DC Corrente direta EMI Interferéncia eletromagnética
BOLUS Bolus KVO Mantenha veia aberta
CPU Unidade central de FLASH Memoria flash
processamento
Memoéria somente leitura
EEPROM programavel apagavel | SN Numero de série
eletronicamente
VTBI Volume a ser infundido AVT A anestesia venosa total.
Anti-Bolus Anti-Bolus LOGOTIPO Logotipo
CONDUZIU | Diodo emissor de luz MRI Imagem —de  ressondncia
magnética
mAh hora miliamperes Do Usuério definido

UTILIZADOR
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2 Introducio de produto

2.1 Descricao do produto e Estrutura

A bomba série SN-A micro seringa ¢ uma bomba de seringa de micro-doseada de volume com
elevada precisdo de temporizagdo e taxa de fluxo estavel. O dispositivo fornece multiplas fungdes de
alarme para garantir a injec8o segura e confiavel. Ele € utilizado em aplicagSes clinicas para controlar
o volume e velocidade de dissolug¢do da droga injectada no doente fluxo, para assim assegurar uma
utilizagdo mais segura.

A bomba de seringa de micro SN-A série é composta por um alojamento, um sistema de
fornecimento de energia, um sistema de accionamento do motor, um sistema de entrada, um sistema de
armazenamento, um sistema de controlo, um sistema de visualizagdo, um sistema de monitorizagdo de
sensores, um sistema de alarme, uma comunicag¢fo moédulo (opcional), uma pega (opcional), e um clipe

de infusdo suporte de retengfo (opcional).

A ATENCAO:

® Verifique a bomba de seringa micro SN-A série e seus acessorios antes da utilizagdo, a fim

de garantir o funcionamento normal e segura.

2.2 Modelos de produtos
Modelos incluidos nesta série de produtos e suas diferengas estéo listados abaixo:
SN-A Série Micro bombas de seringa
Modelo SN-A1A SN-A1 SN-A2 SN-A2T
Modo de taxa \/ \ \ \
Modo de tempo \ \/ \ \
Modo de peso
corporal v v v v
Modos de Modo micro - \ \ \
injegdo Modo sequencial - - V \
Modo dose de
carga ] ] v v
Modo de
gradiente ] ] v v
Modo AVT - - - v
Fungdo sem fios Opcional Opcional Opcional Opcional
Fungdes Funcio
adicionais Biblioteca de \ V V \
drogas

12



utilizagdo
suporte em
combinac¢io com \ \ \ V
uma estacdo de
trabalho
Nota: V indica esta fungfio é suportada; - indica que esta fungfio niio & suportada.

2.3 Principio de funcionamento e Ambito de aplicacio

2.3.1 Principio de funcionamento

A bomba de seringa de micro série SN-A € concebida com uma estrutura de processador duplo,
realizando o controle do motor precisa. Accionado pelo motor, a unidade de transmissdo mecanica
empurra a seringa para injec¢do; Os sensores e 0 processo de injec¢do sdo monitorizados de um modo
em tempo real; em caso de qualquer anormalidade, serdo gerados os sinais de alarme de som luz.
parametros de estado do sistema podem ser exibidos na tela de toque LCD; parametros de configuragéo

do sistema pode ser predefinida e alterado directamente no ecra tactil ou pressionando teclas.

2.3.2 Utilizagao prevista
Este produto € destinado para utilizagdo em organizagdes médicas para infusdo intravenosa de

medicamento fluido ou liquido dentro do corpo do paciente.

2.3.3 Populacio Alvo

E adequado para adultos, criangas e pacientes recém-nascidos.

2.3.4 Usuarios alvo

Médicos, enfermeiros ou treinados e qualificados trabalhadores profissionais médicos em hospitais

2.3.5 Contra-indicacoes
Nenhum

2.4 Caracteristicas Técnicas e Parametros

Nome do Parametro Especificagio

Modo de taxa, Time Mode, modo de peso corporal, de modo Micro, modo
seqiiencial, modo Gradiente, Carregando Modo de Dose, de modo a AVT.
diferengas do modo entre os diferentes modelos estéio descritos na tabela
em2,2.

Modo de inje¢io

50ml seringa: 0,1 ml / h-1500ml/ h
30ml seringa: 0,1 ml / h-900.0ml / h
20 ml da seringa: 0,1 ml / h-600.0ml / h
10 ml da seringa: 0,1 ml/h-400.0ml / h

Gama de injegdo Taxa
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5ml syringe: 0,1 ml / h-150.0ml/ h

Injecdo Taxa Passo

O passo ¢ 0,01 ml/h quando a taxa de injecgdo € 0.1-99.99ml / h
O passo € de 0,1 ml/ h quando a taxa de injecgéo € 100.0-999.9ml / h
O passo € de 1 ml/ h quando a taxa de injec¢fio € 1000-1500ml / h

Precisdo

precisdo injegdo: £ 2%

injecdo em bolus

50ml seringa: 5 ml / h-1500ml / h; default: 1500ml / h

30ml seringa: 5 ml / h-900 ml / h; default: 900ml / h

20 ml da seringa: 5 ml / h-600 ml / h; default: 600ml / h

10 ml da seringa: 5 ml / h-400 ml / h; default: 400ml/ h

Sml syringe: 5 ml / h-150 ml / h; default: 150ml/ h

Quando o conjunto de bolus taxa de injec¢do ndo é maior do que a
velocidade de injecgfo, o dispositivo ndo ira realizar a injec¢ao de bolus e
gerara um alarme.

VTBI

Para Micro Mode, a faixa de ajuste ¢ 0,01 mI-1000ml e 0,01 ml etapa;
Para outros modos, a gama de ajuste € 0,01 m1-9999.99ml e 0,01 ml a
passo;

Volume cumulativo

E consultable dentro do intervalo de 0,01 ml-9999.99ml, ea precisdo da
exposicdo € 0,01 ml;

Oclusdo  Limiar de | O limiar de alarme é entre 13.3kPa-120kPa com 12 passos lineares; a
alarme precisdo de cada passo € & 13.3kPa ou + 25%, o que for maior.
Modo Manual e Modo Auto estdo disponiveis para sele¢éo; o modo padréo
¢ Manual Mode.
Faixa de ajuste no modo Manual: 0.1-5ml / h; default: 1,0 ml/h
KVO Taxa Em modo automaético, quando a velocidade de injec¢o € maior do que ou

igual a 10 ml / h, a taxa de KVO € de 3 ml / h; quando a velocidade de
injeccdo € maior do que ou igual a 1 ml / h, mas menos do que 10 ml / h,
ataxa de KVO é de 1 ml/ h; quando a velocidade de injecgdo € menos do
que 1 ml/h, ataxa de KVO ¢ igual a taxa de injeccdo.

Volume residual

Duragfo do modo: O comprimento residual pode ser estabelecido dentro
da gama de 1-18mm; padréo: 2mm; passo: 1 milimetro

Modo de tempo: O tempo residual pode ser definido dentro da faixa de 1-
10min; padrdo: 2min; etapa: 1min

Modo Capacidade: A dose residual pode ser estabelecido dentro da gama
de 1-5ml; padrdo: 2 ml; etapa: 1min

Padrfio de Féabrica: modo de comprimento;

Historia Pelo menos 2.000 entradas de historico podem ser armazenados;
Residual, Seringa de escape, Seringa ndo fixada, émbolo Disengaged,
Seringa Spec erro, Buckle Disengaged, Oclusdo, Inje¢do completas,

alarmes nenhuma operagdo, Taxa Acima do limite, KVO completa, Tubo de

desconexdo, Sem alimentagdo CA, sem bateria, bateria fraca, bateria
descarregada, poder de interrupcéo, falha do sistema.

Nivel de bateria

Quando a fonte de alimentacéo interna (bateria 2600mAh) € utilizada para
fornecer a tensfo para o dispositivo e os funcionamentos do dispositivo em
5 ml/h, o tempo de injecg¢do ndo sera inferior a 5h ser;

Quando a fonte de energia interna (bateria 5200mAh) é usada para a tensdo
de alimentagdo para o dispositivo e os funcionamentos do dispositivo em
5 ml/h, o tempo de injeccfio ndo serd inferior a 10h ser.
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Aparéncia 2.5 Produtos

2.5.1 Visao frontal

10 11

[> Mode Select
Parameter Set

A

™

1 2 3 456 789

Fig. 2-1 Vista Frontal a

1. indicador de alarme

Luz verde indica que o dispositivo esta funcionando normalmente; luz amarela indica que ha um
alarme de baixa prioridade; luz vermelha indica que ha um alarme de alta prioridade.

2. interface de exibigdo
Exibir os pardmetros de injecdo e informagdes relevantes sobre a tela sensivel ao toque, permitindo

o controle de toque.

3. Dbotdes de seta
Cima, para baixo, botdes esquerdo e direito.

4. Botdo Cancel / Return
Pressione este botdo para voltar ao menu anterior ou a0 menu principal.

5. Dbotdo de injeccdo bolus
Primeiro, clique em e depois de longo pressionar este botéo para iniciar a inje¢do de bolus

6. Botfo Start / Pause
Quando o dispositivo estd em pausa ou estado ocioso, pressionar este botéo para iniciar a injecgdo;

durante a injegfo, pressionar este botdo para injecdo stop. Em estado de alarme, pressionar este botao
para cancelar o alarme.

7. Mute / Reset
Eliminar o som do alarme quando um alarme é gerado. No estado de ajuste de pardmetros,

pressionar este botdo para redefinir os parametros.
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8. Ligar/ desligar o botéo
Quando o dispositivo estiver desligado, pressionar este botdo para iniciar o sistema; quando o

dispositivo estiver ligado, longo pressionar este botfo por 3s para desligar o sistema.

9. Mains indicador de energia / on-board
O indicador acende quando o sistema esta conectado a rede ou a bordo de alimentagfo.

10. Confirmar / Select / botdo Salvar
Confirmar uma opg¢ao selecionada; selecionar uma caixa de entrada de dados para dados

relevantes de entrada; salvar um conjunto de pardmetros.

11. Indicador de bateria
O indicador luminoso estiver aceso quando a bateria é usada atualmente para tensiio de

alimentac@o.

2.5.2 Vista Traseira

%o
@ naa%o
Bkes
P

1 2 34 5

Fig. 2-2 Vista Traseira
1. Seringa borda anel placa de fixago 2. Altifalante porta 3. Bateria
4. Porta Geral 5. Porta DC
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2.5.3 Ver com bomba de porta aberta

12 3 4 o 86 7 8

Fig. 2-3 Ver com bomba de porta aberta

1.Superior cobrir 2. Bomba combinac&o armario 3. Abaixe cobrir 4. Bomba porta
2.5. Seringa clipe 6. Garra 7. Empurre cabeca 8. Knob

2.5.4 Portas externas

® porto general
Fornece informacgdes sobre a porta, como sistema de alimentagdo, comunicago e de chamada de

enfermagem.

® porta DC
Ligacdes a fonte de alimentagdo adaptador ou a fonte de alimentagdo de bordo.

2.6. Bateria

2.6.1 bateria

litio recarregavel bateria de ides de embalagem ¢é utilizado. especificagio da bateria: 2600mAh
bateria de ides de litio (padréo), 5200mAh bateria de ides de litio (opcional);

O aparecimento de litio recarregavel ifio bateria deve ser livre de defeitos tais como deformagdes
e fuga de liquido;

End-oft tenséo ¢ 6.2V e avaliado 7.4V tensdo de operagio.

O tempo de descarga nominal da bateria de ides de litio padrdo é 5h e que da bateria de ides de litio
opcional é 10h, mas, se a bateria for danificada ou nfio totalmente carregada, a duragio em que as séries
de SN-A bomba de seringa de micro lata trabalho com a bateria ndo pode ser garantida. Antes do uso

inicial, a bateria deve ser carregada por 12 horas consecutivas quando o dispositivo esta desligado. Se a
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bomba de seringa micro série SN-A ndo for usado por um longo tempo, ele deve ser cobrado uma vez a
cada trés meses ao esgotamento evitar da bateria interna devido a descarga automatica. No caso de um
alarme quando a bateria esta a esgotar-se, a bomba série SN-A micro seringa deve ser ligado a fonte de
alimentacdo adaptador imediatamente para carregamento ou ser desligado; caso contrario a bateria pode

ficar danificado quando se esgotando. A fim de evitar a poluigdo ambiental,

2.6.2 O carregamento

O produto pode ser cobrado independentemente de ele esta ligado ou desligado.

AATENCAO:

® Utilize apenas baterias especificadas pelo fabricante.

® Se atela exibe o alarme “Bateria esgotada” quando a bateria interna € utilizada para tenséo
de alimentag@o, o alarme ird durar 3min antes que a bateria completamente esgote.

NOTA:

® A vida da bateria depende do tempo e frequéncia de uso. Se mantido e armazenado
adequadamente, a bateria de litio tem uma vida de cerca de 5 anos de servigo. Se a bateria
for utilizada indevidamente, sua vida 1itil sera encurtada. Sugerimos a substitui¢io da bateria
de litio a cada trés anos.

® Por favor, remova a bateria se a bomba de seringa micro série SN-A ndo for usado por um
longo tempo.

® A fim de evitar a poluigdo ambiental, residuos de pilhas devem ser eliminados num local
designado pela autoridade de protecciio ambiental, ou enviados de volta para Sino para
elimina¢do unificada.
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3 Instalacao

3.1 Desembalagem Inspecao

Antes de desembalar, confirme cuidadosamente se a embalagem estiver danificada. Por favor

contato com o transportador ou Sino imediatamente se algum dano for encontrado.

Se o pacote esta em perfeitas condi¢des, por favor, descompacta-lo e tirar a bomba de seringa micro
série SN-A e seus acessdrios. Verifique com o item da lista de envio por item para ver se o dispositivo
e o0s respectivos acessorios estdo em boas condigdes e se alguma parte estd faltando. Se vocé tiver

alguma duavida, entre em contato com o pos-venda Departamento de Sino Servigo imediatamente.

3.2 Requisitos Ambientais

A bomba de micro seringa série SN-A deve ser usado num ambiente protegido a partir do ruido,

vibragdo, poeira, humidade, a corrosdo e outras condigdes adversas. A tabela abaixo mostra os requisitos

ambientais.

Nome do parametro

Especificacdo

Temperatura de operacao

+5-+40 °C

umidade de operacdo

15% -95%

pressdo atmosférica para operagio

57kPa-106kPa

Temperatura de transporte e armazenamento

-40- +70 °C

Transporte e armazenamento de humidade

10% -98%

pressdo atmosférica durante
armazenamento

0 transporte e

50kPa-106kPa

3.3 Requisitos de Alimentag¢io

A tabela abaixo mostra os requisitos ambientais para a bomba série SN-A micro seringa:

Nome do Parametro Especificagéo
alimentacfo de rede externos

tensdo de entrada 100-240V
Poténcia de entrada 40VA
Frequéncia 50/ 60Hz

bateria interna

Numero de bateria

1

Tipo de Bateria

bateria de ides de litio

voltagem da bateria avaliado

7.4V

Capacidade de célula individual

2600mAh (padrao) ou 5200mAh (opcional)
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Sh (para injeco a 5 ml / h, através da bateria de
tempo de alimentagdo de tensdo | ides de litio 2600mAh)

minima 10h (para injeco a 5 ml/ h, através da bateria de
ides de litio 5200mAh)
O tempo de carga da bateria 8-12h

AATEN(;AO:

® Por favor verifique se o ambiente operacional e o fornecimento de energia para a série SN-

A micro bomba de seringa se encontram acima requisitos; riscos ou mau funcionamento da
bomba da série SN-A micro seringa de outra forma inesperada sera causado.

® A entrada de alimentago deve estar em conformidade com os requisitos do capitulo 3.3;
caso contrario a bomba micro seringa série SN-A pode ficar seriamente danificado.

3.4 Reparacio de Micro Seringa Bomba

1. Fixacido da bomba simples

Com o suporte de suspensdo externo na parte de tras do dispositivo, o dispositivo pode ser fixo a
barra de suporte da bomba de micro-seringa SN Uma série. Ver a figura abaixo para o método de fixagéo:

(D Fixar o suporte incluidos no suporte de suspensio externa para montagem da tampa inferior;

@ Por rotacio de 90 ° através dos dois furos de parafuso na base de fixao, ambos os suportes de
infus@o horizontais e verticais podem ser instalados;

(3 Rodar a alavanca de bloqueio no sentido horério de modo a que a bomba de seringa de micro
série SN-A pode ser fixado de forma estavel para a barra de suporte.

Nota:

1. Se a bomba de injec¢iio ¢ fixado a armagdo de infusdo, o suporte deve ser fixado ao

involucro de fundo bomba através dos quatro parafusos M4.

2.Through os dois orificios para parafuso, na direccdo de fixagdo da estrutura de infuséo

20



1@8D, .
medic

ECONFIANGA EM PROCITOS PARA AL

horizontais e verticais da unidade de infuséo pode ser ajustado.

Figura 3-1 Fixac@o de bomba simples:. Passo 1

Figura 3-3 Fixac@o de bomba simples:. Passo 3

2. Fixacio de bombas duplas

Com o grampo de retengfo na parte de tras do dispositivo, o dispositivo pode ser fixo a barra de
suporte da bomba de micro-seringa SN Uma série. Ver a figura abaixo para o método de fixagdo:

(D Insira a parte toracica da tampa inferior de uma bomba na ranhura tampa superior da outra
bomba;

@ Utilizar a bomba de combinagfio armério para bloquear as bombas superiores e inferiores;

(3 Rodar a alavanca de bloqueio no sentido horério de modo a que a bomba de seringa de micro
série SN-A pode ser fixado de forma estavel para a barra de suporte.
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Fig. 3-5 fixacdo de dupla Bombas

ATENCAO

® A bomba série SN-A micro seringa deve ser instalado e utilizado horizontalmente. Antes
da instalagéo, verificar a estabilidade do clipe de retengéo para frouxiddo evitar ou rotago.

3.5 Uso de punho

1. Empurrar o identificador para a esquerda, alinhando-o horizontalmente com a ranhura. Quando a

alavanca € empurrado para uma posi¢do adequada, o armario alga ird bloquear automaticamente.
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Fig. 3-6 Instalagéo de punho 1

2. Carregue o cacifo pega na direc¢do da seta; em seguida empurrar para tras horizontalmente a pega

para empurrar para fora do punho.

Fig. 3-7 Instalagdo de punho 2

3. A pega pode levantar simultaneamente varias séries SN-A bombas micro-seringa na pilha.
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Fig. 3-8 Instalac@o de pega 3

ATENCAO:

Quando o identificador € usado para levantar uma unica bomba, preste atengo se o armario alga
bloqueou a bomba. Quando o identificador € usado para levantar varias bombas na pilha, também prestar
ateng@o se as bombas estdo bloqueados uns com os outros por cacifos bomba; se ndo, € possivel que
uma bomba ¢ empurrado para fora do compartimento da bomba, resultando em queda off. No méaximo
quatro bombas na pilha pode ser levantada.

3.6 Instalacio do cabo de alimentacio
Inserir o bujdo de adaptador de alimentagdo (incluido na configuragdo padrdo) para a porta de

alimentacdo da bomba de seringa de micro série SN-A.

AATEN(:AO:

usar apenas o transformador de energia na configuragio padréo fornecida pelo fabricante.

ATENCAO:
O intervalo de entrada da fonte de alimentagdo AC é 100-240V, 50 / 60Hz.
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4 Operacao

4.1 Fluxo de Operacio Grafico

Start up '

v
Syringe pump performs
self-checking

A 4

Load syringe

A 4

Select injection mode

A 4

Set injection paremeters

A 4

Connectinjection extender

h 4

Eliminate air bubbles

A 4

Start injection

A 4

Complete injection

A 4

Disconnect extension tube

A 4

Shut down '

aperte o ° botao.

Na interface de inicializacdo, a bomba de injecgdo ira
realizar auto-verificacéo.

Antes de carregar a seringa, selecione a marca de
acordo com a seringa usada atualmente. Quanto a forma

de selecionar uma marca seringa, ver 4.3 Selecéo de
Qarinna Marra a raenaitn da ~rAamn rarranar 11ma

Selecione o modo de injegédo desejada.

Definir parametros de injeccdo de acordo com as

veja 4.2.5 De exaustdo de ar.
aperte o @ bot&o para iniciar a injegdo.

Apb6s a injec¢do, o premir @botéo para completar a

injecdo; durante a injeccdo, o premir@ botdo para

....... PN PR J R 3

Presséo longa do 9 botéo por 3s.
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4.2 Procedimento de Operacao

4.2.1 inicializacio
Depois de instalar e consertar a bomba de seringa micro série SN-A e certificando-se de outras

areas do dispositivo ndo tem nenhum problema, vocé pode ligar o dispositivo seguindo os passos abaixo:

1. Pressione levemente o botio Power Qpara ligar o dispositivo. A interface principal do
dispositivo ira exibir informagdes de inicializagdo do sistema. Fig. 4-1 mostra a interface de mensagens.
2. Quando a inicializagdo do sistema for concluida, o sistema vai entrar na interface de modo de
injecdo na inicializagdo. O modo de inje¢do na inicializagdo do sistema pode ser definido em

[Configuragdes Avancadas] (ver 5.3.2).

=SE=

Initializing...

Fig. 4-1 de arranque de inicializaciio da interface

ATENCAO:

® NAO opere os botdes ao ligar; caso contrario, o dispositivo pode subestimar-lo
como um erro do sistema.

® A bomba de seringa de micro-SN Uma série é um sistema de operagdo dupla.
Vocé pode opera-lo pressionando botdes ou utilizando o ecra tactil.

4.2.2 Seringa Carregando

1. As etapas para o carregamento de uma seringa: Primeira firmemente apertar o botfo, e puxar a
haste de pressdo para a direita até ao fim; levantar o clipe de seringa e para a direita por rotagéo de 90

°; em seguida, abra a porta da bomba (ver Fig. 4-2 Seringa Carregando 1).
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Fig. 4-2 Seringa carregar 1

2. Em seguida, colocar na seringa para ser utilizado; virar as costas clipe da seringa na posicdo
original e libera-lo.

Beliscar fora o botfo para abrir a garra de fixacdo; empurrar a haste de pressdo para a esquerda até
que ele atinja a cabeca do émbolo da seringa; afrouxar o botdo e soltar a mandibula de aperto (ver Fig.

4-3 Seringa Carregando 2).

Notas:
1. O tubo de agulha sera inserida na ranhura da placa fixa na borda do anel;
2. A agulha n3o pode ser fora da placa de fixag&o do aro.

Fig. 4-3 Seringa carregar dois
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Fig. 4-4 Seringa 3 Carregando

AZEX ATENCAO:

® Antes de operar a bomba de seringa micro série SN-A, por favor confirme a seringa

utilizada € consistente com o conjunto marca seringa na bomba de seringa micro série SN-
A. Inconsisténcia ira resultar em taxa de injegdo imprecisas e alarme.
® SO use seringas completamente esterilizadas, e verifique se a embalagem se encontra em

perfeito estado e o prazo de validade ndo tenha expirado antes do uso.

4.2.3 Selecao do Modo de Injecao
O dispositivo fornece varios modos de inje¢éo, incluindo principalmente o modo Taxa, Time Mode,

modo de peso corporal, de modo Micro, etc. Para selecionar um modo de inje¢@o, vocé pode pressionar
0 botdo sob qualquer interface para entrar no menu principal, em seguida, selecione [Mode Select]

e pressione o @botﬁo para entrar na interface de selecio de modo; ou toque no ecri tactil para entrar
na interface de selec¢io do modo, como mostrado na figura 5/4 abaixo.:

Main Menu = W sclect Mode =

h‘?’ MODE SELECT Q Time Mode

» B.Weight Mode Drug Library

PARAMETER SET Micro Mode

Sequential Mode
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Fig. 4-5 Modo Seleccdo de interface
. o . A . v < ..
Na interface Mode Select, vocé pode pressionar o Up , Baixa , Esquerda e Direita

para selecionar o modo desejado; em seguida, pressione o@botﬁo para entrar no modo atual
selecionado. Ou, vocé pode tocar o modo atual selecionado na tela de toque para entrar diretamente no

modo atual. Como mostrado na Fig. 4-5, o modo de corrente ¢ seleccionada modo Taxa.

4.2.4 Configuracio de parametros de injecio

Select Mode = BRrate Mode .
Rate *

Rate Mode Time Mode WEL-GAO 50ml
[
3 2 . 5 mizh | Velume
4

B.Weight Mode Drug L 4 7 1.02

Micro Mode g tial Mod 100 i [T
equential Mode o,

zm jam

Fig. 4-6 Ajuste de parametros de injecio

Depois de selecionar qualquer modo, pressione o @ botdo ou tocar o modo atual selecionado

na tela de toque para entrar na interface de parametrizagdo neste modo.

Na interface Modo ou Time Taxa Mode, pressione o @botﬁo para selecionar o parametro a ser
definido; quando a cor do parametro de fundo acende-se, vocé pode definir o pardmetro. Ou, vocé pode
selecionar o parametro a ser ajustado tocando na tela de toque, e definir o pardmetro apos o teclado

numérico aparece.
. N . N\ . v
Na interface Modo de peso corporal, voc€ pode pressionar o Up , Baixa , Esquerda

e Direita botdes para selecionar o parametro a ser definido; em seguida, pressione o otdo.
Quando o parametro selecionado ou os cursor pisca, indica que o sistema entrou no modo de

o A . A N .

parametrizacdo; agora vocé pode definir o pardmetro usando o Up =, Baixa v, Esquerda < e
. > . A . A

Direita botoes. Ou, vocé pode tocar o pardmetro na tela de toque e definir o pardmetro usando o

teclado numérico. Depois de configuragio, clique no botdo OK no teclado numérico ou pressione o@

botdo abaixo para confirmagfo; agora parametrizago esta concluida.

ATENCAO:

® Em caso de qualquer erro na defini¢do do parametro, vocé s6 pode pressionar a
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6 botdo novamente para repor o parametro de taxa, ou toque na tela de toque
para definir o parametro usando o teclado virtual.
® Durante o ajuste do pardmetro, pressione o '») botdo para repor o parimetro

selecionado.

4.2.5 exaustio do ar

Na interface de configuragdo de qualquer modo de injecéo, primeiro clique sobre e em seguida,

pressione a longo '“botdo; “Exhaust Air” sera exibido no canto superior esquerdo da interface. Neste
momento, o dispositivo comegaré ar de exaustfo; a velocidade correspondente é a velocidade de

<<<
esvaziamento. Liberte 0'\"/botéo quando esvaziamento € acabado; o dispositivo vai parar de exaustdo

do ar e retornar automaticamente para a interface de configuragdo Modo Rate.

& ATENCAO:

® (Quando o carregamento de uma seringa sobre a bomba de seringa de micro-SN Uma série,

as bolhas de ar na seringa e o tubo de infus@o deve ser eliminada para evitar a entrada de ar
do corpo do paciente.
® Ar pode ser esgotado apenas quando o tubo de infuséo néo esta ligado para o paciente.

Air pode ser esgotado apenas quando o dispositivo néo estd no processo de injegdo.

ATENCAO:

® A velocidade do ar de escape pode ser definida na interface [Parametro

Ambiente]. Veja as descrigdes no capitulo 5.3.

4.2.6 Iniciar Injection

Injecting gk

Rate TR

WEI-GAO 50ml
3 2 i 5 mi/h Volume

100

Rate Mode 030436

L

Fig. 4-7 Injection Iniciar

Na interface de configuracdo do modo de injecéo, definir os pardmetros relevantes, pressione o @

botdo para iniciar a injegfo e entrar na interface de inje¢do de modo correspondente. Para interromper

<
a inje¢do de corrente, pressione o@botﬁo; neste momento, o dispositivo vai parar de injetar e voltar
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para a interface de parametrizagfo.
Depois de iniciar a injec¢éo, a interface ird exibir a taxa de injec¢do de corrente, e a luz verde do
indicador de estado de injec¢do permanecer acesa, o que indica que o dispositivo esta no estado de

injecgdo.

ATENCAO:

® O triangulo no canto inferior direito como mostrado na figura acima indica a
pressdo no interior do tubo de corrente e o nivel de protec¢do de pressdo.
“Press@o 10” exibida, o nivel de pressdo de abertura; a area de preenchimento
em destaque na triangulo indica a pressdo atual. Quando a pressdo é normal, a
cor de preenchimento exibe branco; quando a pressao € superior a 8§0% do limite
de ajuste do alarme, a cor do fundo muda para amarelo I; quando a pressio
excede mais de 95% o limiar de alarme conjunto, a cor de fundo muda para

vermelho —E um alarme de oclusdo sera gerada em breve e injegéo parou.

® A taxa de injecc@o € mutavel sem pausa. No processo de injec¢do, o premir@
botdo para entrar regulagdo da taxa durante a injecdo; o valor da taxa ¢ realgado.

Use os botdes para cima, baixo, esquerda e direita para alterar a taxa. Se nenhuma

operagdo for realizada dentro de 10s ou obotﬁo ¢ pressionado, o dispositivo

ira voltar ao estado normal de injec¢do, com a velocidade de injec¢do permanece

inalterada. Apds regulagdo da taxa, pressione 0®b0t€10; a bomba série SN-A
micro seringa ird comecar a injeccdo a uma taxa modificada. No entanto, €
impossivel para regular a taxa na tela de toque durante a injecdo.

® Se ndo ¢ necessario ligar o indicador luminoso durante a inje¢do, vocé pode
desliga-lo em Configuracdes Avangadas.

® Para evitar uma mudanga inesperada de parametros de inje¢do ou parar de

injecdo por outros, vocé pode bloquear os botdes.

4.2.7 Injeciao Concluida
Quando o volume atinge o VTBI injectado, o sistema ird gerar o “alarme de injeccio completo para

alertar o utilizador de que a injecgfo estd terminada e o sistema entra injec¢do KVO, como mostrado na

Fig. 4-8. aperte 0®b0t50 para parar de injetar. E se@ ndo for pressionado dentro do tempo

especificado, a injegdo sera interrompida automaticamente ap6s a inje¢do de 5 mL de KVO, eo alarme
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KVO completa sera gerada.

WEI-GAO 50m|

Volume
1 ml/h 10.02”11

Time

Rate Mode 00:00:00

Pre.10 _——
| \

@ Cancel Alarm

Fig. 4-8 Injeccao Completado

4.2.8 Desligar e dormir

Desligamento: Em pausa ou sono estado, pressione e segure o Poder Qbotﬁo por mais de 3s para

desligar o dispositivo; dados guardados no chip de memoria ndo vai se perder apds o desligamento.

Sono: Quando o dispositivo nfo esta em processo de inje¢do, longa pressione o '?‘ff'botéo, €o

dispositivo vai entrar no estado de sono. aperte 0™ botdo novamente, eo dispositivo vai sair do estado

de sono.

AATENCAO:

Ap6s longa utilizag@o dos adesivos de superficie de plastico, os filmes de botdo pode ficar
afundado, comprimindo assim os botdes; isso fara com bolus de disparo. Portanto, ap6s
pressionar o botdo Fast Forward, observe se a taxa de retorno para a taxa conjunto original.
Se a taxa € de soleira a mesma que a taxa de avanco rapido, sera necessario desligar o
dispositivo; caso contrario, a bomba de micro seringa série SN-A ird sempre executar a
injeccdo rapida na velocidade de injec¢éo de bolus, colocar o paciente em risco. Nesse caso,
por favor ligue para um técnico autorizado para substituir os adesivos de superficie antes
de reutilizar.

Ap6s longa utilizagdo da bomba de seringa micro série SN-A, se o adesivo superficie €
afundado em qualquer posi¢do do botdo, por favor informe o fabricante imediatamente para
a substituicdo para evitar possiveis disparos falsos.

Em caso de quebra da garra na cabega impulso, ele deve ser substituido imediatamente;
caso contrario a sifonagem ird ser gerado, fazendo com que a solugéo residual na seringa
para fluir para dentro do corpo do paciente automaticamente. Isto ira resultar em dosagem

excessiva, causando prejuizo para o paciente.
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A borda do anel de seringa deve ser inserido dentro da ranhura na placa de fixag@io borda
do anel da bomba de micro seringa série SN-A; caso contrario nenhuma solugdo de fairmaco
sera a saida ou a saida de dosagem grande causada por sifonagem vai prejudicar o paciente.
Apenas usar calibrado com precisdo seringas com a especificacdo especificada; a taxa de
injecgdo de outro modo impreciso ou incompleto de injeccdo vai ser causado. No entanto,
temos apenas identificar as estruturas globais e dimensdes das seringas especificadas; seus
bioquimicos indicadores fisicos, métricas e outros devem ser testados e aprovados pela
autoridade de supervisdo relevante.

Ao mover-se a bomba de seringa de micro-SN Uma série, prestar aten¢io para as ligacdes
entre a seringa, o tubo de extensdo e a ponta lesdo evitar ao paciente causada por frouxiddo
de qualquer ligagdo.

A bomba série SN-A micro seringa tem de ser instalado ou fixado de forma fiavel como
mostrado nas figuras, e ndo deve ser colocado sobre uma placa plana de cabeceira, que é
sem vedacdo para evitar a queda da bomba quando o seu tubo é puxado, o que ira colocar
0 paciente em risco.

Para evitar operac¢des improprias que podem colocar o paciente em risco, a bomba de micro

seringa SN-A série ndo deve ser operado por um membro da familia do paciente.

ATENCAO:

Ao testar a taxa de bomba de micro-seringa SN Uma série, por favor, confirme que a
seringa calibrada ¢ utilizada.

Qualquer solugfo de farmaco escorrendo para a haste de pressdo, que fixa a garra ou outra
posi¢éo da bomba de seringa de micro série SN-A deve ser limpo imediatamente para evitar
a adesdo.

erro de precisdo de seringas vai afetar a precisdo da bomba micro seringa SN-Uma série de
saida. Ao testar a precisdo da bomba micro seringa série SN-A, escolha seringas de alta
precisdo.

Verifique o tempo de carga / descarga da bateria dentro do SN-A micro série seringa
bombear a cada trés meses para mau funcionamento evitar do dispositivo devido ao
esgotamento da bateria quando a bateria é usada para tensdo de alimentaco. O tempo de
descarga nominal da bateria € de 5h, mas se a bateria estiver danificada ou nfo totalmente
carregada, a duragfo para que a bomba de seringa micro série SN-A pode trabalhar com a

bateria ndo pode ser garantida.
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® Antes do uso inicial, a bateria deve ser carregada por 12 horas consecutivas quando o
dispositivo esta desligado. Se a bomba de seringa micro série SN-A ndo for usado por um
longo tempo, ele deve ser cobrado a cada trés meses para o esgotamento evitar da bateria
interna devido a descarga automatica. No caso de um alarme quando a bateria esta se
esgotando, a bomba de micro seringa série SN-A deve ser ligado a fonte de alimentacdo
AC imediatamente para carregar ou ser desligado; caso contrario a bateria pode ficar
danificado quando se esgotando.

® A fim de evitar a polui¢do ambiental, baterias invalidos devem ser eliminados num local
designado pela autoridade de protec¢do ambiental, ou enviados de volta para Sino para
elimina¢&o unificada.

® Para evitar a poluicdo ambiental, o dispositivo cuja vida util expira e qualquer de suas

partes descartadas durante o reparo deve ser devidamente eliminados.

4.3 Selecao da marca da Seringa

. .. N\ . v ~ .
Na interface do menu principal, use o Up e para baixo botdes para seleccionar

[Defini¢do de pardmetros]; aperte o@botﬁo para entrar na interface de configuracio de pardmetros,

ou toque em “Defini¢io de pardmetros” na tela de toque para entrar na interface de parametrizagdo. Em
. A . v . . . . @
seguida, use o Up e para baixo para selecionar [Seringa Marca]; em seguida, pressione o
~ . o o ~ . N\ .
botdo; neste momento, a marca seringa defini¢@o de opgéo de flashes. Pressione a Up e para baixo

v ~ . . . . .
botdes para seleccionar o tipo de seringa, como mostrado na Fig. 4-9. Ou, toque na marca de seringa
a ser definido na tela de toque; na interface de selegdo da marca seringa pop-up, toque na tela de toque
para selecionar a marca correspondente.

Parameter Setting =N Parameter Setting

Occlusion Pressure 8 Occlusion Pressure 8

|Syringe Brand WEI_GAQ I
KVORate  Manual 5 mi/h WFE2722 Manual 5 ml/h

Manual Bolus U ERPEIRUS
Noop Time i Noop Time

Fig. 4-9 Seleccdo de Seringa Marca
4.4 Calibracao da seringa

A fim de garantir uma utilizagdo segura e prolongar o ciclo de vida, manutengdo preventiva e

calibracdo deve ser realizada antes da primeira utilizag8o, ou ap6s o uso continuo por 6-12 meses, ou
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apos o reparo ou atualiza¢do. Métodos de calibragéo
Este dispositivo fornece dois métodos de calibragdo: conjunto de calibracdo e calibracio

automatica.

4.4.1 Calibracao do conjunto

1. Para a mesma seringa, se de calibragem automatica foi realizada em série um SN-A bomba de
seringa de micro, os valores de trés parametros (comprimento, a drea de uma seringa, e a posigéo final)
podem ser directamente introduzidos em outras séries SN-se uma microsseringa bombas, de modo a
alcancar a calibra¢@o de massa rapida;

2. Se a precisdo medido de uma seringa calibrada € incorrecto, o valor do comprimento pode ser
ajustado de acordo com o erro de modo a que o dispositivo pode atingir uma precisdo de injec¢do mais

elevada.

4.4.2 Calibracio automatica
Para a calibrago inicial de uma seringa, através da qual é possivel obter trés parametros: duraggo,
area de seringa, e a posicdo final.

Na interface de Defini¢do de Pardmetros, selecione [Seringa Marca]; em seguida, pressione 0@

botdo; neste momento, a marca seringa defini¢do de opgfo de flashes. aperte o®botéo para entrar na
interface de calibragdo de seringa, como mostrado na Fig. 4-10. Puxar o émbolo da seringa para ser
calibrado para uma posi¢do para além da escala classificado, e carregd-lo adequadamente sobre o

dispositivo; empurrar o pistdo para a escala nominal da seringa através do ar de escape. Pressione a Up
. A4 . ~ ~
e para baixo para selecionar o menu de marca; aperte o@botao para entrar na configuragéo
. . . N . v ~ .
da marca seringa; em seguida, pressione o Up e para baixo botdes para selecionar uma marca
definida pelo usuario; aperte o@ botéo para confirmar a marca a ser calibrado.

aperte o @botéo para iniciar a calibragfo seringa até seringa ¢ empurrado para a extremidade
inferior do cilindro da seringa e do corpo da seringa para automaticamente; agora calibragdo for bem
sucedida, e uma mensagem “Calibration suceder” sera mostrado. Apds a calibragio bem sucedida,
toque diretamente o pardmetro de marca, e o teclado virtual ird aparecer, como mostrado na figura 4-

11.; O usuario pode inserir o nome da marca.

35



Syringe Calibration g1V Set Calibration

Brand USER_1

Spec 50 ml
Length 80.02 mm
Syringe Area 6.61 cm*cm
End Position 19.69 mm
Fig. 4-10 Seleccao dos definido Fig. 4-11 Seringa de interface de
pelo utilizador Seringa Marca entrada definido pelo utilizador
ATENCAO:

® Para evitar falha de calibrag@o, é proibido de operar o dispositivo sob esta
interface.

® Ao iniciar a calibracdo, certifique-se o émbolo da seringa € na marca de escala
correspondente a especificagdo da seringa; caso contrdrio, a precisdo injegdo
imprecisa sera causada apos a calibracdo da seringa.

Calibration Succeed
Spec 50
Length 80.02

Syringe Area 6.61
End Position 19.69

calibragdo seringa € bem sucedida, quando a seringa ¢ empurrada para a extremidade inferior do
corpo da seringa e os programas de interface a informagéo corrente.

A Fig. 4-12 calibragéo suceder

Calibration Failed

Brand
Spec 50
Length 80.02

Syringe Area 6.61
End Position 19.69

calibragdo seringa ¢ falhou quando os shows de interface as informagdes atuais durante a

calibragdo.

Fig. 4-13 Calibragéo Falha
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Em caso de falha de calibragdo, por favor substitua a seringa e, em seguida, siga os passos de

calibragéio. Se a falha de calibragfo ocorre varias vezes, entre em contato com nosso pessoal de servigo.

ATENCAO:

® Todas as seringas de 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml e 50 ml deve ser calibrado com
sucesso de acordo com 0s passos acima para garantir a precisao da injegao.

® As marcas de seringas construidas em pelo fabricante faz a calibracdo seringa ndo
apoio.

Depois de seringas de todas as especificagdes sdo calibrados, pressione o botdo Voltar para voltar
para a interface principal; seleccionar o modo de injecdo correspondente para ativar este modo, e

pressione o botdo Iniciar para iniciar a inje¢o.
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5 Funcoes e interfaces

5.1 Menu Principal

Quando o dispositivo ndo estd em processo de injec¢do, o premir botﬁo continuamente a

entrar na interface principal, como mostrado na Fig. 5-1. A interface principal oferece duas opgdes:

. . . A . ~
modo de selegdo e defini¢do de pardmetros. Pressione a Up e para baixo Y botdes para alternar

entre essas opcdes. Selecione a opgdo correspondente e pressione o@ botdo para entrar no menu

| Main Menu =
) MODE SELECT
PARAMETER SET
5.2 Mode Selecionar Fig. 5-1 Interface Principa

Na interface principal, use o Up ”* , Baixa  , Esquerda < ¢ Direita ? para selecionar

[Mode Select] e pressione o @ botdo para entrar na interface Modo de selec?o.

5.2.1 Modo Taxa

Select Mode %2 ERate Mode
Rate L !

Rate Mode Time Mode WEL-GAO 50m|
. 5 mi/h Volume

B.Weight Mode Drug Library My 1.02 mi

Micro Mode i 4 1 00 sl |
Sequential Mode I 03:04:36

@m Foon] o]

Fig. 5-2 Definicéo da Taxa de Parametros
No Modo Rate, parametros que sdo configuraveis incluem Rate, VTBI, e Volume. Os pardmetros podem

ser definidos da seguinte maneira:
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Primeiro, pressione o 6 botdo para selecionar o parametro a ser alterado;

. . N . N\
Em segundo lugar, depois de selecionar o parametro, configure o valor diretamente usando o Up ,

<

Baixa 7, Esquerda e Direita 2 botdes;

Em terceiro lugar, pressione o @ botdo para confirmar a defini¢do do pardmetro.
No Modo de taxa, vocé pode definir uma taxa sem definir o VTBI; em tal caso, a bomba de micro-
seringa SN Uma série ird executar injec¢do até que a extremidade inferior do cilindro da seringa, sem

limitagdo, o VTBI. Quanto Volume, nio € possivel introduzir outros valores; selecionar Volume e

- ~
pressione a botdo para repor o volume acumulado.

Modo | Parametro Degrau Faixa do Parametro

0,1 ~99.99ml / h; passo: 0,01 ml
/h

Sml syringe: 0.1-150.0ml / h
10 ml da seringa: 0.1-400.0ml / h

Taxa /1?10 ~999.9ml /h; passo: 0,1 ml 20 ml da.seringa: 0.1-600.0ml / h
Taxa 10001500 ml /b passo: L) S0t oS Comi

VTBI 0,01 ml 0,01 m1-9999.99ml

Volume 0,01 ml 0,01 m1-9999.99ml

Em caso de qualquer erro na defini¢do de pardmetros, vocé pode pressionar o botﬁo para

cancelar a definigfo, eo pardmetro retornara ao valor antes de configuragfo; se vocé tiver pressionado
@ para confirmar a configura¢éio, vocé sé pode pressionar a @ botdo novamente para redefinir o

)\
A . ~ . ( ) ~
parametro no estado parametrizagdo taxa, ou pressione o &) botdo para repor o valor de entrada.

ATENCAO:
® No processo de inje¢do no modo Rate, a taxa de injegdo pode ser alterado sem pausa.
® defini¢des de parametros podem ser introduzidos com o teclado numérico na tela de toque.

5.2.2 Modo de Tempo

Select Mode

Time
Rate Mode 02@000

B.Weight Mode Drug Library y
Micro Mode  Sequential Mode 25
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Fig. 5-3 Ajuste no modo de Tempo
No modo Time, pardmetros que podem ser definidas incluem VTBI, Tempo e Volume. Os pardmetros
podem ser definidos da seguinte maneira:

Primeiro, pressione o @ botdo para selecionar o parametro a ser alterado;

. . A . . . N
Em segundo lugar, depois de selecionar o parametro, introduzir directamente o valor usando o Up

<

, Baixa v , Esquerda e Direita 2 botdes;

Em terceiro lugar, pressione o @ botdo para confirmar a defini¢do do pardmetro.
No modo Time, depois de introduzir o tempo VTBI e injecdo, o sistema calculara automaticamente a

taxa de inje¢do. Quanto Volume, ndo é possivel introduzir outros valores; selecionar Volume e pressione

a'® botdo para repor o volume acumulado.

Modo | Parametro Degrau Faixa do Parametro
Tempo Is 0hOmOs ~ 99h59m59s;
VTBI 0,01 ml 0,01 m1-9999.99ml.
0,1 ~99.99ml / h, passo: 0,01 ml
Temp /h
o Taxa }1100 ~999.9ml / h; passo: 0,1 ml / 0.1~1500ml/h
1000 ~ 1500 ml / h; passo: 1 ml /
h
Volume 0,01 ml 0,01 mI-9999.99ml
ATENCAO

® No processo de injeccdo em modo de tempo, o tempo de injeccdo residual pode ser mudado
sem pausa; a bomba de micro-seringa SN Uma série ird mudar automaticamente a
velocidade de injecgéo de acordo com o tempo residual alterado.

5.2.3 Modo de Peso Corporal
No Modo de peso corporal, parametros que podem ser definidas incluem peso, drogas Volume,
Drogas unidade de volume, Solu¢do Volume, taxa de dose, a Unidade taxa de dose, VTBI, e Volume.

Os parametros podem ser definidos da seguinte maneira:
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Select Mode =

Body Weight Mode
Weight

Rate Mode Drug Volume 10

B.Weight Mode

Micro Mode

Time Mode

AsSolution Volume 10
PDose Rate 10.04 ug/kg/min

Drug Libsas

Sequential Mode

Fig. 5-4 Ajuste no modo de Peso Corporal

Os parametros podem ser definidos da seguinte maneira:

<

L. . A . .. > ~ .
Primeiro, pressione o Up , Baixa V', Esquerda e Direita botdes para selecionar o

pardmetro a ser alterado. Em seguida, pressione o@ botdo para entrar parametrizagio;

Em segundo lugar, no estado de parametrizagio. Se é um parametro que requer entrada de valor, o cursor
na caixa de entrada ira piscar; se é um selecionavel pardmetro, o menu de selegfo na caixa de entrada
ira piscar;

Em terceiro lugar, se é um pardmetro que requer entrada de valor, defina o valor do pardmetro usando o

Up 7 ,Baixa Y, Esquerda

< e Direita

> . L A .
botdes. Se € um selecionavel parametro, pressione o

Up N e para baixo ' botdes para selecionar a configuragio;
Em quarto lugar, pressione o @ botéo para confirmar a definigdo do parametro.
Modo | Parametro Degrau Faixa do Parametro
Peso 0,1 kg 0.0 ~ 400,0 kg.
Volume  de 0,01 ,01-999,99; o teor de farmaco na solugfo injectada
drogas
Unidade de
Volume de |/ ng, ug, mg, g e [U estdo disponiveis para selecgdo
drogas
solugdo ,01-9.999,99; o volume total da solugdo de
0,01 ml . .. .
Volume medicamento a ser injectado no corpo do paciente
,01-999.99; o contetido eficaz da droga a ser
Dose Taxa | 0,01 injectada por quilograma de peso dentro unidade de
Peso tempo, tal como descrito no pedido de medicagéo
Unidade de / ng //li;g //mlp, ng/kg/h,ug/kg/min, ug/kg/h,
taxa de dose me/ Kxe/ min, .
mg/kg/h, IU/kg/min, IU/kg/h
VTBI 0,01 ml 0,01 ml-9999.99ml.
0,1 ~99.99ml / h, | Para definir a razéo de dose, a taxa de injecgdo sera
passo: 0,01 ml/h | automaticamente calculado em fungo do peso, da
Taxa 100 ~ 999.9ml / | droga volume, Drug unidade de volume, do volume
h; passo: 0,1 ml / | da solugdo, e taxa de dose Unidade da taxa de
h doseamento ter sido conjunto. A taxa pode também
1000 ~ 1500 ml / | ser definido; em tal caso, a taxa de dose serd
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h; passo: 1 ml/h

automaticamente calculado de acordo com a
Classificagdo, peso, volume medicamento,
medicamento unidade de volume, do volume da
solugdo e a Unidade de taxa de dose ter sido
conjunto.

Rate(mil/h)= Drug Volume(g)*1000

DoseRate(mg/kg/hFWeight(kgSolutionVolume(ml)

Rate(ml/h) = Drug Volune(g)*1000

Ratotui/) = DoseRatE(Hg/kg/m'r]l))“r?l’\;e\ifilllltl(ri(j)jgutionvo1umﬂ(1ﬂ)*60

Rate(mi/h) = DoseRate(mg/@/}g{u\zi;fgii%fg)mnonvmum(ml)

Rato(rmi/h) = DoseRate(ug/lg/nin%*::;i\g];itiﬁzl)utionVolurm(ml)*60

Rate(mi/h) = DoseRate(ug/lg/l;))“mW;\iilllL(rl;g?SgutionVOlul‘m(lﬂ)

Rate(ni/h) = DoseRate(ng/l‘g/nﬂngr\i\lfgi\,]g(l)lltl(lﬁ;l)utionvolunﬁ(n‘l)*éo

Rate(ai/h) = DoseRate(ng/lg/tgr\l’::i]gollxltl(ll;gaslziutionVolume(ml)
DoscRate(IU/kg/minfWeight(kgiSolutionVolume(ml 60

Rate(ml/h) = Drug Volume(IU)

Rate(i/h) = DoseRate(IU/kg/hWeight(kgiSolutionVolume(ml)

DrugVolume(IU)

Volume 0,01 ml

0,01 ml-9999.99ml

No Modo de peso corporal, vocé sé precisa conjunto de peso, drogas Volume, Drogas unidade de
volume, Solugdo Volume, taxa de dose, e Unidade de taxa de dose; o sistema calculara automaticamente
a taxa de injegdo. Vocé também pode definir Peso, Volume de Drogas, Medicamentos unidade de
volume, Soluc¢do Volume, Unidade taxa de dose e injegfio Taxa; o sistema calcula automaticamente a

taxa de dose. Quanto Volume, nfo € possivel introduzir outros valores; selecionar Volume e pressione a

&) botdo para repor o volume acumulado.
Formula de célculo:

1. dose Unidade da Taxa: ug / kg / min

Rate(ml/h) =

Dose Rate(ug/k g/min) * Weight(kg) * Solution Volume(ml) * 60

Drug Volume(mg) *1000

2. Dose Taxa Unidade: mg / kg / h

Rate(ml/h) =

Dose Rate(mg/k g/h) * Weight(kg) * Solution Volume(ml)

Drug Volume(mg)

ATENCAO:

® Quando o Modo de peso corporal ¢ activado, a taxa ndo pode ser corrigido diretamente,

mas sera corrigido automaticamente, introduzindo re-Dose Rate.

® Para outras unidades, regras de conversdo de unidade aplicavel deve ser seguida para o

calculo.
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5.2.4 Modo Micro
Em Micro modo, a interface de operacéo é completamente a mesma que no modo Taxa; os passos
de configuragio pardmetro sdo idénticos aos do modo Taxa, mas a gama de taxa de injec¢do no modo

de micro é menor quando comparado com o modo Taxa. A tabela abaixo mostra as gamas de pardmetros.

Micro Mode

Rate

Select Mode =
Rate Mode Time Mode

B.Weight Mode Drug Li

Clear

Sequential Mode e 03:04:36

Fig. 5-5 Ajuste no modo de micro

Modo | Parimetro Degrau Faixa do Parametro
Taxa 0,0lml/h | 0,1~100mL/h
VTBI 0,01 ml 0.01-1000ml

0hOmOs ~ 99h59m59s
O tempo de injecgdo ndo pode ser ajustada, mas

micro Tempo Is ¢é calculado automaticamente de acordo com a
taxa e VTBI ter sido conjunto;
) VIBI(ml)
Time(h) = Rate(mi/h)
Volume 0,01 ml 0,01 ml-9999.99ml
5.2.5 Modo Sequencial

No modo sequencial, varias sequéncias diferentes de injecgo sdo ajustados para a mesma injeccao;
a bomba série SN-A micro seringa ird executar a injecg@o de acordo com as sequéncias de injecgio

conjunto até a conclusdo da altima sequéncia de injecgdo. O nimero de sequéncia aumenta para até 12

e diminui para 2.

P ]
= -
-

Select Mode = Sequential Mode

ID vTBI(ml) :M:S) Rate(ml/h)l
Rate Mode Time Mode 1 10

B.Weight Mode Drug Lij » 10 01:00:00 10
. sum 20 02:00:00

Micro Mode  (SANENELLS
Seqerl ode S

Fig. 5-6 Definindo no modo sequencial
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No modo sequencial, os pardmetros sejam alterados incluem Sequence inserir e excluir, VTBI,

Time, e Rate.

Primeiro, defina o ID de sequéncia. Use o < botdo para selecionar um numero de identificacdo; aperte

oebotﬁo para colocar o niimero de identificagdo no estado configuragdio. Em seguida, pressione o <

~ . . A e . . > ~
botdo para inserir uma sequéncia antes da fase seleccionada, ou pressionar o “ botfio para apagar a

sequéncia selecionada; aperte o@ botéo para confirmar.

<

Em segundo lugar, pressione o ou  botio para selecionar a op¢do VTBI; aperte oabotﬁo para

<

colocar o parametro VTBI no estado configuragdo; em seguida, pressione o ou ~ botdo para

definir o parametro e pressione o e botdo para confirmar.

Em terceiro lugar, quanto aos passos para definir outros parametros, consulte a configuracdo de VTBI
no segundo passo acima.

Para os parametros de VTBI, Tempo e taxa no modo seqiiencial, voc€ sé precisa definir dois deles,
eo sistema calculara automaticamente o terceiro pardmetro. As gamas dos parametros de VIBI, Tempo
e Taxa em cada sequéncia sdo idénticos aos do modo Taxa. Quanto a Total, os valores sdo as somas de

VTBI e tempo em todas as seqiiéncias. Quanto Volume, ndo é possivel introduzir outros valores;

selecionar Volume e pressione a®) botdo para repor o volume acumulado.

5.2.6 Carregando Modo de Dose
Pardmetros em carregar Modo de Dose incluem pardmetros de dose de carga e pardmetros
primarios. A bomba de micro seringa série SN-A injec¢fo sera primeiro completa de acordo com a dose

de carga parametros, e, em seguida, executar a injec¢@o de acordo com pardmetros primarios.

Select Mode E Loading Dose

) Primary Parameters
Gradient Mode

| Total vl

TIVA Mode , Rate 100
Time
Volume

Fig. 5-7 Modo de carregar uma interface

Em carregar Modo de Dose, parametros que podem ser definidos incluem parametros primarios e

os parametros de dose de carga. pardmetros primarios incluem total VTBI, Rate, e Tempo; pardmetros
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dose de carga incluem VTBI, Rate, e Time. A figura da esquerda abaixo mostra os pardmetros primarios,

e a figura mostra certas os paradmetros de dose de carga:

Loading Dose ‘; Loading Dose

Primary Parameters Loading Dose Parameters
Total VTBI 120 Total VTBI
Rate 100 ml/h ‘
Time 01:00:00 H:M:S
Volume 10 ml

Fig. 5-8 carregar o modo de interface 2

os passos da configuracio do parametro:
Primeiro, pressione o Up e para baixo ' para selecionar o pardmetro a ser alterado;
Em segundo lugar, pressione o @ botdo para entrar no estado de parametrizagdo;
Em terceiro lugar, introduzir o valor do parametro usando o Up " e para baixo v botdes;

Em quarto lugar, pressione o @ botéo para confirmar a defini¢do do parametro.

Entre os parametros primdrios e carregamento dose de pardmetros, Frist definir o VTBI, entfo vocé s6

precisa de um conjunto de Tempo e Rate, eo sistema calculara automaticamente o terceiro parametro.

~ 1 , . . . . (&) ~
Quanto Volume, ndo é possivel introduzir outros valores; selecionar Volume e pressione a'®) botdo

para repor o volume acumulado.

ATENCAO:

® O valor do total VTBI néo deve ser menor do que ou igual ao valor de VTBI por
dose de carga; caso contrario, a bomba de seringa micro série SN-A ird, apos o
arranque, dar um pedindo-lhe para introduzir um parametro de solicitagdo
apropriada.

5.2.7 Modo de inclinacao

No modo de gradiente, a bomba de seringa de micro série SN-A arranca e para automaticamente a
injec¢do de acordo com o conjunto de aceleragdo (Ra-Up) / (Ra-Down) tempo de desaceleragéo (existem
12 etapas). Pressione o botdo Iniciar para entrar na fase Ra-up; dentro do Tempo Ra plano, a bomba de
micro-seringa SN Uma série ird aumentar a taxa lentamente em 12 fases até que a velocidade de injecg&o
¢ estabilizado a entrar na fase estavel. Depois da fase estavel, ele entrara na fase de Ra-Down; dentro

do Tempo Ra-para baixo, a bomba SN-se uma série de micro seringa ird diminuir a taxa lentamente em
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12 fases até que a taxa é reduzida para 0. Neste momento, todo o processo de injecgdo esta terminada,

e o sistema gera o alarme de injec¢do Completado .

Select Mode 2 E Gradient Mode

_ VTBI 100
Loading Dose @ rota| Time  00:10:30 H:M:S

TIVA Mode ) Ra-Up Time 00:01:30 H:M:S

" Ra-Down Time 00:01:30 H:M:S
Steady Rate 666. 7 ml/h

Fig. 5-9 Parametro em modo de gradiente
No Modo Gradiente, pardmetros que podem ser definidas incluem VTBI, Total Time, Ra-Up Time,
Ra-Down Time, e Volume. O sistema calculard automaticamente a taxa constante de acordo com VTBI,
Total Time, Ra-up Tempo e Ra-down tendo sido set. Os parametros podem ser definidos da seguinte
maneira:

v

. . . N . . A
Primeiro, pressione o Up e para baixo para selecionar o pardmetro a ser alterado;

Em segundo lugar, pressione o @botﬁo para entrar parametrizacéio; o cursor na caixa de entrada ird
piscar;

. . . A N .
Em terceiro lugar, introduzir o valor do pardmetro usando o Up , Baixa V', Esquerda <oe

Direita * botdes;
Em quarto lugar, pressione o @ botdo para confirmar a defini¢do do parametro.

Quanto Volume, nfo é possivel introduzir outros valores; selecionar Volume e pressione a\~’ botéo

para repor o volume acumulado.

Modo Parametro Degrau Faixa do Parametro

0hOmOs ~ 99h59m59s.
Tempo total> = Ra-Up Time + Ra-Down Time
0hOmOs ~ 99h59m59s.
Quando Ra plano tempo ¢ definido como 0, ndo
havera nenhum estagio de aceleragdo e o

Tempo total | 1s

Ra-Up Is sistema ira entrar directamente o estadio de

infusdo constante; apos a fase de infusdo

Gradient constante, ele vai entrar na fase de
e desaceleracio.

0hOmO0s ~ 99h59m59s.
Quando o tempo Ra-Down € definido como 0,

R.a -Down Is ndo havera fase de desaceleraco; apos a fase
Time . ~ . .
de infusdo constante, o sistema ird parar
directamente infuso.
VTBI 0,01 ml 0.01-9999.99ml;

46



|@8D,
medic

0;155:)?3 'g?nélll//lﬁ A taxa de infusfo ndo pode ser ajustada, mas é
Taxa 11)00 N'gég oml / h: calculado automaticamente de acordo com o
constante 4s50: 0 l.inl /h ” | VTBI e tempo ter sido conjunto.

113 000 ) 1’ 500 ml / Rate(unl/h) = Y1 BlmD)- RaUp Volume(mi)-RaDn Volume(ml)

h - ) ?} h Total Time(h)-RaUp Time(h)-RaDn Time(h)

; passo: I m
Volume 0,01 ml 0,01 m1-9999.99ml
5.2.8 Modo de AVT

No modo de TIVA, a taxa de injec¢éo ¢ controlada através da indugéio e pardmetros estacionarios
tendo sido fixado. A bomba de seringa de micro-série SN uma primeira injec¢do completa da dose de
indugfo conjunto dentro do tempo de indugdo conjunto de modo que o paciente pode ser rapidamente
colocado sob anestesia; em seguida, ele executa injec¢do sob os pardmetros de inje¢do constante para
manter o paciente sob anestesia adequada.

Select Mode = TIVA Mode

Weight

Gradient Mod ~ Loading Dose _Drug Volume 100 ug

TIVA Mode - olution Volume 100 ml

Induction Dose 10 ng/kg
Induction Time  00:10:30 H:M:S

[Return) Pgdn_

Fig. 5-10 Ambiente de pardmetro no modo TIVA

Parametro passos de configurago sdo os mesmos que aqueles no modo de peso corporal.

Nome do Pardmetro Faixa do Pardmetro

Peso 0-400kg

Volume de drogas 0-999.,9;

solugdo Volume 0 ~9999.99ml

0-23; unidade: mg / kg, ug / k e ng / kg estdo disponiveis para
seleccdo

,1-999.99; unidade: mg / kg / h, g/ kg / h, ug / kg / min, mg / kg
/min, ng / kg / h e ng / kg / min estdo disponiveis para selecgio

indugdo Dose

Dose Taxa

Tempo de indugdo

00: 00: 00-99: 59: 59 (H: H: S)

inducdo Taxa

Ndo ¢é necessario definir este pardmetro; ele serd
automaticamente calculado por uma foérmula, com a gama
coerentes com as constantes Modo Peso Corporal

Taxa constante

Ndo ¢é necessario definir este parametro; ele serd
automaticamente calculado por uma férmula, com a gama
coerentes com as constantes Modo Peso Corporal
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5.2.9 Biblioteca de farmacos

A bomba série SN-A micro seringa fornece aos utilizadores a fungdo de biblioteca de farmacos

comum. Depois de seleccionar uma droga no modo de biblioteca de medicamentos, o utilizador precisa

para definir o limite inferior rigido, Limite inferior suave, macia e Limite superior Limite Superior

rigido de parametros de infuséo de acordo com a droga seleccionada.

Limite Inferior duro: O conjunto de pardmetros ndo deve ser inferior a este valor; caso contrario,
ele sera impossivel iniciar infusdo e bomba de infusfo série SN-S dar4 um aviso indicando o valor
exceder o limite inferior com forga.

Limite Inferior Soft: O conjunto de parametros pode ser inferior a este valor; a bomba de infusfo
série SN-S pode comecar a infusdo, e, entretanto, vai dar uma indica o valor exceder o limite
inferior macia linha.

Macio limite superior: O conjunto de parametros pode ser superior a este valor; a bomba de infuséo
série SN-S pode comegar a infusdo, e, entretanto, vai dar uma indica o valor exceder o limite
superior macia linha.

Limite superior duro: O conjunto de parametros ndo deve ser superior a este valor; caso contrario,
ele sera impossivel comegar a infusfo ea bomba de infuséo série SN-S dara um aviso indicando o
valor exceder o limite superior rigido.

Estéo disponiveis dois modos de acordo com diferentes limites de pardmetros de diferentes drogas.

Um deles ¢ o modo Taxa de drogas que limita a taxa de injecgo de drogas; o outro é Drogas Modo de

Peso que limita a taxa de dose de droga.

[

Select Mode

A interface modo Taxa de drogas ¢ mostrado abaixo:

Select Mode = Select Drug = Drug Rate Mode

1.AmphotB50mg/500ml Ban

Rate Mode Time Mode

2. AmphotB50mg/200ml 2 5
Rl i IeTe [ Drug Library .

) 3. Atracurm500mcg/ml =
Micro Mode  Sequential Mode 4 CefePIMEIGM/50m! AmphotB50mg/500m|

Fig. 5-11 Parametrizag¢@o no modo Taxa de Drogas
A interface Modo Peso da droga ¢ mostrado abaixo:

Drug Weight Mode T =
Drug Name: Atracurm500mcg/ml

. 1. AmphotB50mg/500ml
Rate Mode Time Mode

2. AmphotB50mg/200ml

3. Atracurm500mcg/ml

4 . CefePIME1IGM/50ml

B.Weight Mode gl ulsleIs)

Micro Mode  Sequential Mode

Drug Volume 10 mg
Solution Volume 10 il
Dose Rate 10.04 ug/kg/min
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Fig. 5-12 Ambiente Pardmetro em Peso Modo de Drogas
Selecgdo de droga no modo de biblioteca de Drogas:

Depois de selecionar a interface de biblioteca de medicamentos no modo Biblioteca de Drogas,

. N . v ~ . , . @ ~
pressione o Up e para baixo botdes para seleccionar o farmaco desejado; aperte o botdo

para entrar no modo Taxa de droga ou Modo Peso Drogas dependendo da droga selecionado.

Ajuste no Modo Taxa de drogas:

Em modo Taxa de Drogas, pardmetros que podem ser definidas incluem Rate, VTBI, e Volume.
aperte 0°b0tﬁo para alternar entre a taxa de injecdo, VIBI, e Volume. Depois de seleccionar o

A . . oye . N\ . v
pardmetro a ser definido, directamente entrada do valor utilizando o acima =, Baixa , Esquerda

< ¢Direita  botdes. Se o valor da taxa de entrada excede o limite inferior rigido, Limite inferior

suave, macio Limite superior Limite superior ou duro da biblioteca de farmacos, a bomba de micro-
seringa SN Uma série ird dar um aviso em conformidade. As gamas de e as etapas para a definicdo VTBI

e volume sfo idénticas as do modo Taxa.

Ajuste no Modo de Peso Drogas:

No Modo de peso droga, os parametros que podem ser definidas incluem peso, volume da droga,
Solug@o Volume, Dose Rate, VTBI, e Volume. Parametro passos de configuragdo sdo os mesmos que
aqueles no modo de Peso. Volume de drogas Unidade e Unidade de taxa de dose ndo pode ser definido;

o sistema calcula automaticamente a taxa de injec¢do de acordo com os parametros definidos.

5.2.10 Injecdo em cascata

Na cascata de injeccio, bombas de seringa diferentes estdo ligados para injecgdo, compreendendo
a injeccdo continua de multiplas bombas de seringa. As bombas de seringa pode compreender injecgéo
cascata quando usado em conjunto com uma estagdo de trabalho injec¢do. Para detalhes sobre a

operagfo, consulte o Manual de Instrugdes para Workstation Injection.

ATENCAO

® Paraainjeccdo de cascata, a bomba de micro seringa série SN-A deve ser ligado
a estacdo de trabalho; caso contrario, a fungdo de injeccdo cascata ndo esta

disponivel.

49



}n.%:lic,

AGIIDADE ECONFIANGA EM PROCTOS PARA SAUOE

5.2.11 Modo TCI (alvo controle)

O modo TCI (alvo controle) ¢ um método de administracdo de medicamentos que se baseia

na farmacocinética-farmacodindmica populacional e controla e mantém diretamente a

concentracdo da area alvo no valor esperado, para assim controlar e ajustar a farmacodindmica

clinica.
Ct: Concentragéo alvo.
Cp: Concentrago plasmatica.

Ce: Concentra¢do do compartimento de efeito.

Marsh (adulto)

Propofol

Concentragdo: 10,0mg/ml
(1%) ou 20,0mg/ml (2%)

Idade: 16-150
Peso: 30,0-150,0kg

Concentragdo plasmatica alvo:

0,0-15,0pg/ml

Tempo de indug@o ajustavel:
Dependendo do tamanho da
seringa e da Cp (Indugéo
segmentada: 00:00:10-
02:30:00, com passo de 10s;

Indugdo  temporizada e
indugdo suave: 00:00:10-
00:15:00, com passo de 10s.)

Schnider (adulto)

Concentragdo: 10,0mg/ml
(1%) ou 20,0mg/ml (2%)

Idade: 16-94

Sexo: M ou F.
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Peso: 30,0-139,0kg

Altura: 100-220cm

Controle de alvo de plasma

Concentragdo plasmatica alvo:

0,0-15,0pg/ml

Tempo de indugdo ajustavel:
Dependendo do tamanho da
seringa ¢ da Cp (Indugio
segmentada: 00:00:10-
02:30:00, com passo de 10s;
indu¢fo temporizada e indugéo
suave: 00:00:10-00:15:00,

com passo de 10s.)

Controle de alvo do compartimento

de efeitos

Concentragéo do
compartimento de efeito alvo:

0,0-15,0pg/ml

Kataria (Pediatrica)

Concentragdo: 10,0mg/ml

(1%) ou 20,0mg/ml (2%)
Idade: 3-16
Peso: 15,0-61,0kg

Concentragdo plasmatica alvo:

0,0-15,0pg/ml

Tempo de indugdo ajustavel:
Dependendo do tamanho da
seringa ¢ da Cp (Indugio
segmentada: 00:00:10-
02:30:00, com passo de 10s;
indugfo temporizada e indugdo
suave: 00:00:10-00:15:00,
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com passo de 10s.)

Paedfusor (Pediatrico)

Concentragdo: 10,0mg/ml
(1%) ou 20,0mg/ml (2%)

Idade: 1-18
Peso: 5,0-61,0kg

Concentragdo plasmatica alvo:
0,0-15,0pg/ml

Tempo de indugdo ajustavel:
Dependendo do tamanho da

seringa e da Cp

(Indugdo segmentada:
00:00:10-02:30:00, com passo
de 10s;

indugéo temporizada e indugéo
suave: 00:00:10-00:15:00,

com passo de 10s.)

Remifentanil

Minto

Concentragdo de dosagem:
20,0-50,0pg/ml

Idade: 12-100
Sexo: M ou F.
Peso: 30,0-139,0kg

Altura: 100-220cm

Controle de alvo de plasma

Concentragdo plasmatica alvo:

0,0-20,0ng/ml

Tempo de indugdo ajustavel:
Dependendo do tamanho da

seringa e da Cp

(Indugo segmentada:
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00:00:10-02:30:00, com passo
de 10s;

inducio temporizada e inducdo suave:
00:00:10-00:15:00, com passo de 10s.)

Controle de alvo do compartimento

de efeitos

e Concentrac¢io do
compartimento de efeito alvo:

0,0-20,0ng/ml

Sufentanil

Gepts

e Concentragdo de dosagem:
0,20-5,00pg/ml

e Idade: 12-150
e Peso: 1,0-250,0kg
Controle de alvo de plasma

e Concentragio plasmatica alvo:
0,00-2,00ng/ml

e Tempo de indugdo ajustavel:
Dependendo do tamanho da

seringa e da Cp

(Indugio segmentada:
00:00:10-02:30:00, com passo
de 10s;

indugfo temporizada e indugdo
suave: 00:00:10-00:15:00,

com passo de 10s.)

Controle de alvo do compartimento

de efeitos

e Concentragio do
compartimento de efeito alvo:

0,00-2,00ng/ml
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5.2.11.1 Selecione o medicamento e o modelo farmacocinético

O modelo farmacocinético correspondente ao Propofol ¢ Marsh (Adulto), Schnider (Adulto),
Kataria (Pediatrico) ou Paedfusor (Pediatrico); o modelo farmacocinético correspondente ao

Remifentanil € o Minto; o modelo farmacocinético correspondente ao Sufentanil é o Gepts.

TCI Drug Select 52%/4]

RemifentanilMinto)
Sufentanil( Gepts)

PK-PD Model Select 52%f3

Kataria(Pedia)
Paedfusor(Pedia)

(- I - | L I

Fig. 5-13 Selec¢fo de medicamento e modelo farmacocinético no modo TCI (alvo controle)

5.2.11.2 Definir concentracio de medicamento
Apds selecionar o modelo farmacocinético, entre na interface [Drug Concentration]. Nesta

interface vocé pode selecionar ou definir a concentragcdo do medicamento.

Infusate Concentration Selsect 54%[4| [l Infusate Concentration Set 100%§

Infusate Concentration 1%(10mg/] JOrug Amount - e

Infusate Concentration 2%(10mg/ | Drug Volume 0

Concentration

Fig. 5-14 Configuragdo da concentragdo do medicamento no modo TCI (alvo controle)

5.2.11.3 Definir parimetros do paciente

Na interface [Drug Concentration], pressione > ou o botdo “Next Page” na tela de toque para entrar

na interface [Patient Parameter Setup], onde os pardmetros do paciente podem ser definidos.
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Patient Parameter Set

20
Male
60

Fig. 5-15 Configuragéo dos pardmetros do paciente no modo TCI (alvo controle)

5.2.11.4 Selecione o modo de controle de alvo

Na interface [Patient Parameter Setu], pressione ? ou o botdo “Préxima pagina” na tela de
toque para entrar na interface [Selecionar modo de controle de alvo]. Nesta pagina, vocé pode
selecionar o modo de controle do alvo.

Nota: Se o modelo farmacocinético selecionado (Marsh, Kataria ou Paedfusor) ndo tiver controle alvo
do compartimento de efeito, pule esta pagina e entre diretamente na interface [Target Concentration

Setup].

TCI Target Mode

Effect Site

e |

Fig. 5-16 Selection of Target Control Mode in TCI Mode

5.2.11.5 Definir concentracio alvo

Depois de selecionar 0 modo Plasma, entre na interface [Target Concentration Setup]. Vocé pode
definir a concentragéo plasmatica alvo, a concentragéo de recuperagfo e o modo de inducdo (indugéo
automatica, indugfo temporizada, indugdo suave e indugdo segmentada). Os pardmetros de indugdo e

os parametros de manutengao sdo calculados automaticamente.
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Target Concentration Set 100%8
Cpt 10 ug/ml

Revival Concentratidf U  ua/ml
Induction Patter  Automatic

Induction: 40.56mg/kg 5830s/243.33ml 150mi/h
Sustain:  152.6mi/h

Return 0K

Fig. 5-17 Configuragdo da concentragdo plasmatica alvo no modo TCI (alvo controle)

Depois de selecionar o0 modo do compartimento de efeitos, entre na interface [Target Concentration
Setup]. Vocé€ pode definir a concentragdo do compartimento de efeito alvo e a concentragdo de

recuperagdo. Os pardmetros de indugdo e os pardmetros de manutengdo sdo calculados

automaticamente.

Target Concentration Set 100%§§
Cpt 10 ug/mi
Revival Concentratiiif )  ug/ml

Induction: 12.78mg/kg 1840s/76.67ml 150mi/h
Sustain:  infmifh

& &5 B

Fig. 5-18 Configuragéo da concentragdo do compartimento de efeito alvo no modo TCI (alvo controle)

5.2.11.6 Confirmar Parametros do Paciente

Na interface [Target Concentration Setup], pressione o botdo ? ou “OK” na tela de toque
para entrar na interface [Confirm Patient Parameters]. Esta interface mostra informagdes como

medicamento, modelo, concentragdo do medicamento, modo de controle alvo e concentragdo alvo.

5.2.11.7 Iniciar infusio

Apos confirmar as informag@es do paciente na interface [Confirm Patient Parameters], pressione
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para iniciar a infusdo ou pressione o botdo “OK” na tela de toque para entrar na interface de

[ ]
detalhes do TCI e, em seguida, pressione =~ para iniciar a infuséo.

>
n

Injecting 100%8

Effect-Sitexent l‘larget Concent | s i

MWWE%E—W

~«000 ﬂﬂﬂﬂﬂﬂ [

Fig. 5-19 Interface de inicio de infusdo no modo TCI

5.2.11.8 Interface de Infusio

No estado de infusdo ou pausa, vocé pode pressionar | = para alternar entre quatro interfaces:

MfWQ e
Propofol(Schnider) (X) 00:26

>2 ol

Fig. 5-20 Interface de detalhes de infusdo no modo TCI (alvo controle)
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Fig. 5-21 Interface da curva de infusdo no modo TCI (alvo controle)

Injecting
Target Concent  ug/ml Induce Rate

100 150

Plasma Concent  ug/ml Effect-Site

L LKL
Fig. 5-22 Interface de Infusdo Simples no Modo TCI (alvo controle)

Injecting o 100%8
et ug/ml

Convert to TIVA Mode

Current Ce Convert to Cet

Convert to Plasma Site

Finish the operation

& 3

Fig. 5-23 Interface de comuta¢do do modo de infusdo no modo TCI (alvo controle)

5.2.11.9 Ajustar a concentrac¢io alvo de controle durante a infuséo

Na interface Detalhes, Simples ou Mudanga de modo no modo TCI (alvo controle), vocé pode
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pressionar durante a infusfo para alterar o valor [Ct] para o estado editavel. Defina a concentragio
<

alvo para alteragdo e pressione novamente para confirmagfo. A infusdo comegara na nova

concentragdo alvo.

5.2.11.10 Suspender Infusao

o i
I
durante a infuso, a bomba da seringa ira parar de funcionar. Pressione " para

Se pressionar

continuar a infusio.

5.2.11.11 Mudar para Modo de Controle de Alvo do Compartimento de Efeitos/Controle de Alvo
de Plasma

Na interface do modo de troca, selecione [Switch to Effect Compartment Target Control Mode] ou

[Switch to Plasma Target Control Mode] e pressione ° para confirmar a troca. Ap6s a troca bem-
sucedida, entre na interface [Target Concentration Setup]; apenas a concentragéo alvo e a concentragio

de recuperagdo podem ser definidas e o modo de inducdo ndo pode ser definido. Apo6s definir a

concentragdo alvo, pressione ~ para entrar na interface [Confirm Patient Parameters interface] ;

r"l

pressione para continuar a infuséo.

5.2.11.12 Mudar para o modo TIVA

Na interface OTCI, selecione [Switch to TIVA Mode] e pressione ° para confirmar a mudanga. A

interface mudara para a interface de configurag@o de parametros TIVA.

5.2.11.13 Fim da Cirurgia

Na interface OTCI, selecione [End Surgey] e pressione o para confirmar o encerramento da

cirurgia.

Observacio:

® Uma nova cirurgia s6 podera prosseguir apds terminar a cirurgia atual ou reiniciar o

dispositivo.
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5.3 Parametrizacao

A func¢fo de ajuste de pardmetros permite aos usudrios definir alguns pardmetros de configuragéo
, . . .. . N . v ~ . c o~
basicos. Na interface principal, pressione o Up e para baixo botoes para seleccionar [Definigao

de parametros]; aperte o@botﬁo para entrar na interface de parametrizagdo. Pardmetros que podem

ser definidas na interface de configuragdo de parametros estdo listados na tabela abaixo.

Seringa Marca

calibrado e armazenados

Nome do A . ~ ~ ~
Pardmetro parametro Especificacao Configuragdes padrao
N Para Micro Mode, o padrio ¢
Pressdo de f e e, )
- Niveis ajustavel entre 1-12 nivel 5; para outros modos, o
oclusdo . i npr
padrio € Nivel 8.
Selecio de Default recomendar marcas de seringa 3
¢ definidos pelo usuario WEI-GAO e pode ser | WEI-GAO

KVO Taxa

Modo manual:

0.1-5.0ml/ h

Modo automatico:

Quando a velocidade de injecg@o ¢ maior do
que ou igual a 10 ml / h, a taxa de KVO é de 3
ml / h; quando a velocidade de injec¢io ¢é
maior do que ou igual a 1 ml / h, mas menos
do que 10 ml / h, a taxa de KVO é de 1 ml/ h;
quando a velocidade de injec¢dio ¢ menos do
que 1 ml/ h, a taxa de KVO ¢ igual a taxa de
injecgéo;

Manual, I ml/h

Faixa do Manual

Sml syringe: 5-150ml / h
seringa de 10 ml: 5-400ml / h
seringa de 20 ml: 5-600ml / h

Sml syringe: 150 ml/h
10 ml da seringa: 400 ml/ h
20 ml da seringa: 600 ml/ h

Bolus Taxa seringa de 30ml: 5-900ml / h 30ml seringa: 900 ml/ h
seringa de 50 ml: 5-1500ml / h 50ml seringa: 1500 ml/h
élarmeN Sem Defina o tempo entre 1min-5min 2 minutos
peragdo

Modo residual

Modo de comprimento: 1-18mm; passo: 1
milimetro.

Volume Mode: 1-5ml; etapa: 1 ml.

Modo de tempo: 1-10min; etapa: I min.

Modo Comprimento: 2mm.
Modo de Volume: 2 ml.
Modo de tempo: 2min.

Configuracio
avancada

veja 5.3.2

/

A interface de parametrizagdo € mostrado abaixo:

Syringe Brand WEI_GAO
KVORate

Parameter Setting
Residual Mode D
Advanced Setting

Y ET VT ) ml/h

Manual Bolus

Noop Time

min
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Fig. 5-13 Parametro interface

etapas da operagfo:

Primeiro, pressione o Up " e parabaixo “ botdes para selecionar o pardmetro a ser
definido.

Em segundo lugar, pressione o Ovotio para entrar parametriza¢do; o menu na caixa de

entrada ira piscar; pressione o Up * , Baixa “ ,Esquerda < e Direita ? botdes para
selecionar o parametro.

Em terceiro lugar, pressione o @ botio para confirmar a defini¢do do parametro.

5.3.1 Marca de Seringas

A tabela abaixo lista as marcas de tubos recomendados para a série SN-A Bombas micro seringa e

as marcas de seringa que pode ser calibrados e armazenados:

Nio. marca Naéo. marca
1 WEI-GAO 2 USER 1
3 USER 2 4 USER 3

& ATENCAO:

® Seringas usadas devem estar disponiveis com o certificado de registro valido e ser

devidamente calibrado. Auséncia de calibragéo pode resultar em precisdo inje¢do impreciso.

5.3.2 Configuracoes Avancadas

. . ~ . N\ . v . ~
Na interface Parametrizagfo, pressione o Up e para baixo para selecionar [Configuragdes

Avancadas]; aperte o@ botdo para entrar na interface de configuragdo avancgada.

A interface de configura¢do avangada ¢ mostrado abaixo:

Advanced Setting > B

Primary Mode

Parameter Cleared ON

Advanced Setting = B

Nurse Call

Alarm Volume Night Mode

Backlit Set
Backlit Off Time ON
Language English

Keypad Sound ON
Indication Light ON

Time Setting

History Record
Version Information

System Maintenance

Fig. 5-14 Configuracido Avancada

ATENCAO:
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® Para defini¢do do volume de alarme, inserir a senha de cinco digitos (00000).

5.3.2.1 Configuracgao da Hora
Na interface de configuragfo avangada, vocé pode definir a data e hora do sistema, como mostrado
na interface abaixo:

Time Setting

Date:

Time:

08:30

Fig. 5-15 Configuragio da Hora

Passos para a defini¢do do tempo:

. . . A . . A
Primeiro, pressione o Up e para baixo  para selecionar a data ou pardmetro de

. .. > N . R
tempo; pressione a Esquerda < e Direita botdes para selecionar o pardmetro a ser
definido.

Em segundo lugar, pressione o @botéo para entrar parametrizagdo; o parametro na caixa
de entrada piscara.

. . A . v ~ . A
Em terceiro lugar, pressione o Up e para baixo botdes para ajustar o pardmetro.

Em quarto lugar, pressione o @ botdo para confirmar o parametro.

ATENCAO:

® Fevereiro de um ano comum que pode ser definido até 28 dias; Fevereiro de um
ano bissexto pode ser definido até 29 dias; um pequeno més pode ser definido
até 30 dias; um grande més pode ser definido até 31 dias.

5.3.2.2 Chamada de enfermeira
A fungfo chamada de enfermeira permite a saida de sinais de comutacdo e de conexdo para outra
interface periférica quando as séries SN-A bomba de micro seringa desencadeia um alarme. Enfermeira

chamada pode ser definido na interface de configuragfo avangada, como mostrado abaixo:
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Nurse Call
ON/OFF

Signal Continuous Time

Trigger Type
Alarm Level

Fig. 5-16 chamada de enfermeira Configuragéo

Etapas para instalagdo de chamada de enfermeira:

. . . N\ . v ~ . A
Primeiro, pressione o Up e para baixo botdes para selecionar o parametro a ser
definido.

Em segundo lugar, pressione O@botﬁo para entrar parametrizagdo; o pardmetro na caixa
de entrada piscara.

. . N\ . ~ . A
Em terceiro lugar, pressione o Up e para baixo ' botdes para ajustar o pardmetro.

Em quarto lugar, pressione o@ botdo para confirmar o parametro.

5.3.2.3 Modo Noturno
No periodo em que os SN-A série micro obras bomba de seringa no modo noturno, a fim de néo

afetar o resto do paciente, o brilho da tela backlight e o volume do alarme so reduzidos para os niveis
estabelecidos para o Modo Noite. Ao sair Modo Noturno, o sistema ira restaurar automaticamente o
brilho da luz de fundo eo volume de alarme para os niveis ndo para Modo Noite. O usudrio pode definir
a fungdo Night Mode ON / OFF, hora de inicio, hora de término, volume do alarme e luz de fundo
Brilho.

Night Mode

ON/OFF

Start Time
End Time

Alarm Volume
Backlit Set

Fig. 5-17 Modo Noite

Etapas para instalagdo Modo Noturno:

. . . N . ~ . A
Primeiro, pressione o Up e para baixo V' botdes para selecionar o pardmetro a ser alterado.
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Em segundo lugar, pressione o Qbotﬁo para entrar parametrizago; o pardmetro na caixa de entrada

piscara.
. . N\ . v ~ . A
Em terceiro lugar, pressione o Up e para baixo botdes para ajustar o pardmetro.

Em quarto lugar, pressione o @ botéo para confirmar o pardmetro.

ATENCAO:

® (Quando a bomba da série SN-A micro seringa entra Modo Noturno, a barra de
status na parte superior da tela mostrard o P icone, indicando a bomba de
seringa micro série SN-A entra no Modo Noite.

5.3.2.4 Historico

A bomba de seringa micro SN-A série pode armazenar pelo menos 2.000 entradas de
historia; Se o numero exceder 2.000, as ultimas entradas ird substituir os mais antigos.
registros de histdria sdo guardadas de forma ciclica, eo periodo de armazenamento € de 8

anos.

5.3.2.5 Versio
Versdo permite ao usudrio visualizar as informagdes de versdo do software utilizado para a bomba

de micro seringa SN-A série. A interfaceé mostrado abaixo:

—

Version Information = 8
Software Release Version : V1.0

Software Complete Version : V1.0.0

Fig. 5-18 Informag&o da verséo

5.3.2.6 WiFi Configuracio
O moédulo WiFi cumpre a norma 802.11b / g/ n, com a banda de frequéncia de funcionamento de
2400MHz-2483MHz.

Na interface WiFi Setting, vocé pode introduzir o ID WiFi rede, a senha do Wi-Fi, o enderego IP
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do servidor e o numero da porta do servidor, e liga / desliga a fungdo Wi-Fi. A interface é mostrado

abaixo:
WiFi Setting

ON/OFF
Net ID SN002

Password 88888888

IP Address 192.168.168.48
Port 8080

Fig. 5-19 WiFi configuragio da interface

Passos para a configuracio Wi-Fi:

N\ v
Primeiro, pressione o Up e para baixo botdes para selecionar o parametro a

ser alterado.

Em segundo lugar, pressione oabotﬁo para entrar parametrizagdo; o parametro na caixa
de entrada piscara. Para definir os parametros de ID Net, senha e endereco IP, tocar na tela,

eo sistema ira aparecer um teclado de entrada.

N\ N\
Em terceiro lugar, pressione o Up e para baixo botdes para ajustar o

parametro, ou toque no teclado de entrada Inglés para introduzir o ID de rede, senha e

endereco IP.

Em quarto lugar, pressione o@ botdo para confirmar o parametro ou pressione Enter

no teclado para confirmacao.

NOTA:

®  Apods abem sucedida conexdo Wi-Fi, o Ikllicone aparecera no topo da tela, indicando que
o sistema estd conectado a rede Wi-Fi; a rede Wi-Fi conectado com éxito a sera salvo
automaticamente, ea bomba de micro seringa série SN-A ira se conectar automaticamente

a ele na proxima inicializago.
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5.4 Bolus

Manual de Bolus e Auto Bolus estio disponiveis se a administragio rapida ¢ necessaria no estado
de inje¢ao. Manual de Bolus: No estado de injeg&o, pressione o'fgf\botéo duas vezes com o intervalo de
tempo ndo mais de 3s, e segure o botdo na segunda vez; em seguida, a bomba de série SN-A micro

seringa ird comecar a injecgdo de bolus manual. A taxa de injeccdo de bolus manual € o conjunto taxa

de bolus manual em [Parametro Ambiente]. Auto Bolus: No estado de injecdo, pressione &@botﬁo

para entrar na interface de parametrizagdo da Auto Bolus, como mostrado na figura 5-20.; definir os

. . &L ~ IR
valores das Auto Bolus Taxa e Auto Bolus Volume; em seguida, pressione o(:}botao para iniciar a

injecdo de bolus auto. A interface ¢ mostrado na Fig. 5-24. Se nenhuma operagéo for realizada dentro

de 10s, ou 0@ botdo € pressionado, a bomba da série SN-A micro seringa voltara ao status de injegéo

normal, e a taxa permanecera inalterada.

Auto Bol

Auto Bol

03:04:36 "103:04:36

| (s

Fig. 5-20 injeccdo Bolus

ATENCAO:

® Se o Manual Bolus Classificagdo ter sido conjunto € inferior ou igual a taxa de injeccdo de
corrente, a bomba de micro seringa série SN-A néo ird realizar a injec¢do de bolus manual,
mas dard um aviso indicando a taxa de bolus manual é muito baixa.

5.5 Funcao Anti-bolus

Em caso de ocluso do tubo quando a bomba de seringa de micro série SN-A €, no processo de
injeccdio, a fim de evitar o volume de injec¢do imprevisivel quando a pressdo do tubo € libertado
instantaneamente, a bomba de seringa de micro série SN-A requer libertagéo de pressdo do tubo a uma
faixa de seguranca apds auto reversao.
5.6 Funcao Locked chave

A fim de evitar riscos imprevisiveis causados por operagdes ilegais daqueles que ndo os

trabalhadores médicos quando a bomba de seringa micro série SN-A esta em processo de inje¢do, o
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usudrio pode pressionar a longo botéo para 2s mais para introduzir a chave bloqueada estatuto; em
tal status, os botdes ndo podem ser operados, a tela de toque nio pode ser controlado pelo toque, eo

sistema da um aviso indicando as chaves foram bloqueadas. operag¢des relevantes pode ser realizada

. & ~ . ..
somente apos aQ botdo € pressionado novamente ou qualquer alarme é acionado para desbloquear

as teclas.
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6 Alarmes e Prompts

O SN-A alertas de bomba da série micro seringa trabalhadores médicos de suas anormalidades de
som, exibi¢do de mensagem, luz indicadora, etc .. Em caso de qualquer anormalidade da bomba de
seringa micro série SN-A durante a operagdo ou injecgdo, a bomba nio pode iniciar ou parar de injetar.
6.1 Sinais de alarme

Todos os alarmes gerados pelo dispositivo so alarmes técnicos.

Quando ¢ gerado um alarme, a bomba de micro seringa SN-A série ira alertar o utilizador por

alarmes visuais e sonoros.

® Alarmes visiveis: O indicador de alarme sobre a bomba da série SN-A micro seringa
piscara em freqiiéncias diferentes, dependendo do nivel de alarme.

® Audiveis Alarmes: O orador na série bomba de micro seringa SN-A ird produzir som
em intervalos de tempo diferentes, dependendo do nivel de alarme. Para alarmes
sonoros, a bomba de micro seringa SN-A série ira produzir um som de alarme em
intervalos diferentes, dependendo da prioridade de cada alarme. Quando um alarme de
alta prioridade ¢ gerado, o som do alarme ¢ rush. Quando um alarme de baixa
prioridade é gerado, o som do alarme ¢ suave.

® Mensagens de alarme: As mensagens de alarme sdo exibidos no canto superior

esquerdo da tela para deixar o usudrio saber a causa de cada alarme.

6.2 Caracteristicas de sinais de alarme

6.2.1 Caracteristicas de alarme luzes indicadoras

Nivel de Cor da luz de Interyalo de Indicador Piscando .
tempo de Som Ciclo de trabalho
alarme alarme Frequency
Alarm
Prioridade Vermelho 8s 2Hz 20% - 60%
maxima
.Ba.l xa Amarelo 20s em constante 100%
prioridade

6.2.2 Caracteristicas de sinais de alarme audiveis

contagem de pulsos Periodo Falxasde I
onora
Prioridade maxima 10 11.25s 6791
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Baixa prioridade 2 20.9s 67-91

6.2.3 Atraso na Alarm Signal

O atraso no sinal de alarme ndo deve exceder 3s (excluindo alarme ocluséo).

6.2.4 Suspensio de alarmes sonoros

O periodo de suspensio de um alarme sonoro ndo deve ser superior a 2min.

6.2.5 Logar Alarme

O sistema grava automaticamente os logs do sistema de alarme, mas nfo ira gravar qualquer
registro de alarme de falha de energia em caso de stbita queda de energia.

Ap6s o desligamento do dispositivo, os registros do histérico do sistema, incluindo logs de sistema
de alarme, sera salvo permanentemente e ser substituido de forma ciclica de acordo com o espaco de
armazenamento.

6.3 Mensagens de alarme
Quando € gerado um alarme, mensagem de alarme relevante sera exibido no canto superior

esquerdo da tela. A tabela abaixo mostra as mensagens de alarme e tipos:

Priorida S L
Alarme de Alarme Gatilho Condi¢do Alarm | Alarm | Mudo
@ @
Residual Baixo O volume de SOIPQE}O re51'd ual na SEMNSA €1 gim sim | Mutével
menor do que o limiar residual conjunto
seringa de ~ . e . . . ,
escﬁpe Alto Solugdo na seringa ¢ utilizado para cima sim sim | Mutavel
. ~ Ao iniciar injecgdo ou durante a injecgdo,
Seringa Néo . ” . . . . ,
Alto sem especificagdo da seringa correcta ¢ | sim sim | Mutavel
apertada
detectada
Ao iniciar injec¢@o ou durante a injecgdo, a
fembolo Alto cabeca de impulso se desprende da haste de sim sim | Mutavel
Disengaged empurrar de uma seringa; a garra de cabega
de pressdo € afrouxado
Erro seringa Alto Duragte a injecgao, q}lglqugr alteragdo na sim sim | Mutével
Especificacdo especificacdo seringa € identificado
. ~ Ao iniciar a injeccdo, ¢ detectou-se que o
Seringa Néo . ~ . . . ,
Alto grampo seringa ndo foi correctamente sim sim Mutavel
apertada :
instalado
Ocluséo Alto ]?et.ectou-s.e que a pressdao ¢ maior doqueo sim sim | Mutével
limiar conjunto durante a injecc¢io
co;npl.etO Alto O volume de injecgdo cumulativa € igual ao sim sim | Mutavel
Injection VTBI
Quando o dispositivo ndo estd em processo
Nenhulzla Baixo de injecgdo, ndo ha ‘nenhuma operagdo | . sim | Mutavel
operagao depois do tempo ajustado para ndo-
funcionamento ¢ atingido
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. Ao iniciar a injecgéo, a taxa de conjunto é
Taxa Acima do . L. . . ,
limite Alto mais elevada do que a taxa maxima | sim sim | Mutavel
correspondente a especificacio seringa
KVO completa Alto ?I;lalcances de volume de injecgdo KVO sim sim | Mutavel
~ Durante a injecgdo, a pressdo detectados
Desconexdo . ~ . . .
Baixo | pelos sensores de pressdo por gotas 10kPa | sim sim | Mutavel
tubo
dentro 10s
Sem . ~ N .
. ~ . Fonte de alimentagdo externa ndo esta . . .
alimentacéo Baixo . sim sim | Mutéavel
ligado
AC
Sem bateria Baixo | O sistema n#o esta instalado com a bateria sim sim | Mutavel
Low Battery Baixo ;&Stc;ura(;ao da bateria restante for inferior a sim sim | Mutével
0
Pilha . . . . Nao
Alto A bateria vai acabar sim sim .
descarregada mutavel
Quando ambas as fontes de energia externas
~ e internas sfo interrompidos, a bateria de . . Nio
de Interrupgdo Alto ~ . sim sim .
reserva pode fornecer tensdo continua, e, mutavel
portanto, ¢ gerado um alarme.
Falh . . . .
ama de Alto Os problemas no sistema sim sim | Mutével
sistema

6.3.1 Alarmes de erro do sistema

alarmes de erro do sistema em caso de erros de CPU e de sistema duplo estio listados na tabela

abaixo:
Erro ¢ Alarme Hstorid) Alarme Gatilho Condi¢ao Solugéo
codigo de
Desligue o dispositivo e
ERRI teclado ERR1 Alto Na 1n101allza<;~a0, for dejcectado realizar  solugéo .de
que algum botdo for pressionado. | problemas; em seguida,
reiniciar o dispositivo.
Quando o motor esta a funcionar,
a inversdo do motor, a taxa de Pressione a tecla Pause
ERR2 Motor ERR2 Alto muito baixo, a taxa demasiado
. | para cancelar o alarme.
elevada ou passo perda ¢é
detectada.
Detectou-se  que  nenhuma | Desligue o dispositivo e
ERR3 comunicagio Alto comunicac¢do ocorre entre 0 CPU | realizar  solugdo  de
ERR3 principal de controlo ea CPU de | problemas; em seguida,
monitoramento. reiniciar o dispositivo.
Sensor de I Deitectou‘- se que o sensor de Pressione a tecla Pause
Errd ~ Alto pressdo cai off.2. Durante a
pressdo Errd P para cancelar o alarme.
injeccdo, for detectado que o
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valor de amostragem do sensor
de pressdo € anormal.

Desligue o dispositivo e

Na inicializagdo, os dados . ~
realizar  solugdo de

ERRS ERRS memoria Alto EEPROM de leitura falha ¢ .
problemas; em seguida,
detectada. S . S
reiniciar o dispositivo.
Desligue o dispositivo e
Err6 SPI de flash Alto Na inicializag3o, o Flash falha de | realizar  solu¢do de
Err6 leitura de dados € detectado. problemas; em seguida,

reiniciar o dispositivo.

6.3.2 Orientacio para Teste de Funcao de alarme

Nao.

Alarme

Método de teste

Residual

Carregar uma seringa de 50 ml; definir a taxa de injec¢&o de 100 ml /
h; iniciar o dispositivo; simular o alarme residuo liquido em
sequéncia; verificar se o dispositivo gera o alarme solucgo residual.

seringa de escape

Carregar uma seringa de 50 ml, e definir a taxa de injecciio para
qualquer valor dentro da gama correspondente a especificacdo da
seringa; iniciar a injec¢fo; quando a injec¢do é empurrado para a
extremidade inferior do cilindro da seringa, verificar se o dispositivo
de gera o empurrado para a extremidade inferior do tambor da seringa
de alarme.

W

Seringa Nao apertada

Instalar a seringa; quando se inicia a injec¢fio ou durante a injeccéo, o
alarme Seringa nfo fixado sera gerado quando nenhuma especificagio
seringa correcta € detectado.

&émbolo Disengaged

a) Instalar a seringa, com a haste impulsora seringa no
correctamente fixada no interior da garra; iniciar a injecgfo; verificar
se o dispositivo ndo pode ser iniciado e gera o impulso Rod Off
Alarme.

b) Instalar a seringa, com a haste impulsora seringa correctamente
fixada no interior da garra; iniciar a injec¢do; mover a cabega de
impulso durante a injecgéo para fazer a haste impulsora seringa sair;
verificar se o dispositivo para injetar e gera a seringa envio de alarme
Erro Rod Instalag@o.

Erro seringa
Especificacéo

a) Instalar a seringa, com a barra de imprensa seringa ndo esta
correctamente fixo na seringa; iniciar a injecc¢fo; verificar se o
dispositivo ndo pode ser iniciado e gera o alarme de erro Seringa
Especificagio;

b) Instalar a seringa, com a barra de pressdo seringa correctamente
fixada na seringa; iniciar a injeccdo; mover a barra de presséo durante
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a injecgdo; verificar se a injegéo paradas dispositivo gera o alarme de
erro Seringa Specification.

Seringa Nao apertada

Instalar a seringa; quando se inicia a injecgdo, o grampo instalagdo de
alarme de erro da seringa ira ser gerada quando o erro instalagdo
grampo seringa néo ¢ detectado.

Ocluséo

a) Conectar o dispositivo de teste de pressdo com uma seringa de
50 ml; definir o limiar de presséo de oclusdo e a taxa de injecgéo (120
ml / h); iniciar o dispositivo; observar a indicago sobre o testador de
pressdo; verificar se o dispositivo gera um alarme quando a pressio
de injecg@o atingir o limite de alarme oclusdo;

b) Se o dispositivo gera um alarme de oclusdo, pressione o botdo
[Sem som] para verificar se o alarme pode ser silenciado;

¢) Se o dispositivo gera um alarme de oclusdo, pressione o botdo
[Pausa] para verificar se o dispositivo pode alternar para o modo de
espera.

completo Injection

Carregar uma seringa de 50 ml, e definir a taxa de injec¢cdo e VTBI
para qualquer valor dentro da gama correspondente a especificacio da
seringa; iniciar a injec¢fo; quando o volume de inje¢do cumulativa ¢
igual ao VTBI, verificar se o dispositivo gera o alarme Injection
Concluida.

Nenhuma operagdo

a) Quando o dispositivo estiver ligado, ndo realizar qualquer
operagdo no dispositivo até que o tempo ndo-operagdo especificado
for atingido; verificar se o dispositivo gera o alarme No Operation
Timeout;

b) No modo de injegdo, ndo pressione o botdo “Start” até o
momento ndo-operagdo especificado for atingido; verificar se o
dispositivo gera o alarme No Operation Timeout.

10

Taxa Acima do limite

Carregar uma seringa de 30 ml; definir a taxa de 700 ml / h; entéo
mudar a seringa com uma seringa de 20 ml; iniciar a injecc&o;
verificar se o dispositivo ndo pode ser iniciado e gera a Taxa de fora
do intervalo de alarme.

11

KVO completa

Carregar uma seringa de 50 ml, e definir a taxa de injec¢do e VTBI
para qualquer valor dentro da gama correspondente a especificagio da
seringa; iniciar a injec¢fo; quando a injecgio é terminada, o
dispositivo de injec¢do penetra KVO; quando as atinge o volume de
injeccio KVO S5ml, verificar se o dispositivo de gera o alarme
Completado KVO Injeccéo.

12

Desconexdo tubo

Primeiro definir o limiar de presséo de oclusgo de nivel 12; usar um
testador de pressdo para realizar o teste; conectar o dispositivo de teste
de pressdo com o tubo de extens@o de uma seringa de 50 ml; instalar
a seringa no suporte da seringa da estagdio de trabalho de injegéo;
definir a taxa de injec¢@o de 120 ml / h; iniciar a estagéo de trabalho
de injecgdo; observe o valor da pressdo sobre o testador pressdo de
uma forma em tempo real; Quando a pressdo aumenta de 20 kPa ou
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menos, de repente desligar o medidor de pressédo a partir do tubo de
extensdo seringa; o Tubo de Extensdo Off alarme deve ser acionado.

13

Sem alimentagdo AC

Desligue o adaptador antes de iniciar o dispositivo; verificar se o
dispositivo gera um alarme;

Desligue o adaptador apds o arranque do dispositivo; verificar se o
dispositivo gera um alarme.

14

Sem bateria

Remova a bateria, e iniciar o dispositivo; observar se o dispositivo
gera o alarme instalado Bateria ndo.

15

Low Battery

Utilizar a fonte de alimentac#o interna de tensdo de alimentagdo para
o dispositivo; iniciar o dispositivo, e executa-la a uma taxa de 5 ml /
h; verificar se o dispositivo gera o alarme de bateria fraca, e verificar
a duragéo do alarme.

16

Pilha descarregada

Executar o dispositivo com a fonte de alimentagdo interna; verificar
se o dispositivo gera o alarme de bateria descarregada, e verificar a
duragfo do alarme.

17

de Interrupgéo

Desligue o adaptador antes de iniciar o dispositivo (sem instalar a
bateria de reserva); verificar se o dispositivo gera um alarme.

18

Falha de sistema

Instalar a seringa; ao iniciar a injecgdo ou durante a injec#o, o alarme
de falha dupla CPU e do sistema sera gerado quando for detectada
falha no sistema ou anormalidade CPU;
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7 Solucao de problemas

Sintoma Analise de causa Solugéo
A borda do anel de uma seringa nfo € inserida | Recarregar a seringa
na ranhura de suporte de seringa correctamente

taxa imprecisas

A seringa nfo corresponde

Selecione uma seringa calibrada

Bateria fraca
alarme gerado
curto apdés a
inicializac3o,
poder-em caso de
falha

A Dbateria nfo é carregado depois de ser
anteriormente usada para a tensdo de
alimentagdo para a bomba de seringa de micro
série SN-A, ou o dispositivo € colocado muito
tempo apos o carregamento

Desligue e carregar o dispositivo

A built-in bateria ndo estd correctamente
utilizados; a bateria estiver danificada

Substituir a bateria

Antes de inserir a agulha na veia, a distancia

. - . | Recarregar a seringa
I entre a cabega do émbolo da seringa e a garra é
Néo ha o retorno . correctamente
demasiado grande
do sangue quando
se inicia a injec¢do . . e .
Jece A borda do anel de uma seringa nio € inserida | Recarregar a seringa
na ranhura de fixagéo do anel borda correctamente

A cabega impulso
move unsmoothly

adere solugio sobre a haste de pressdo da
bomba de seringa de micro série SN-A

Use élcool para limpa-lo

Sempre que necessario, Sino pode fornecer designado técnicos qualificados com diagramas de
circuitos, lista de componentes e outros documentos técnicos de suporte de manutengéo e reparagio do
dispositivo. A vida de servico do produto é de 8 anos; sua data de fabricagdoé mostrado na placa de
identificagdo do produto. O uso do aparelho em fim de vida til ndo é sugerido, pois pode resultar em
riscos. Depois de alcancar a vida 1til, o dispositivo deve ser eliminado de acordo com os regulamentos

ou regras da organizacdo médica local em vez de descarté-lo a vontade, a fim de evitar danos ambientais.
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8 Manutencao

# A bomba SN-A série micro seringa deve ser limpo em uma base regular; especialmente em
ambientes seriamente poluidos ou lugares de muito vento e poeira, a frequéncia de limpeza
deve ser aumentada. Antes da limpeza, consulte primeiro ou entender regras pertinentes do
seu hospital sobre a limpeza do dispositivo. detergente recomendada: perdxido de hidrogénio
(3%). Limpeza passos: 1. Desligue o dispositivo e desconecte o cabo de alimentagio; 2.
Utilizagdo bolas de algoddo embebido com uma quantidade adequada de detergente para
limpar o ecra de visualizagdo; 3. Utilizagdo de um pano macio embebido com uma quantidade
adequada de detergente para limpar a superficie do dispositivo; 4. Se necessario, use um pano
seco para remover o detergente residual; 5. Ap6s a limpeza, colocar o dispositivo num local
fresco, meio ambiente bem ventilado com ar-secé-la.

® Quando o nivel da bateria é baixo e a bomba de seringa micro série SN-A gera alarmes de
som luz intermitente, carregue a bateria imediatamente ou se conectar a série SN-uma bomba
de seringa micro ao adaptador de alimentagfo. Quando a bateria se esgota, a bomba da série
SN-A micro seringa ird gerar alarmes de som luz continua e parar de trabalhar. Nesse caso,
por favor, desligue o dispositivo imediatamente e se conectar a fonte de alimentagdio do
adaptador antes de reutilizar. Método de carga: Em desligado estado, ligar a série SN-A micro
bomba seringa para o adaptador de alimentagfo de energia; quando as luzes indicadoras de
energia eléctrica em, indica que a bomba da série SN-A micro seringa esta sendo carregada.

# Se a bomba de seringa micro série SN-A néo for usado por um longo tempo, ele deve ser
cobrado a cada trés meses para o esgotamento evitar da bateria interna devido a descarga
automatica.

# Se a bomba de seringa micro série SN-A ndo for usado por um longo tempo, a bateria deve
receber cheque de carga / descarga antes do uso para evitar o fracasso de usar o built-in bateria
em caso de queda de energia. Se se verificar que a bateria ndo pode trabalhar ou ser carregadas
/ descarregadas normalmente, entre em contato Sino substitui-la por uma nova bateria
recarregavel. A bateria pode ser substituida apenas por pessoal autorizado. Processo de
substituio de: abrir o compartimento; retire a bateria velha e instalar um novo; em seguida,
fechar o compartimento de bateria.

# Quando a série SN-uma bomba de seringa micro estd funcionando normalmente, se se
verificar que o cabo de alimentagdo ndo pode trabalhar normalmente, ele pode ser substituido
por um novo cabo de alimentagdio fornecido pela Sino. Método de substituicdo de cabo de
alimentacdo: Desligue o cabo de alimentagio da tomada de corrente eléctrica; em seguida,
remover a tomada de cabo de alimentac¢éo da bomba de série SN-A micro-seringa; substituir
o cabo de alimentagdo com uma nova, e ligar a tomada a porta de alimentagdo da bomba de
série SN-A micro-seringa; em seguida insere a ficha eléctrica na tomada de corrente eléctrica.

75



1@8D, .
medic

COMFIANGA EM PROCITOS PAitA SAUDE

A fim de garantir uma utilizagdo segura e prolongar o ciclo de vida, por favor, realizar
verificagdes de manutencfio a cada seis meses. Alguns itens sdo reparadas pelo usudrio, e
alguns devem ser mantidos depois de contactar o fabricante seringa.

O periodo, método e precisdo requisito para a calibragdo do dispositivo sdo sujeitos a
especificacdo de calibragio JJF 1259-2010 para bombas de seringa e bombas de infusio;
Verifique se os alarmes de bomba de seringa micro série SN-A sdo normais em uma base
regular, simulando as condi¢des de alarme.

Verificar se as operagdes da bomba de seringa micro série SN-A sdo seguros em uma base

regular através da simulagfo de inje¢do normal.
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9 Caracteristicas de infusao

9.1 Precisao de infusdo da bomba de Micro

A precisdo da bomba de seringa de micro € de + 2%. Se o teste for necessario durante a supervisio
e fiscalizac@o pelo utilizador de acordo com IEC60601-2-24, os seguintes requisitos de precisdo seringa
deve ser seguido: Sob a pressdo do sistema de + 13.33kPa, nenhuma fuga menor (fuga de liquido sob
pressdo positiva, o ar que entra em o sistema de infusdo sob pressdo negativa) é permitido em cada

ligacdo (incluindo entre o tampao de couro e a parede da seringa). Wei-GAO 50ml seringa é adequada

para o ensaio de preciséo.

9.2 Caracteristica da texa de Precisao

Seringa para o teste: WEI-GAO seringa descartavel Jierui 50ml

Meétodo de ensaio: De acordo com o método especificado no IEC60601-2-24

A seguir mostra os resultados do teste:
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'i'ﬁﬁﬂ:mli!!&
I

o
5
D e e e B e B e e e T T ———
-a..

=10
1 | 1 |  min
2 5 1 19 31

77



| .
medic

DHFIANGA EMPROCLTOS PASA SAUDE

AGIIDADE ECO

120

75

45

30

Fig. Curva de subida Classificagdo 9-3 a razdo de 5 ml/h
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Fig. 9-4 curva de sino a uma taxa de 5 ml/ h

NOTA:

® Os resultados dos testes acima sdo obtidos utilizando seringas “WEI-GAO” recomendados

os resultados dos

)

4o utilizados no teste

pelo fabricante. Se as seringas de outras marcas s

testes podem desviar-se dos resultados anteriores.

9.3 Caracteristica da resposta de Oclusao

A hora do alarme oclus&o ¢ o principal indicador da caracteristica de resposta ocluséo. Wei-GAO

seringa Jierui 50ml é usado no ensaio; os seguintes dados apenas representa os resultados obtidos com

a seringa usada no teste.
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NOTA:

® O tempo de oclusdo de alarme ¢é afectada por varios factores, tais como a taxa
de injec¢do, a tecnologia de fabricagdo de uma seringa, a especificacdo de uma
seringa, o volume de solucdo absorvida, e o comprimento e a pressdo do tubo
de paciente.

® A pressdo de injec¢do maxima do dispositivo que pode gerar é 200 kPa.

Néo. | Taxa (ml/h) Oclusdo Nivel de Oclusdo Pressao Oclusdo Alarm Time
alarme (kPa)
1 5 | 13,3 12s 10min
2 5 8 81,2 38s 15min
3 5 12 120 22s 20min
4 1 1 13,3 20s 50min
5 1 8 81,2 36s 14min 1h
6 1 12 120 10s 30min 1h

Dose de bolus gerada por alarme oclusdo: No teste, Wei-GAO seringa 50 ml € utilizada para
executar de injecgdo a uma taxa de 5 ml/ h. Quando o limiar de alarme é ajustada para um nivel, a dose
de bolus é gerado 0,06 ml; quando o limite de alarme é ajustada para 12 Nivel, a dose de bolus ¢ gerado

0,2 ml.

Sob a condi¢do de falha Unica, o volume maximo de injec¢do que o dispositivo pode gerar ndo

exceda 0,1 ml.
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10 Compatibilidade electromagnética (CEM)

Orientagdo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

A bomba de seringa de micro série SN-A destina-se a utilizacdo no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente um:

ensaio de emissdes Conformidade Ambiente electromagnético - orientagdo
A bomba de seringa micro série SN-A utiliza
energia de RF apenas para o seu funcionamento
RF CISPR11 . oo ~ .
emissdes Grupo 1 1nt'erno. Portanto, suas emissoes de RF sdo muito
baixas e ndo sdo susceptiveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos proximos eletronico.
RF CISPR11
emissdes classe B
A bomba de seringa micro série SN-A ¢ adequado
as emissdes de para uso em todos os estabelecimentos, incluindo
harménicas Classe A estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente
IEC 61000-3-2 conectados a rede de energia de baixa tensdo que
Flutuagdes de tensdo / alimenta edificios usados para fins domésticos.
emissdes oscilantes Coincidente

IEC 61000-3-3
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Declarag@o de Orientagfo e fabricante - imunidade electromagnética

A bomba de seringa de micro série SN-A destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usudrio deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente um:

teste de

Ambiente electromagnético -

. - nivel de teste IEC60601 | nivel de conformidade . ~
imunidade orientagdo
Os pavimentos devem ser de
eletrostatico + 8 kV de descarga para | + 8 kV de descarga para | madeira, de betdo ou
D ESD contacto contacto cerdmica. Se o0s pisos S?lO
IEe(icgi%)e(l)(() 104 /0)2 + 15 kV para a descarga | £ 15 kV para a descarga | cobertas com um material
de ar de ar sintético, a humidade relativa
deve ser pelo menos 30%.
tr a’nsiT(')r i o +2 kV para linhas de + 2 kV para linhas de Alimentagdio eléctrica deve
eléctrico rapido / alimentago alimentac@o ser de qualidade adequada
rajada + 1 kV para linhas de + 1 kV para linhas de para um ambiente comercial
IEC 61000/04/04 | input/ output input / output ou hospitalar tipico.
Alimentacdo eléctrica deve
Onda + linha de linha-a-1 kV | £ linha de linha-a-1 kV

IEC 610000-4-5

+ chio linha-a-2 kV

+ chio linha-a-2 kV

ser de qualidade adequada
para um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

A qualidade da corrente
eléctrica devera ser

<5% UT <5% UT semelhante a de um ambiente
quedas de tensio, (& 95.% em UT) durante | (> 95'% em UT) durante cprpercial ou hospitalar
equenas 0,5 ciclo 0,5 ciclo tipico. Se o usuario da bomba
P 9 - 40% UT 40% UT de seringa micro série SN-A
Interrupedes € | (60% em UT) durante 5 | (60% em UT) durante 5 | necessitar de um
variagdes de | ciclos ciclos funcionamento continuo
tensdo nas linhas | 70% UT 70% UT durante as interrupgdes no
de alimentagiio %O% 1em UT) durante %O% 1em UT) durante fomecimgnto de egergis,
ciclos ciclos recomenda-se que a bomba
IEC 61000/04/11 <5% UT <5% UT de micro seringa série SN-A
(>95% em UT) para5s | (> 95% em UT) para 5s | seja alimentado por uma
fonte de alimentagfo
ininterrupta ou sua bateria.
frequénci d
rle.:quencwi © de frequéncia de energia
asl(;l/lggtzfao campos magnéticos devem
z S .

( ) 400A / m 400A / m estar em niveis c’a‘racterlstlcos
Campo de um local tipico em um
magnético ambien'fe ’ hospitalar ou

IEC 61000/04/08 comercial tipico.
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Nota: UT ¢ a tenséio da AC rede antes da aplicagdo do nivel de teste.
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A bomba de seringa de micro série SN-A destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuario deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente um:

teste de IEC6061 nivel de Ambiente electromagnético - orientacdo
imunidade nivel de teste conformidade £ ¢
equipamento de comunicagdes RF portatil e
movel deve ser ndo utilizado a todas as partes da
bomba série micro seringa SN-A, incluindo
RF conduzida | 3 V (valor eficaz) 3V (valor cabos, do que a distancia de separagdo
150 kHz ~ 80 MHz | eficaz) recomendada calculada a partir da equagéo
IEC aplicavel a frequéncia do transmissor.
61000/04/06 Distancia de separagdo recomendada:
d=12JP
3V/m 3V/m

80 MHz ~2,5 GHz d=12JP 80 MHz~ 800MHz

iradiada RF d =2.3JP 800 MHz~ 2,5 GHz

IEC Onde:

61000/04/03 P é a poténcia méxima de saida do transmissor
em Watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor;

d é a distancia recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um estudo
electromagnético do local um, deve ser menor
que o nivel de conformidade d em cada faixa de
freqiiéncia b.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades
de equipamentos marcados com o seguinte

simbolo:
()

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de freqiiéncia mais alta se aplica.
Nota 2: Estas diretrizes podem n#o se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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uma. As forgas de campo de transmissores fixos, como esta¢des de base para radio (/ sem fio celular) e radios
moveis terrestres, radio amador, AM e FM de radio e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma
pesquisa eletromagnética local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medido no local em que a
bomba de seringa de micro série SN-A € utilizado exceder o nivel de conformidade de RF acima, a bomba
de seringa de micro sériec SN-A deve ser observada para verificar o seu funcionamento normal. Se o
desempenho anormal é observado, pode ser necessario tomar medidas adicionais, tais como redireccionar ou
alterar a bomba de micro-seringa SN Uma série.

b. Ao longo da gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor que 3 V /
m.

Distéancias de separagdo recomendadas entre equipamento de comunicagdes RF portatil e movel e a bomba
de seringa micro série SN-A

A bomba de seringa de micro série SN-A ¢ destinado a ser utilizado num ambiente electromagnético em que
as perturbagdes de RF sdo controladas. O cliente ou o usudrio pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
movel (transmissores) ea bomba de seringa micro série SN-A, conforme recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia do equipamento de comunicagdes de saida maxima.

Poténcia de saida nominal | Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
méxima do transmissor 150kHz ~ 80 MHz 80MHz~800MHz | 800MHz~ 2,5 GHz
(W)
d=12JP d=12JP d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listados acima, a distdncia de separagio
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor,
em que P € a poténcia méaxima de saida do transmissor, em watts ( W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, o intervalo de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nfo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢é afetada
pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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11 Lista de embalagem

Componente Quantidade

Bomba 1

Adaptador 1

Manual do usuério 1

Certificado de conformidade 1

Cartdo de garantia 1
opcoes

Porta Integrada de I/ O 1

Lidar com 1

bracadeira de polo 1
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12 Informacoes do fabricante

Fabricante: Sino Medical-Device Technology Co., Ltd

Endereco: 6th Floor, Edificio 15, Art Precision Corp, No.1008 Songbai Road, Nanshan District,
5180055 Shenzhen, Repuiblica Popular da China

Tel: (86) -755-26755692

Fax: (86) -755-26755687

Local na rede Internet: www.sinomdt.com

O email: info@sinomdt.com

Pos-Venda Provedor de servigos: Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.

Hotline: 4008860121

Tel: 86-0755-26755692

Fax: 86-0755-26755687

Endereco: 6th Floor, Edificio 15, Art Precision Corp, No.1008 Songbai Road, Nanshan District,
Shenzhen, 5180055, Republica Popular da China

Representante CE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Endereco: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanha

Tel: + 49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

O email: shholding@hotmail.com

"Incorpora produto homologado pela Anatel sob nimero 14009-21-11541"
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Fabricante: Detentor do Registro:

Ltd Exportadora De Medicamentos Ltda.
6th Floor, Building 15. N°1008, Songbai Rua Lidio Oltramari n®1796 - Bairro Fraron
Road, Shenzhen CEP: 85503-381- Pato Branco - PR
518055, Nanshan District Tel/Fax: (46) 3224-7700

China CNPJ: 05.993.698/0001-07

Pais de origem: China Responsavel Técnica: Caroline Simionato

Granzotto - CRF/PR 15102
Registro ANVISA n©: 80207450019




