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Declaracéao

As informagbes contidas neste manual baseiam-seexperiéncia e
conhecimento associado com os produtos que estdlp shscutidos, que foi
adquirida pela Sino Medical-Device Technology Qad. (“Sinomdt”) antes do

lancamento deste manual.

Sinomdt ndo é responsavel pelo conteddo deste hanas acredita que as
informacdes deste documento sdo precisas e coisfidwste manual € apenas
para orientar o uso, operacdo e manutencdo dasalsodebinfusdo série SN-S.
Sinomdt assumird nenhuma responsabilidade por ggrattano a propriedade ou

danos pessoais resultantes da utilizacdo desteatnzema qualquer outro fim.

O Sinomdt possui os direitos autorais deste marnDakonteudo e as
informagbes aqui contidas ndo devem ser copiadosdigulgados sem a

permissao por escrito da Sinomdt.

O conteudo deste manual esta sujeito a alteragiesagiso prévio se for

necesséria a atualizacéo ou projeto de melhoraattuto.

Por favor, leia com atencdo este manual antes dalagao e utilizacao de

bombas de infusdo série SN-S.
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1 Informacgdes de Seguranca

1.1 Convencdes

Neste manual, a seguinte informacdo € usada patacde informacgbes relacionadas ao

paciente ou dispositivo, ou usudrio de alerta sl@s potenciais.

&AVISO:

® Indica uma situacao perigosa que, se nao for eyifmatle resultar em ferimentos ou morte.

ACUIDADO:

® Indica uma situagdo perigosa que pode resultar @mosdpara o dispositivo ou meio

ambiente.

ATENCAO:
® Destaques importantes informagdes de orientacapape afetar as maneiras em que este
manual eo produto sdo usados, ou fornece inforrsagdéionais, como explicactes

detalhadas, solicita ou lembretes.

1.2 Viséo Geral de Seguranca

Classificagdo de seguranca

Ligado através do transformador de claHsed fonte de alimentacao interna, a prova de
desfibrilacdo Tipo CF pecas aplicadas, a operagdmintia, ndo destinados ao uso em um
ambiente rico em oxigénio.

IP32, protec¢do do equipamento contra ingressabpietos sélidos estranhos com diametro
superior a 2,5 mm e contra ingresso de agua gaeanil5° intitulada)
Uso de seringas

O usuario deve usar conjuntos de infusdo compativel o padrdo nacional e ter o
certificado de acesso médica. 20 d/ml conjuntosfiséo fornecida por Boon séo recomendados.
Os conjuntos de infusdo de outras marcas podenutdiendos apenas depois de calibracéo,
através da funcao de calibracdo do conjunto dediafula bomba (ver 4.4 Calibragdo do Conjunto
IV para o método de calibragdo).
Visao geral das precaucdes de seguranca:
» O operador ndo deve abrir a estrutura do dispossttb nenhuma circunstancia.
« Evite mau funcionamento ou curto-circuito dos congudes da funcdo de seguranca

incorporados no dispositivo.
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« NAO tente reparar o dispositivo se ele ndo fungionarmalmente. Entre em contato
imediatamente com a SinoMdt ou com um técnico ficadio autorizado pela SinoMdt. O
técnico autorizado pode solicitar informacdes rafes a SinoMdt.

* Na&o ha pecas que possam ser reparadas pelo useidtio do dispositivo.

« Sigatodos o0s AVISOS e CUIDADOS, expressos ou iritpH.

¢ Siga todos os sinais de seguranc¢a no dispositivo.
1.3 Aviso de seguranca

Apenas um técnico treinado e qualificado com aze#géo por Sinomdt pode abrir o
compartimento do dispositivo para substituir congrdas eléctricos e mecanicos; caso contrario,
pode haver problemas relacionados com a segurandiggbsitivo.

O seguinte é uma visdo geral de informacgfes de:avis

1.3.1 Seguranca elétrica

AAVISO:

® Se 0 condutor de protecdo externo tiver algum proalcom a instalagdo ou a integridade

da fiacdo, a fonte de alimentagdo interna deve usada para fornecer tensdo ao
dispositivo.

®Risco de choque elétrico - NAO abra a estruturaligpositivo durante a operacdo ou
quando o dispositivo estiver ligado; somente umeahgiro de manutencdo autorizado

pode fazé-lo.

&CUIDADO:

® Antes do uso, o usuério deve verificar se o disivose seu cabo n&o apresentam danos

6bvios que possam afetar a seguranca do paciente desempenho do dispositivo. E
recomendavel substituir qualquer componente papsiéhvios antes do uso.

® O teste de seguranca deve ser realizado regultenpara garantir a seguranca do
dispositivo. O intervalo de verificacdo recomendéag®lo menos uma vez por semana.

® O dispositivo deve receber calibracdo de fung@gsilarmente, de acordo com os
regulamentos ou regras locais da organizacdo meédi@s informacfes de calibracéo
devem ser rastreaveis.

® Desconecte a fonte de alimentacdo do adaptatks de limpar.
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1.3.2 Seguranca Operacao

AAVISO:

N&o opere o dispositivo além dos requisitos do ambioperacional; caso contrario, o
dispositivo ira funcionar de forma anormal.

A bomba de infuséo é somente para uso clinicode per usado apenas por médicos
profissionais, profissionais ou trabalhadores m@idreinados em condi¢des
adequadas.

Como um dispositivo portatil ndo-, ele ndo é addqupara ser transportado pelo
paciente.

Antes do uso, o usuério deve verificar a bombafiesséio série SN-S e seus acessorios
para garantir a operacdo normal e segura.

O sensor de pressdo ndo podem funcionar normalreebtelta pressdo, por exemplo,
num ambiente com oxigénio hiperbarico.

N&o use a bomba de infuséo para realizar a infippgdiedo um alarme é gerado.

Antes de bomba de infusdo série SN-S operandofapor confirme o conjunto de
infusdo utilizado é consistente com o fabricantejuto de perfusdo definido em
bomba de infusé@o série SN-S. Inconsisténcia inditegsem taxa de infusdo imprecisas
e alarme.

A fim de evitar anormalidade precisdo ou outrosblgrmas, ndo ligue outro tubo de
infusdo para o tubo de infuséo deste dispositivo.

conjuntos de infuséo ou tubos de infuséo (incluindms de infusdo sombreamento)
utilizados devem ser produtos que tém acesso aoadwrde dispositivos médicos
local. Além disso, conjuntos de infusdo utilizadbesreria ter sido calibrado; caso
contrério precisdo infusdo incorrecto pode seradwmsReutilizagdo é proibida, a fim
de evitar uma possivel infec¢éo cruzada entre pase

Recomenda-se utilizar conjuntos de infusdo esgepatia a bomba; a preciséo infusédo
nao pode ser garantido se forem utilizados ouippos e conjuntos de infuséo.

A fim de garantir um processo de infusdo mais segaugere-se utilizar a funcdo de
gotejamento clipe de alarme. Se “Modo de gotejanieét utilizada, o sensor de
gotejamento deve ser instalado entre a parte sugkribico de conta-gotas de Murphy
e o nivel do liquido, e conta-gotas de Murphy desteposicionada na vertical quanto
possivel de modo a que o sensor possa detectacizonente o estado da gota de
liguido no conta-gotas de Murphy; assegurar qudvel e liquido na panela de
gotejamento do conjunto de infuséo alcanca acinfd3ie

Infusion define especial para a bomba de infusée,fgram calibrados precisamente,

deve ser utilizado; de outro modo impreciso taxanflesédo, o alarme de erro pressao
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de oclusédo, danos conjunto de infusdo ou outroénfenos serdo causados. No
entanto, temos apenas identificar as estruturassgeras dimensfes dos conjuntos de
infusdo especificados; seus indicadores bioquimitsisos, métricas e outros devem
ser testados e aprovados pela autoridade de ssferalevante.

O operador ndo deve definir o limite de alarme panavalor extremo que pode causar
a falha do sistema de alarme; por exemplo, o miggressao sonora do sinal de som
de alarme € mais baixa do que o ruido ambiente.

deteccdo de bolhas inadequada e a calibragdo psdéar em erro de alarme de
deteccao de bolhas ou auséncia de alarme, o qegpmebcar lesdes no paciente.

A fim de evitar operacdes improprias que podemaasl®m paciente em risco, esta
bomba nado deve ser operada por um membro da fatoifiaciente.

No caso em que bolhas no tubo entre a bomba ei@enpaodo pode ser detectado, eles
devem ser rgpida eliminados manualmente.

Quando a instalacdo do conjunto de infuséo, o grasheprolos deve ser posicionado no
tubo entre a bomba de infusdo e a paciente.

Quando re-instalar o tubo de infusdo, o tubo deséxd de comprimido ndo deve ser
instalada no sensor de bolha; caso contrario,rmalde erro bolha tubo seré causado.
Quando o tubo de infusdo de conjunto de infusatliZago por um periodo de tempo,
a sua resisténcia ira ser degradada. Portanto, apdsmba de infusdo funciona
continuamente, durante 6 horas, por favor, pataoraba e move-se ligeiramente do
tubo para assegurar que o tubo entre a bomba ericaidp a placa de prensagem ndo
€ comprimida.

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

O dispositivo pode ter erros sob Unica falha, cadisa@xtravasamento ou capacidade
insuficiente, resultando em mais alarmes de errsistema.

Quando se utiliza o dispositivo, ter o cuidado diéae a entrada de ar para dentro do
corpo do paciente, porque isto pode provocar leségmciente.

O dispositivo ndo deve ser usado perto de ou empilhacom outros dispositivos. Se
tal uso é necessaria, por favor, observe estedfsmoe quaisquer outros dispositivos
para verificar se eles podem trabalhar normalmeatonfiguracdo atual.

O uso de acessoérios, transdutores ou outros caleos&p sejam vendidos como pegas
de substituicdo para os componentes internos dldcénte do dispositivo pode
aumentar a emissdo electromagnética ou reduzir umidade electromagnética do
dispositivo.

Preste especial atengédo as questdes relacionataa EMC do dispositivo; instalar e
usar o dispositivo de acordo com este Manual diizidior.

dispositivos de comunicacdo RF portateis e moveiem ter alguma influéncia sobre
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este dispositivo.

acompanhamento regular do processo de infusdo rpbalthadores profissionais
médicos é necessaria durante o uso.

dispositivos de comunicacao de RF portateis (indaiiperiféricos, tais como cabos de
antena e as antenas externas) deve ser, pelo n3@ncentimetros de distancia a partir
de qualquer parte deste dispositivo (incluindoa®os); caso contrario, o0 desempenho

do dispositivo pode ser degradada.

A CUIDADO:

Manter o ambiente limpo e evitar vibragbes. Mantelimge das drogas corrosivos,
poeira, calor e umidade.

A vida util esperada do dispositivo é de 8 anosar@o a bombas de infusdo série SN-
S atinge a vida util recomendada, devem ser eluaimade acordo com os
regulamentos ou regras do seu hospital local. € t@m alguma davida, entre em
contato com o fornecedor ou o fabricante.

Certifique-se de que o dispositivo esta instaladtilizado em um ambiente sem forte
interferéncia eletromagnética; dispositivos colesado lado da bombas de infusdo
série SN-S deve cumprir com a norma EMC. transméssae radio, telefones,
méaquinas de raios-X, equipamentos de ressonangjaédtiea, etc, séo todas as fontes
potenciais de forte interferéncia, uma vez que medar radiacdo de alta intensidade.
Antes do uso, verifique o nivel da bateria é altauficiente; carregar a bateria, se

necessario.

ATENCAO:

Fechar a tampa de protecgdo quando a porta gexgbata de alimentagdo DC no
dispositivo estd em modo de espera.

conjuntos de infusédo utilizadas sédo descartdvee/em estar em conformidade com as
normas nacionais de salde e de qualidade aplic&gisoibida a utilizacdo cruz.
Depois de usado, os conjuntos de infusdo descatdesem ser eliminados como
residuos médicos pelo operador.

Durante a infusdo, a bomba de infusdo controla p@oisdo o tempo de taxa de fluxo
de infuséo, volume de infusdo e infusdo e mon#oaizelocidade e direccdo do motor
passo a passo, em tempo real, o que pode impedarma eficaz transbordamento,
underflow e volta de succéao.

Este dispositivo ndo ird contactar directamentegako/ pacientes; portanto teste

biocompatibilidade ndo é necessério
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1.4 Simbolos e icones

1.4.1 Simbolos de seguranca

Fabricante

()

Electromagnética

Tabela 1-1
~ CA ‘ I , Espera
- DC A Cuidado
Consulte o Manual de
CA Corrente alternada I::E:I
Instrucoes
DESFIBRILACAO A
DC Corrente direta -|'||- PROVA DE TIPO CF parte
aplicada
@ Dispositivo de Classe I SN Numero de série
Data de fabricacao P32 grau IP
I N&o lonizantes Radiacdo

Consulte o manual d

instrugdes / livreto

C E 0123

marca CE

1.4.2 Simbolos de Transporte

tabela 1-2

-

Fragil. Manuseie com cuidad

-
-~

Mantenha longe da chuva

—
—

This Side Up

Limite Camada
empilhamento

de

Limite de umidade

Limite de pressao atmosféricg

Limite de temperatura

I mer-)

Marca WEEE da UE

0 o)

s
T

Reciclagem pacote

6/
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1.4.3 icones e indicadores operacionais

tabela 1-3

Battery Indicator powered

Indicador de

Alimentado

alimentaca

mover para a esquerda

Start / Pause

Mover para cima / Aumentar

mova a Direita

Confirmar / Select

< v@ﬂ

Mover para baixo / Diminuir

@0 > ~ N

Cancelar / Retorno

#
L

LY
-

Mute / Reset

Nivel de bateria

®

Injecéo bolus

alarme icone

H‘r‘"

O carregamento da bateria

B>

Interface Locked

Bateria ndo esta conectada

Interface desbloqueado

WiFi Indicacdo Connection

)
L4

correndo icone

Modo noturno

=

conectando icone

NUumero Bed

L]

Drip Sensor em

D I <

Drip Sensor off

[

1.4.4 Abreviacdes

tabela 1-4
Abreviacéo Significado Abreviacéo Significado

CA Corrente alternada EMC Compat|b|l|q§de
eletromagnética

DC Corrente direta EMI Interferéncia eletromagnética

BOLUS pilula grande KVO Mantenha veia aberta
CPU unidade de processamer INSTANTAN Meméria flash
central EO
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EEPROM prom eletricamente apagave SN Numero de série

VTBI Volume a ser infundido AVT A anestesia venosa total.
Anti-Bolus Anti-Bolus LOGOTIPO | Logotipo
CONDUZIU | Diodo emissor de luz MRI Imagem ~de  ressonanda
magnética
DO
mAh hora miliamperes UTILIZADO Usuario definido
R

2 Introducéo de produto

2.1 Descricéo e Estrutura do produto

A bomba de infusdo utiliza um microprocessador gargrolar com precisdo o motor que
acciona o comprimido dedo-prima bomba peristaltiaea comprimir solu¢cdo de um farmaco no
tubo de conjunto de infusdo; desta forma, a dragke @ntrar com seguranca o corpo do paciente
com taxa uniforme e o volume exato garantida. Daste a infusdo de liquido e de drogas para
adultos, criangas e recém-nascidos em pacienteninagdes médicas.

A bombas de infusdo série SN-S consiste de umnadojto, um sistema de fornecimento de
energia, um sistema de accionamento do motor, wtensh de entrada, um sistema de
armazenamento, um sistema de controlo, um sistervésdalizacdo, um madulo de peristaltismo
tubo, um sistema de monitorizacdo do sensor, uensisde alarme , um sensor de gotejamento
(opcional), um médulo de comunicagdo (opcional),aupega (opcional), e um grampo de

retencdo de suporte de infusdo (opcional).

AAVISO:

® \erifique a bombas de infusao série SN-S e selsséaides antes da utilizacdo, a fim de
garantir o funcionamento normal e segura.

2.2 Modelos dos produtos

Os modelos incluidos nesta série de bombas déimfnsluem SN-S1A, SN-S1, SN-S2A e
SN-S2.

As bombas de infusdo SN-S1A e SN-S1, que usam mmpsncipio de operacao e método
de projeto, séo dispositivos de compressao completa

As bombas de infusdo SN-S2A e SN-S2, que usam mmpsncipio de operacao e método
de projeto, séo dispositivos de compressao parcial.

As bombas de infusdo SN-S1 e SN-S2 destinam-seeamauso.

Os modelos incluidos nesta série de produtos ediieasncas estdo listados abaixo:
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Tabela 2-1

Modelo SN-S1A SN-S1 SN-S2A SN-S2
Modo de compress&o Compres§ao Compresgao Comprt_essao Comprt_essao
completi completi parcia parcia
Tranfus&o - - \/ V
Modo de taxa V \ \/ V
Modo de
gotejament v v v v
Modo de tempo \ \ \ V
Modo de| Modo de peso
infusé@o corpora v v v v
Modo micro - \ - V
Modo sequéncial - \ - V
Modo de gradientg - Y - V
Biblioteca de N N \ \
drogas
Funcdes Sem fio Opcional Opcional Opcional Opcional
adicionais -
Combinado com
uma estacéo de \ \ \ \

trabalhc

Nota: indica esta funcéo é suportada; - indica quefestgio néo é suportada.

2.3 Principio de funcionamento e escopo de aplicaga

2.3.1 Principio de funcionamento

A bomba de infusdo esta concebido com uma estrdiinarocessador duplo, realizando o

controle do motor precisa. Pardmetros de statusisiema podem ser exibidos na tela de toque

LCD; parametros de configuragcéo do sistema podpreéefinida e alterado directamente no ecra

tactii ou pressionando teclas. Accionado pelo motorunidade de transmissdo mecénica

impulsiona o comprimido peristaltica para comprimitubo de infusdo para infuséo; Os sensores

e o processo de infusdo sdo monitorizados de uno raod tempo real; em caso de qualquer

anormalidade, serdo gerados os sinais de alarsendéuz.

2.3.2 Intensao de Uso

Este produto é destinado a infuséo intrasa, infusdes de nutricdo parenteral e enteral e

transfusédo de sangue

2.3.3 Populagéo Alvo

O produto é adequado para adultos, criancas enpasirecém-nascidos.

2.3.4 Usuarios alvo

Médicos, enfermeiros ou treinados e qualificadabathadores profissionais médicos em
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hospitais

2.3.5 Contra-indicacdes

Medicamentos contra-indicados: A insulina ndo &adda para infuséo com a bomba de

infusédo.

2.4 Caracteristicas Técnicas e Parametros

Tabela 2-2

Parametro

Especificacao

Modo de infusédo

Modo de taxa, modo de gotejamento, modo de tempdorde peso corpora
modo sequencial, modo micro, modo gradiente. Aerelificas de modo entre
os diferentes modelos sao descritas na tabelapdiuica2.2.

Faixa de taxa de
infusdo e etapa

0,1ml / h-99,99ml / h; passo: 0,01ml / h;
100,0ml / h-999,9ml / h; passo: 0,1ml / h;

de ajuste 1000ml / h-1500ml / h; passo: 1ml / h;
PreC|§ao da Precisado da infusao: + 5%
infusao

Funcéo bolus

Faixa de taxa de bolus manual: 5ml / h-1500ml / h; padrdo: 600 ml / h;
Faixa de taxa de bolus automatico: 5ml / h-1500ml / h; padrdo: O;

Precisdo da infusdo do bolus: + 5%.

Nota: 1. O valor padrdo é 0 quando o dispositivo estd definido para o Modo

(padrao) Bolus Automético; antes da inicializacdo, é necessario definir a taxa de
infusdo do bolus e o VTBI;
2. Quando a taxa de infusdo do bolus definida ndo for superior a taxa
de infusdo, o dispositivo ndo realizard a infusdo do bolus e gerard um alarme.
Volume 0,01mI-9999,99ml; passo: 0,01ml

Limite de alarme
de oclusao

O limite de alarme esta entre 13,3kPa-120kPa coetdas lineares (padra
Etapa 8); a precisdo de cada etapa é de + 13,3kP2%%, 0 que for maior.

=

Taxa KVO

O modo manual e 0 modo automético estéo disponpeesselecio; 0 modd
padrédo é o modo manual.

Faixa de configuracdo no modo manual: 0,1-5,0mp&kdrao: 1.0ml/ h

No Modo Automatico, quando a taxa definida é maioigual a 10ml/ h, a
taxa KVO é 3 ml/ h; quando a taxa de infusédo énmi igual a 1 ml/ h,
mas menor que 10 ml/ h, a taxa KVO é 1 ml/ hngoaa taxa definida é
inferior a 1ml h, a taxa KVO ¢ igual a taxa defini

Histoérico

Pelo menos 2.000 entradas de histérico podem is@izanadas.

alarmes

Sem operacao, quase completo, IV sem calibracfissdmg bolhas, porta
aberta, grampo néo fechado, infusdo completa, Kd@pteto, gotejamento
anormal, taxa acima do limite, sem bateria, bafesiza, bateria esgotada,
sem alimentacdo CA, interrupcao de energia, Falteisiema, taxa de
infusdo anorme

Nivel de bateria

Quando a fonte de alimentacao interna (bateridtidede 2600mAh) é usad
para fornecer tensdo ao dispositivo e o dispositivciona na velocidad
intermediaria, normalmente o tempo de funcionameatosera inferior a 5h
Quando a fonte de alimentacao interna (bateriftidede 5200mAh) é usada
para fornecer tensdo ao dispositivo e o dispositimeiona na velocidade
intermediaria, normalmente o tempo de funcionameétosera inferior a
10h

4%
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2.5 Aparéncia do Produto

2.5.1 Visao frontal

D Mode Select
parameter Set

1 2 3 4 5 67 8 9
Fig. 2-1 Vista Frontal a

1. Indicador de alarme

Luz verde indica que o dispositivo esta funcionandomalmente; luz amarela indica que ha
um alarme de baixa prioridade; luz vermelha indiga ha um alarme de alta prioridade.
2. Interface de exibicéo

Mostrar parametros de infusédo e informacdes retesasobre a tela sensivel ao toque,
permitindo o controle de toque.
3. Botdes de seta

Cima, para baixo botdes direito, esquerdo e.
4. Confirmar/ Select

Confirmar uma opcao selecionada; salvar um conjdatparametros; selecionar uma caixa
de entrada de dados para dados relevantes deantrad
5. Botéo de infuséo em bolus

Primeiro, clique em e, em seguida, pressione loegéreste botdo para iniciar a infusdo em
bolus.
6. Iniciar / Pausa

Quando o dispositivo esta em pausa ou estado ggisssione este botdo para iniciar a
infusdo; durante a infusdo, pressionar este botdia parar a infusdo. Em estado de alarme,
pressionar este botéo para cancelar o alarme.
7. Botdo Mute / Reset

Eliminar o som do alarme quando um alarme é gerbdoestado designado, vocé pode
selecionar para redefinir parametros.
8. Poder botéo on / off
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10.

Quando o dispositivo estiver desligado, pressiate Ieotdo para iniciar o sistema; quando o
dispositivo esta ligado, pressione e segure o &8s para desligar o sistema.

Armario porta da bomba

Ele é usado para abrir e fechar a porta da bomba.

Indicador de energia

O indicador acende quando o sistema esta ligadmdaptador de alimentacdo ou fonte de

alimentacdo DC portatil on-board.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Indicador de bateria

O indicador acende-se quando a bateria é usadenatta para fornecer tenséo.
Habitacao frente da porta da bomba

Para instalar a tela, botdes e luzes de alarme.

Carcaca superior

Para instalar a bateria e proteger as pecas dimtvomba.
Alojamento inferior

Para instalar o cartucho e protegendo as pec¢agermi da bomba.
Armario combinacao

Por combinacéo e a separacgéo entre as bombas.

Cancelar / bot&o Voltar

Pressionar este botdo para voltar a0 menu anteriao menu principal.

2.5.2 Vista Traseira

Fig. 2-2 Vista Traseira

porta 1. Altifalante 2. Bateria 3. Porto GeneraPdrta DC
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2.5.3 Ver a homba de porta aberta

1 2 3 4 5 6 7
Fig. 2-3 Ver com bomba de porta aberta

bracadeira paragem Liquido

Sensor de pressao

tablet bomba

comprimido bomba pressionando bloco
lampada conjunto de perfuséo

sensor de bolha

N o o b~ w NP

Sensor de pressao
2.6. Bateria
2.6.1 Bateria

Bateria de litio recarregavel de ides de embala@enilizado. especificacdo da bateria:
2600mAnh bateria de ides de litio (padrao), 5200rhateria de ides de litio (opcional);

O aparecimento de litio recarregavel ido baterize d&er livre de defeitos tais como
deformacdes e fuga de liquido;

tensédo de fim de descarga € 6.2V e a 7.4V tensadoabde funcionamento.

O tempo de descarga nominal da bateria de litiodpaél 5h e que do conjunto de bateria de
litio opcional é 10h, mas, se a bateria for daadfec ou ndo totalmente carregada, a duracéo
durante a qual bomba de infusdo série SN-S poHallra com a bateria ndo pode ser garantida.
Antes da utilizag&o inicial, a bateria deve seregada durante 8 horas consecutivas quando o
dispositivo é desligado. Se a bomba de infuséde 8MiS néo for usado por um longo tempo, ele
deve ser cobrado uma vez a cada trés meses ptaceesgotamento da bateria interna devido a
descarga automatica. No caso de um alarme quabnaieida esta a esgotar-se, a bomba de infusdo
série SN-S deve ser ligado ao adaptador de alig@mimnediatamente para carregamento ou ser
desligado; caso contrario a bateria pode ficarfitadio quando se esgotando. A fim de evitar a

poluicdo ambiental,
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2.6.2 O carregamento

O produto pode ser cobrado independentemente de ele estd ligado ou desligado. Deve ser
carregado pelo menos 8h no estado power-on e 4h no estado desligado. O carregamento ira

parar automaticamente quando a bateria esta totalmente carregada.

AAVISO:

® Utilize apenas baterias especificadas pelo fabrcan

® Se a tela exibe o0 alarme “Bateria esgotada” quandmteria interna é utilizada para

fornecer tenséo, o alarme ira durar 3min antestugeaaia ficar completamente fora.

ATENCAO:

® A vida da bateria depende do tempo e frequénciaiste Se mantido e armazenado
adequadamente, a bateria de litio tem uma vided= e 5 anos de servico. Se a bateria
for utilizada indevidamente, sua vida util serawtada. Sugerimos a substituicdo da
bateria de litio a cada trés anos.

® Por favor, remova a bateria se a bomba de infus@® SN-S n&o for usado por um longo
tempo.

® A fim de evitar a poluicdo ambiental, residuos dleas devem ser eliminados num local
designado pela autoridade de proteccdo ambient&ngados de volta para Sinomdt para

eliminag&o unificada.
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3 Instalacéo

3.1 Inspecéo para Desembalagem

Antes de desembalar, confirme cuidadosamente sebalagem esta danificada. Entre em
contato com a operadora ou Sinomdt imediatameraésen dano for encontrado.

Se o pacote estd em perfeitas condi¢des, por fd@scompactar e retirar a bomba de infuséo
série SN-S e seus acessorios. Verifigue com o dantista de envio por item para ver se o
dispositivo e os respectivos acessorios estdo asidmndicdes e se alguma parte esta faltando. Se
vocé tiver alguma duvida, entre em contato com @v@hda Departamento de Sinomdt Servigco
imediatamente.

3.2 Requisitos Ambientais

A bomba de infusdo série SN-S deve ser usado nuoeata protegido a partir do ruido,
vibragdo, poeira, humidade, & corroséo e outradighes adversas. A tabela abaixo mostra os
requisitos ambientais.

tabela 3-1
Parametro Especificacao
Temperatura de operacao +5 7 +40 C
humidade de funcionamento 15% ~ 95% (ndo condensada)
presséo atmosférica para operagéo 57kPa ~ 106kPa

Temperatura de transporte e armazenamento | -40 ~ + 70°C

Transporte e armazenamento de humidade 10% ~ 98% (ndo condensada)

pressdo atmosférica durante o transportg

50kPa ~ 106kPa
armazenamento

3.3 Requisitos de Energia

A tabela abaixo mostra os requisitos de energia @&omba de infusdo série SN-S.

Tabela 3-2
Parametro Especificacdo
alimentacao de rede externos
tenséo de entrada 100 ~ 240V
Poténcia de entrada 40VA
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Frequéncia 50/ 60Hz

Tabela 3-2 (Continuacdo)

bateria interna

Numero de bateria 1

Tipo de Bateria bateria de litio

voltagem da bateria avaliado 7.4V

Capacidade de célula individual 2600mAh (padréo) ou 5200mAh (opcional)

5h (para infusdo em 25 mL / h, através da
bateria de litio 2600mAh)

10h (para infusdo em 25 mL / h, através da
bateria de litio 5200mAh)

tempo de alimentacao de tensao mini

Hora de carregar 8 ~12h

AAVISO:

® Por favor verifique se o ambiente operacional erogcimento de energia para a bomba

de infusdo série SN-S atender aos requisitos adgis@gs ou mau funcionamento da
bomba de infusdo série SN-S de outra forma inedpesara causado.

® A entrada de alimentacdo deve estar em conformidaufieos requisitos do capitulo 3.3;
caso contrario, a bomba de infusdo série SN-S ficateseriamente danificado.

® Por favor, certifique-se as obras bomba de infusfo um ambiente como aqui
especificado; caso contrario, as especificacdescs afirmou em 2,4 Caracteristicas
técnicas e pardmetros nédo sera alcancado, e asgoénsias imprevisiveis, tais como

danos dispositivo pode ter lugar.

3.4 Fixacdo da bomba de infuséo

3.4.1 Reparacao de bomba simples:

Com o suporte de suspenséo externo na parte ddardispositivo, o dispositivo pode ser
fixo a barra de suporte da bomba de infusdo sétis.Sver a figura abaixo para o método de
fixacao:

1) Fixar o suporte incluido no conjunto do suportesdepensao externo para a tampa

inferior,;

2) Por rotacdo de 90 ° através dos dois furos defysarana base de fixao, ambos os

suportes de infusdo horizontais e verticais podannstalados;
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3) Rodar a alavanca de blogueio no sentido horarimdéo a que a bomba de infuséo

série SN-S pode ser fixado de forma estavel pheara de suporte.

A Fig. 3-1 Fixacao de bomba simples: Passo 1

ATENCAO:

® Para fixar a bomba de infusdo para o quadro desdofuo suporte deve ser fixado no

invélucro de fundo bomba através dos parafusos4dc
® Através destes dois orificios dos parafusos, asadagdes de ambos os suportes de infusdo

horizontal e vertical pode ser ajustada e fixa.

A Fig. 3-3 Fixacdo de bomba simples: Passo 3
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3.4.2 Reparacéo de bombas duplas:

Com o grampo de retencdo na parte de tras do disppe dispositivo pode ser fixo a
barra de suporte da bomba de infusdo série SN4Sa Vgyura abaixo para o método de
fixacéao:

1) Insira a parte toracica da tampa inferior de umab#ona ranhura tampa superior da
outra bomba;

2) Utilizar a bomba de combinacdo armario para bloguea bombas superiores e
inferiores;

3) Rodar a alavanca de bloqueio no sentido horarimdéo a que a bomba de infusdo

série SN-S pode ser fixado de forma estavel pheara de suporte.

T ym}

\ (4|

Fig. 3-5 de fixacdo de dupla Bombas

ATENCAO:

® A bomba de infusdo série SN-S deve ser instaladtilizado horizontalmente. Antes da

instalacéo, verificar a estabilidade do clipe dengdo para evitar a frouxiddo ou rotacao.

3.5 Uso da alca

1) Empurrar a pega para a esquerda, alinhando-o htalnrtente com a ranhura. Quando a
alavanca é empurrado para uma posicdo adequadamdria alca ird bloquear

automaticamente.
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Fig. 3-6 Instalacdo de punho 1

2) Empurrar o armario pega na direccdo da seta; enmmidsegempurrar para tras

horizontalmente a pega para empurrar para foraidb@

Fig. 3-7 Instalacdo de punho 2

3) Apega pode, simultaneamente, levantar varias bsmhbinfusdo série SN-S em pilha.

Fig. 3-8 Instalacdo de pega 3

19/74



ATENCAO:

® Quando o identificador é usado para levantar umealdbomba, preste atencdo se o
armario alca bloqueou a bomba. Quando o identificadl usado para levantar varias
bombas na pilha, também prestar atencao se as basid® bloqueados uns com 0s outros
por cacifos bomba; se ndo, € possivel que uma boénlanpurrado para fora do

compartimento da bomba, resultando em queda-off.

3.6 Instalacdo do cabo de energia

Inserir a ficha do adaptador de alimentag&o (idduia configuracdo padrdo) para a

porta de alimentacdo da bomba de infuséo série.SN-S

AAVISO:

® Usar apenas o transformador de energia na configoii@adrao fornecida pelo fabricante.

ATENCAO:
® O intervalo de entrada da fonte de alimentacdo AQ0£240V, 50 / 60Hz.
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4 Operacao

4.1 Fluxograma da Operacao

Start up

|

Infusion pump
self-checking

|

Install the
infusion set

|

Select the infusion
mode

|

Set infusion
parameters

|

Exhaust air

|

Start infusion

|

Finish infusion

|

Disconnect

!

Shut

down

Pressione @ botao.

Na interface de inicializacdo, a bomba de infusao ir4 realizar
auto-verificacao.

Antes da instalacdo do sistema de perfusdo, selecione a marca de
acordo com o sistema de perfusdo usado atualmente. Quanto a
forma de selecionar uma marca sistema de perfusdo, ver 4.3
Sele¢do de Infusion Set Marca; quanto a forma de instalar um
sistema de perfusao, ver 4.2.2 Instalacdo de Sistema de perfuséo.

Selecione o0 modo de infusédo desejada.

Seleccionar paradmetros de infusdo de acordo com as

propriedades da droga.

Veja 4.2.5 exaustdo do ar

Pressione @ botéo para iniciar a infusao.

Apés a infuséo, %rima @botéo para completar a infusédo; durante a

infusdo, prima botéo de suspender a infuséo.

Pressione l@ botéo por 3s.
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4.2 Procedimento da Operacéo

4.2.1 Arranque

Depois de instalar e consertar a bomba de infus@® SN-S e certificando-se de outras
areas do dispositivo ndo tem nenhum problema, podé iniciar o dispositivo seguindo os

passos abaixo:

1) Pressione rapidamente o botéo Po@para ligar o dispositivo; entrar na interface
Logo e realizar auto-verificagdo. A interface pipat do dispositivo ira exibir

informacdes de inicializacdo do sistema. A Fig.dstra a interface de mensagens.

2) Quando a inicializacdo do sistema for concluidajstema vai entrar na interface de
modo a infusdo na inicializagdo. O modo de infudd@nte a inicializacdo do sistema

pode ser definido em [Configuracdes Avancadas]§v&R).

=k =

Initializing....

Fig. 4-1 de arranque de inicializacdo da interface

ATENCAO:

® NAO opere os botdes durante a inicializacéo; castrario, o dispositivo pode subestimar-

lo como um erro do sistema.
® A bomba de infusdo série SN-S é um sistema de ¢ierdupla. Vocé pode opera-lo

pressionando botdes ou usando a tela sensivetjae.to

4.2.2 Instalacdo de Sistema de perfusao

1) Passos para a instalacdo de um conjunto de perfédfia a porta da bomba;
transformar o grampo paragem de liquido para giai o abrir (ver Fig. 4-2 Instalacéo

de infusdo Conjunto 1)
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Fig. 4-2 Instalacao de infusdo Conjunto 1
2) Em seguida, colocar o conjunto de infusédo paraisada no compartimento de acordo

com a sequéncia mostrada na figura abaixo.

Fig. 4-3 Instalacdo de infusédo 2 Conjunto

3) Por ultimo, feche a porta da bomba (ver Fig. 4stdiacao de Sistema de perfuséo 3). A

direccao do fluxo da infuséo se segue na direcg&eth indicada na bomba.

[> Mode Select
Parameter Set

Fig. 4-4 Instalacao de infusdo Conjunto 3
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AAVISO:

® Antes de operar a bomba de infusdo série SN-Sapor confirme o conjunto de infusdo

7

utilizada €& consistente com a marca conjunto desé&d na bomba de infuséo.
Inconsisténcia ira resultar em taxa de infuséo @tipas e alarme.

® Antes de iniciar a infusdo, o ar no tubo de infud@ee ser totalmente esgotado, a fim de
evitar a embolia de ar.

® O frasco de infusdo ou de saco deve ser 20 cenbisnet30 centimetros mais elevado do
que o coragdo do paciente. Em primeiro lugar almegampo de rolos e encher o tubo de
infusdo com liquido para infusé@o a fim de elimit@almente bolhas no tubo de infuséo;

em seguida, fechar o grampo de rolos.

4.2.3 Selecdo do Modo de Infuséo

O dispositivo fornece varios modos de infuséo,uimelo principalmente o modo Taxa,

Time Mode, modo de peso corporal, Modo de gotejamétodo Micro, modo seqiencial, e

Modo Gradiente. Para selecionar um modo de infugia® pode pressiorbotéo sob

gualquer interface para entrar na interface praicipm seguida, selecione a op¢édo [Mode

Select] e pressio@botéo para entrar no modo Selecionar a interfaceépgue no ecra

sensivel ao toque para introduzir Mode Selectfatet como mostrado na figura 5/4 abaixo.:

Main Menu lﬂ Select Mode

1€ Mode Select

Time Mode B.Weight Mode

Parameter Set Drug Library Micro Mode
I

Fig. 4-5 Modo Seleccéo de interface

N \V4
Na interface Mode Select, vocé pode pressionar [udmeE , Baixe ,

Esquerd_ e Direita para selecionar o modo desejado; entdo e,@lbotéo
para entrar no modo atual selecionado. Ou, vocé tmmhr o modo atual selecionado na tela
de toque para entrar diretamente no modo atual.ocQowstrado na Fig. 4-5, o modo de

corrente é seleccionada modo Taxa.
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4.2.4 Ajuste de infusdo Parametros

Select Mode E] Rate Mode

Rate Mode Drip Mode

Time Mode B.Weight Mode

Drug Library Micro Mode

ko

Fig. 4-6 infusdo Parametro interface

Infusing % SdE

2 J - -J
BD 20d BD 20d
3 5 O mip|Volume

1 02 ml

100.00 [t

RateMode 03:04:36 RateMode 00:00: 01
Per.8 Per.8
LR (il

Fig. 4-7 Infusing interface em modo Taxa

Volume

1 02 ml

Time

Depois de selecionar qualquer modo, press@ botdo ou toque na tela de toque

para entrar de Parametrizac&o interface deste modo.

Em modo Taxa ou interface modo Time, pri@botéo para selecionar o parametro
a ser definido; quando a cor do parametro de fawdode-se, vocé pode definir o parametro.

Ou, vocé pode tocar na tela de toque para seleaioparametro a ser definido.
N\
Na interface Modo de peso corporal, vocé pode joreess para Cim._. , Baixa

, Esquerde e Direita botdes para selecionar o parametro a ser definido;

entao aper‘@botéo. Quando o parametro selecionado ou os cpisca, indica que o

sistema entrou no modo de parametrizacdo; agord pode definir o pardmetro usando
N\

Up , Baixa , Esquerde. e Direita botdes. Ou, vocé pode tocar na tela

de toque para selecionar o pardmetro a ser defidigos ajuste, pressio@botéo
novamente para confirmacdo; seguida de parameidzégerminado. A Fig. 4-6 mostra a

interface de configuracdo do parametro de modo.Taxa
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ATENCAO:

® Em caso de qualquer erro na definicdo do parameto® sé pode pressior' W botdo

novamente para redefinir o parametro no estad@adaetrizacao.

4.2 .5Air escape

Na interface de definicdo de qualquer modo de &dfussto €, no estado de pausa de

infusdo), de forma continua prir@botéo duas vezes, e segure o botédo na segunda vez;
canto superior esquerdo da interface de ar irairexibsgastante. Neste momento, o

dispositivo comeca a exaustao do ar; a velocidadespondente é a velocidade exaustivo; o

volume de saida n&o esta incluido no volume tbiiaérag&@botéo gquando desgastante
esta acabado; o dispositivo vai parar de exaustdar ¢ retornar automaticamente para a

interface de configuracdo do modo atual.

Zfﬁmwso:

® Quando a instalagdo de um conjunto de infusdo @dramba de infuséo série SN-S,

bolhas no conjunto de infuséo e o tubo de infusi® der eliminada para evitar a entrada
de ar do corpo do paciente.

Ar pode ser esgotado apenas quando o tubo de énfidgBesta ligado para o paciente.

Air desgastante pode ser executada somente quaddpasitivo ndo estd em processo

de infusao.

ATENCAO:

® A velocidade desgastante pode ser definido ndace{Definicdo de parametros]. Veja as

descri¢es no capitulo 5.3.

4.2.6 Iniciar Infusdo

Infusing 3 o

. -
BD 20d
3 2 [ 5 O ml/h

iiiiiillll
1 .OZmI

1Ra91\2de0 0 "
CCCCCCCECCCC

Fig. 4-8 Iniciar infuséo de Interface

Na interface de configuracdo do modo de infus&@finid os pardmetros relevantes,
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pressione@botéo para iniciar a infusdo e entrar na interfdeeinfusdo de modo

correspondente. Para interromper a infusdo attuaiss'pnn@botéo; neste momento, o
dispositivo ir4 parar infundindo e retornar a ifadee Definicdo de parametros.

Ap6s o inicio da infusdo, a interface ird exibitaga de infusdo corrente, e a luz verde
do indicador de estado de infusédo continua agaddi, o que indica que o dispositivo esta no

estado de infusao.

ATENCAO:

® O icone no canto inferior direito como mostradofigara acima indica a pressédo no
interior do tubo de corrente e o nivel de protead@@resséo. “Pressdo 10" exibida, o
nivel de presséo de abertura; a area de preendbimhestacado no icone indica a pressao
atual. Quando a pressao é normal, a cor de preeanto exibe branco; quando a presséo

€ superior a 80% do limite de ajuste do alarme,oa @e fundo muda para

‘.-llllll[uﬂ guando a pressdo excede mais de 95% o limiatadee conjunto,
um alarme de obstrucdo sera gerado mais rapidaménfigsdo parou.

® Em Rate, Tempo e Micro modos, a taxa de infusdatvael sem pausa. No estado de

infuséo, pressior@botéo para entrar regulacdo da taxa durante adimfusvalor da

N\
taxa é realgado. Us_ . |, Baixe , Esquerda e Direita botdes para

alterar a taxa. Se nenhuma operacdo for realizadrod de 10s (botéo é

pressionado, o dispositivo ira voltar ao estadanabde infuséo, com a taxa de infuséo

que permanecem inalteradas. Apés regulacdo dapeecasion@botéo; a bomba de
infusdo série SN-S ird comegar a infuséo a umarteodificada. No entanto, é impossivel

para regular a taxa na tela de toque durante s&aofu

4.2.7 Infusion Concluido

Quando o volume infundido atinge o VTBI, o sisteindagerar o “Infusion Concluido”
alarme para alertar o usuario de que a perfuséoofmciuida eo sistema entra no modo de
KVO.
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5

Time

Rate Mode 00:00:00

w Cancel Alarm

Fig. 4-9 infusdo Completado

Pressione@botéo para parar a infuséo. E@ nao seja pressionado dentro do
periodo de tempo especificado, a infusdo ira swrrompido automaticamente apds a

infusdo de 5 mL de KVO, como mostrado na Fig. 4-9.

4.2.8 Shutdown e sono

Desligar: Em pausa ou sono estado, pressione e segure o @botéo para
desligar o dispositivo; dados guardados no chip nemoéria ndo vai se perder no

desligamento.

Dormir: Em modo de espera, pressione e se botéo oubotéo, eo

dispositivo entrar4d no modo de sono e estado deoeta de energia. pressi( botéo

novamente para acordar o dispositivo.

AAVISO:

Ap6s longa utilizacdo dos adesivos de superficigléstico, os filmes de botdo pode

tornar-se afundado, comprimindo assim os bot6aes; fard com que falsos disparos.
Portanto, ap6s pressionar o botédo Bolus, obseradae de retorno para a taxa conjunto
original. Se a taxa é peitoril mesmo que a taxaales, serd necessario desligar o
dispositivo; caso contrario, a bomba de infusa® <8-S ird sempre executar a infusao
rdpida a uma taxa de infusdo de bolus, colocacepi& em risco. Nesse caso, por favor
ligue para um técnico autorizado para substituiradesivos de superficie antes de
reutilizar.

Apoés longa utilizacdo da bomba de infusdo sérieSSNe o adesivo superficie é

afundado em qualquer posicado do botéo, por faviornre o fabricante imediatamente

para a substituicdo para evitar possiveis falspads.

Em caso de ruptura do tubo de infuséo, ele devaraubstituido imediatamente; caso
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contrario a sifonagem ira ser gerado, fazendo ceenagsolucao residual no conjunto de
infusdo para fluir para dentro do corpo do paciantematicamente. Isto ira resultar em
dosagem excessiva, causando prejuizo para o pacient

O conjunto de infusdo deve ser inserido dentroadéiura na extremidade do anel, que
fixa placa da bomba de infusdo série SN-S; castraimnenhuma solucédo de farmaco
serd a saida ou a saida de dosagem grande cauwsaddiopagem vai prejudicar o
paciente.

utilizar apenas conjuntos de infusdo calibrados quetisdo com a especificacdo
especificada; velocidade de infusdo de outro mogwéciso ou incompleto infusédo sera
causado. No entanto, temos apenas identificar tastieas gerais e as dimensdes dos
conjuntos de infusdo especificados; seus indicadbirequimicos, fisicos, métricas e
outros devem ser testados e aprovados pela auteritasupervisdo relevante.

Ao mover a bomba de infusdo série SN-S, prestarcate para as ligagbes entre o
conjunto de infusdo, o tubo de extensao e de gaETERevitar ferimentos para o paciente
provocado pela frouxiddo de qualquer ligacao.

A bomba de infus@o série SN-S deve ser instaladdixado de forma fidvel como
mostrado nas figuras, e ndo deve ser colocado satmeplaca plana de cabeceira, que é
sem vedacao para evitar a queda da bomba quaredoteb® é puxado, o que ird colocar
0 paciente em risco.

Para evitar operagbes improprias que podem colmgeciente em risco, a bomba de

infusd@o série SN-S néo deve ser operado por um noetalfamilia do paciente.

ATENCAO:

Ao testar a taxa de bomba de infusdo série SN+Sagor, confirme que o conjunto de
infusdo calibrado é usado.

Qualquer solucao de farmaco escorrendo para quisigdes da bomba de infuséo série
SN-S deve ser limpo imediatamente para evitar aade

erro de precisdo de conjuntos de infuséo ird atefaecisdo da bomba de infusdo série
SN-S de saida. Ao testar a precisdo da bomba dedmfsérie SN-S, escolha conjuntos
de infusdo de alta preciséo.

Verifigue o tempo de carga / descarga da baterik@éa bomba de infusao série SN-S
cada trés meses para evitar o mau funcionamenapalelho devido ao esgotamento da
bateria quando a bateria é usada para abastetagerml O tempo de descarga hominal
da bateria € de 5h, mas se a bateria estiver ciaéfiou ndo totalmente carregada, a
duragéo para que a bomba de infusao série SN-Stradmdhar com a bateria ndo pode
ser garantida.

Antes do uso inicial, a bateria deve ser carregetal?2 horas consecutivas quando o
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dispositivo esta desligado. Se a bomba de infus&e SN-S néo for usado por um longo
tempo, ele deve ser cobrado uma vez a cada tréssrpesa evitar o esgotamento da
bateria interna devido a descarga automatica. No da um alarme quando a bateria
esta se esgotando, a bomba de infusdo série SN«S s## conectado a fonte de
alimentacdo CA imediatamente para carregar ou esligddo; caso contrario a bateria
pode ficar danificado quando se esgotando.

® A fim de evitar a poluicdo ambiental, baterias lid@s devem ser eliminados num local
designado pela autoridade de protec¢cdo ambientagnviados de volta para Sinomdt
para eliminacéo unificada.

® Para evitar a poluicdo ambiental, o dispositivaaotfa util expira e qualquer de suas

partes descartadas durante o reparo deve ser devitaeliminados.

4.3 Selegao da marca do conjunto de infusao

N\ A%
Na interface do menu principal, use U _ e para baixo botdes para

seleccionar [Definicdo de parametros]; press@botéo para entrar na interface de

Definicdo de parametros, ou toque em “Definicapal@metros” na tela de toque para entrar

N\ \V4
na interface de Parametrizacdo. Em seguida, u ,Je para baix« para selecionar

[V Set Marca]; entédo ape@ botdo; neste momento, a marca sistema de perfusdo

N \4
definicdo de opcéo de flashes. Pres: e para baix para selecionar a marca de

perfusdo. Ou, toque na tela de toque para selecemaarca sistema de perfusdo a ser
definido; seleccionar o conjunto de infuséo na @fipacdo da mesma maneira. Veja a figura
abaixo:

Parameter Setting 7:‘%“ E Parameter Setting

Occlusion Pressure Occlusion Pressure
1vsetBrand (DI 20d }|[ 1v set Brand BD

KVO Rate Manual 1.0 ml/h KVO Rate Manual 1.0 ml/h
Bubble Detect 3 Bubble Detect 3
Manual Bolus 600 ml/h ERTEIN NS 600 ml/h

Fig. 4-10 Selecao da marca do conjunto de infusédo
4.4 Calibracéo do conjunto IV

No menu de selecdo da marca set infusdo, selecion@arca de infusdo definida para ser
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calibrado; pression@botéo para entrar no estado de configuracéo. Earpém@botéo
para entrar na interface IV conjunto de calibragem.
Instale corretamente o conjunto de infusdo a déarado para o dispositivo; ar de escape no

tubo de infusdo através da funcdo de bolus. Selmciuma calibragdo IV Conjunto de acordo

com as etapas descritas no capitulo 4.3; enté@@botéo para entrar na interface IV

conjunto de calibragem, como mostrado na Fig. N&linterface IV conjunto de calibracéo, vocé

N\ \V4
pode pressionar para ci e para baix botdes ou toque no ecra tactil para seleccionar

0s parametros da marca. press@botéo para entrar no estado de configuracao;

N \4
pression e para baixc botBes para selecionar marcas diferentes paraagdib. Para

selecionar uma marca definida pelo usuério, voade gocar directamente nos parametros da
marca, e uma caixa de entrada Inglés ir4 apareeef{g. 4-12), onde vocé pode inserir 0 nome
da marca. Apés a confirmacdo da marca conjuntonflesdo, seleccionar a especificacédo
correspondente, taxa de calibracdo e teste de eoheminterface de infusdo de conjunto de
calibragdo; tomar os valores padrao a menos quareamstancias especiais. Instalar o sistema de
perfusdo e fechar a porta da bomba; também preparaiseco 10 ml da proveta de medicéo; em
seguida, pressione o botdo Iniciar para iniciaalb@cdo. Quando a leitura junto ao poco de
superficie do liquido observado na horizontal aing/olume de teste set, pressione a tecla Pause
para concluir a calibracdo do sistema de perfubBeste momento, o valor calibrado sera
automaticamente calculado dividindo volume de temta Volume. Se o valor calculado é
calibrado para além da gama de 60 ~ 160, a cdlibra@ ser considerado sem éxito, e
recalibracdo é necesséaria. Apdés a calibracdo beredila, o valor calibrado serd salvo
automaticamente e “Calibrac@o suceder” sera exilidoé pode simplesmente sair da interface
de calibracéo.

Pressione@botéo; a bomba de infusdo série SN-S ira iniciacalibracdo do

conjunto de infuséo.

¥,
IV Set Calibration X

Brand USER_1

Spec 20d d/ml
Test Rate 200 mlh

Test Volume 10 ml
Calibration Value 82 60~ 160
Volume 0.00
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Fig. 4-11 Selecéao de definido pelo usuario InfuSeh Marca
IV Set Calibration

Fig. 4-12 Infusion set interface de entrada defirpdlo usuario

ATENCAO:

® Para evitar falha de calibracao, é proibido deapedispositivo sob esta interface.

Calibration Succeed

Brand

Spec

Test Rate Low 200 mlh
Test Volume 10 ml

Calibration Value 82 60~ 160
Volume 0.00

Fig. 4-13 Calibracéo suceder

Calibracdo conjunto de infusdo € bem sucedida quandonjunto de infusdo termina a
infusdo ea interface mostra as informacgdes atuais.

Calibration Failed
Brand

Spec

Test Rate

Test Volume

Calibration Value
Volume

Fig. 4-14 Calibracéo Falha
Calibracéo conjunto de infusdo é falhou quandotarface mostra as informagfes atuais
durante a calibragéo.
Em caso de falha de calibracéo, por favor, sulistitaonjunto de infusdo e, em seguida, siga

0s passos de calibracdo. Se a falha de calibragficeosarias vezes, entre em contato com nosso
pessoal de servico.

ATENCAO:

® Todos os 20 d / ml conjuntos de infusdo deve sivrado com sucesso seguindo os
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passos acima para garantir a precisao de infuséo.

Depois de conjuntos de infusédo de todas as espges sdo calibrados, pressione o botdo

Voltar para voltar ao pardmetro de configuracdintiface; ou pressiobotéo para voltar
para a interface principal; seleccionar o modonfieséio correspondente para ativar este modo, e

pressione o botéo Iniciar para iniciar a infuséo.
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5 Configuracdo avancada

5.1 Menu Principal

Em qualquer interface, pressiobotéo para voltar ao menu principal, como

mostrado na Fig. 5-1. A interface principal oferetéas opc¢les: selecdo de modo, e
N\ \4

parametro de ajuste. Pressi_ . e para baixc botdes para alternar entre essas

opcdes. Selecione a opcdo correspondente, e pre@ botdo para entrar no menu

seguinte.

. N’
Main Menu W = E
1€r Mode Select

Parameter Set

Fig. 5-1 Interface Principal

5.2 Modo Selec¢ao

N\ A%
Na interface principal, use |, e para baixc para selecionar [Mode Select] e

pressione@ botdo para entrar na interface de selecdo de modo.

5.2.1 Modo Taxa

Select Mode |E| Rate Mode

Time Mode B.Weight Mode

1.02mi
100005,
03:04:36

Drug Library Micro Mode

Fig. 5-2 Taxa de Parametrizacao de Interface

34 /74



No Modo Rate, parametros que sao configuraveisiémel Rate, VTBI, e Volume. Os

parametros podem ser definidos da seguinte maneira:

Primeiro, pression@ botéo para selecionar o parametro a ser alterado;

Em segundo lugar, depois de selecionar o paramedrifigure o valor diretamente

N v
usando Ug , Baixa , Esquerd: e Direita botdes;

Terceiro, pression@ bot&o para confirmar a definicdo do parametro.

No Modo de taxa, vocé pode definir uma taxa senmidef VTBI; em tal caso, a bomba
de infusédo ira executar a infusédo até ao fim, semitalcdo, o VTBI. No caso de infusédo sem
definir o VTBI, a bomba de infuséo ir4 gerar ashbslno tubo de alarme quando a infuséo

esta para ser terminada, em vez de gerar a inflssatarme fechadas. Quanto Volume, néo é

possivel introduzir outros valores; selecione Vauen pressior botdo para repor o

volume acumulado.

Tabela 5-1
Modo | Parametro Degrau Faixa do Parametro
0,1 ~99.99ml / h; passo: 0,01 |
/h
Taxa 100 ~ 999.9ml / h; passo: 0,1 1 0.1 ~ 1500 ml/ h
/h
Taxa 1000 ~ 1500 ml / h; passo: 1 1
/h
VTBI 0,01 ml 0,01 ml ~9999.99ml
\olume 0,01 ml 0,01 ml ~9999.99ml

Para regular a taxa durante a infusao, em casaagqugr erro na definicdo de parametros,
vocé pode pression‘botao para cancelar a definicdo, eo parametronatodrpara o valor
antes de definir; se vocé tiver pressior@ para confirmar a configuracdo, vocé sO pode

pressiona@ botdo novamente para redefinir o parametro nonpetréd taxa de configuracéo

estado, ou pressi0| botdo para repor o valor de entrada.
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ATENCAO:

® No processo de infusdo em modo Taxa, a taxa dedafpode ser mudado sem pausa.

5.2.2 Modo de gotejamento

Select Mode E Drip Mode .
Drip Rate
BD :0d
Rate Mode Drip Mode : 2
3 . |Volume
) ) d/min
Time Mode B.Weight Mode 1.02mi

Time

™ 00:40:00

Drug Library Micro Mode

Fig. 5-3 Taxa de Parametrizacdo no modo de gotejimme

No Modo de gotejamentc[] sersor gotejamento activad& significa sersor
gotejamento partiu; pardmetros que sdo configusadmeiuem Drip Rate, VTBI, e Volume.

Os parametros podem ser definidos da seguinte raanei

Primeiro, pression@ botéo para selecionar o parametro a ser alterado;

Em segundo lugar, depois de selecionar o paramedrifigure o valor diretamente

N v
usando Ug , Baixa , Esquerd: e Direita botdes;

Terceiro, pression@ bot&o para confirmar a definicdo do parametro.
No Modo de gotejamento, vocé pode definir uma tera definir o VTBI; em tal caso,
a bomba de infusdo ira executar a infusdo até ec@®oldo farmaco é completamente

infundido, sem limitacdo por VTBI. Quanto Volume&oné possivel introduzir outros valores;

selecione Volume e pressi botdo para repor o volume acumulado.

Tabela 5-2

Modo | Parametro | Degrau Faixa do Parametro

taxa — del 44, i 11~ 400 d / min
gotejamento
Goteja | /1 001ml | 0,01 ml~9999.99m
mento
Tempo 1s 0hOmMOs ~ 99h59m59s
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\olume 0,01 ml 0,01 ml ~9999.99ml

5.2.3 Modo de Tempo

N
Select Mode 1<)

Rate Mode Drip Mode

Time Mode 2

02M0:00 |——3

Rate
12.5mi/n

Volume

B.Weight Mode

Drug Library Micro Mode

1.02 mi

Fig. Configuracdo 5-4 Parametros no modo de Tempo

No modo Time, parametros que sdo configuraveisigmlVTBI, Tempo e Volume. Os

parametros podem ser definidos da seguinte maneira:

Primeiro, pression@ botéo para selecionar o parametro a ser alterado;
Em segundo lugar, depois de selecionar o paramedrifigure o valor diretamente
N \4
usando Ug , Baixa , Esquerd: e Direita botdes;

Terceiro, pression@ bot&o para confirmar a definicdo do parametro.
No modo Time, depois de introduzir VTBI e tempo, Sistema calculara

automaticamente a taxa de infusdo. Quanto Volude énpossivel introduzir outros valores;

selecione Volume e pressi( botdo para repor o volume acumulado.

Tabela 5-3
Modo | Parametro Degrau Faixa do Parametro
Tempo 1s 0hOmMOs ~ 99h59m59s;
VTBI 0,01 ml 0,01 ml ~9999.99ml

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

h

Tempo T 100 ~ 999.9ml / h; passo: 0,1 m
axa h 0,1~ 1500 ml/ h

1000 ~ 1500 ml / h; passo: 1 m

h

\olume 0,01 ml 0,01 ml ~ 9999.99ml
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ATENCAO:

® No processo de infusdo em modo de tempo, o tempmfdsdo residual pode ser
mudado sem pausa; bomba de infusdo série SN-S udarmautomaticamente a

velocidade de infusédo de acordo com o tempo relsadieaado.

5.2.4 Modo de Peso Corporal

Modo de corpo de peso é um modo de infusdo, em ajudispositivo calcula
automaticamente a taxa de acordo com a dose defiid unidade de peso e combinar os

parametros relevantes.

Select Mode = E| Body Weight Mode
Weight

Drug Volume 10 mg

Rate Mode Drip Mode

Time Mode B.Weight Mode

Drug Library Micro Mode

Solution Volume 10 ml
Dose Rate 10.04 ug/kg/min
Rate 42.17 ml/h

Fig. Configuracao 5-5 Parametros no modo de PeguoGu

No Modo de peso corporal, parametros sdo configisdicluem peso, volume de Drogas,
Unidade de Volume de Drogas, volume de solucdoe [Rade, Unidade taxa de dose, Rate, VTBI,

e Volume. Os parametros podem ser definidos dargeguaneira:

N v
Primeiro, aperte Cim , Baixa , Esquerd: e Direita botdes para

selecionar o parametro a ser alterado. Entéo g@abotéo para entrar parametrizacgao;

Em segundo lugar, no estado parametrizacdo, se gat@metro que requer entrada de valor, o
cursor na caixa de entrada ira piscar; se é urniseivel parametro, 0 menu de selegédo na caixa
de entrada ira piscar;

Em terceiro lugar, se é um parametro que requeadmtde valor, defina o valor do parametro

N\
usando Ug , Baixa , Esquerd: e Direita botdes para ajustar o parametro

ou opgéo.

Quarto, pression@ botdo para confirmar a definicdo do parametro.

No Modo de peso corporal, vocé sé precisa defiagoPVolume Drogas, Unidade de Volume de

Drogas, Solugdo Volume, taxa de dose, e Unidadetada de dose; o sistema calcula

automaticamente a taxa de infusdo. Vocé também gefitear Peso, Volume Drogas, Unidade de

Volume de Drogas, volume de solucado, Unidade taxdode e Taxa de infusdo; o sistema calcula

automaticamente a taxa de dose. Quanto Volume,éngossivel introduzir outros valores;
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selecione Volume e pressi( botéo para repor o volume acumulado.

de
do

Tabela 5-4
Modo Parametro Degrau Faixa do Parametro
Peso 0,1 kg 0.0 ~ 400,0 kg.
\olume de 001 ,01-999,99; o teor de farmaco na solu¢do
drogas ! infundida
Unidade de 5 Lo
volume de / ng, ug, mg, g e IU estdo disponiveis ppra
d ‘ seleccéo
roga:
volume ,91-9.999,99; 0 vqu_me to_tal de solugéo
solucao 0,01 ml farmaco para ser infundido no corpo
Peso pacient:

,01-999,99; o teor eficaz de droga a [ser

Dose Taxa 001 infyndida por quilograma de peso dentro
! unidade de tempo, tal como descrito no pedido

de medicaca
Unidade de ng / kg / min, ng/kg/h,ug/kg/min, ug / kg
taxa de dose / /'h, mg / kg / min,

mg /kg/h,IU/kg/min, IU/kg/
VTBI 0,01 mi 0,01 ml-9999.99ml.
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Taxa

0,1 ~99.99ml/ h,
passo: 0,01 ml/h
100 ~999.9ml/h
passo: 0,1 ml/h

1000 ~ 1500 ml/
h; passo: 1 ml/h

Para definir a razao de dose, a taxa de infy

sao

sera automaticamente calculado de acordo [com

0 peso, volume da droga, unidade de voll

me

da droga, o volume da solucéo, e taxa de dose

Unidade da taxa de doseamento ter $

ido

definido. A taxa pode também ser definido; em

tal caso, a taxa de dose sera automatican

ente

calculado de acordo com a Classificagdo, pgso,

volume da droga, unidade de volume da droga,

volume de solucédo e a Unidade de taxa de flose

tendo sido fixado.

Dose Ratémg/kg/min)*We
Drug Volume(g) *1000

Dose Ratémg/kg/h)*Weigl
Drug Volumg(g) *1000

Rate(ml/h)=

Rate(ml/h)=

Dose Ratémg/kg/min)*We
Drug Volume(mg)

Dose Ratémg/kg/h)*Weigl
Drug Volumg mg)

Rateg(ml/h)=

Rate(ml/h)=

Dose Ratéug/kg/min) *Weil
Drug Volume(ug)
Dose Rat¢ug/kg/h) *Weigh
Drug Volumg ug)

Rate(ml/h)=

Rate(ml/h)=

¢ ¢
¢ ¢

\olume

0,01 ml

0,01 ml-9999.99ml

Férmula de calculo:

1) Dose Taxa Unidade: ug / kg / min

¢

2) Dose Taxa Unidade: mg/kg/h

¢

ATENCAO:

® Quando o modo de peso corporal é activado, a t@xgode ser corrigido diretamente,
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mas sera corrigido automaticamente por re-intraddase Rate.
® Para outras unidades, regras de conversdo de eragiéidavel deve ser seguida para o

calculo.

5.2.5 Modo Micro

Em Micro modo, a interface de operacdo é compleitere mesma que no modo Taxa,;
a definicdo de passos parametro sdo idénticos @asodo Taxa, mas a gama de taxa de
infusdo no modo de micro € menor quando comparado@ modo Taxa. A tabela abaixo

mostra as gamas de parametros.

N
Select Mode ElMlcloMode W T El

Rate Mode Drip Mode

Volume
Time Mode B.Weight Mode 1.02m
. . Time
Drug Library
03:04:36

Fig. 5-6 Taxa de Parametrizagcdo no modo Micro

Tabela 5-5
Modo Parametro | Degrau Faixa do Parametro
Taxa 0,01 mi/h 0,1_~ 109 mL / h. (10/15/18/20 / 60d / ml conjuntos
de infusao)
VTBI 0,01 ml 0.01-1000ml
0hOmMOs ~ 99h59m59s
O tempo de infusdo ndo pode ser ajustada, mas é
Taxa calculado automaticamente de acordo com a taxa e
T 1
empo S VTBI tendo sido fixado;
i VTBImI)
Time(h)=
() Rate(ml/h)
Volume 0,01 ml 0,01 ml ~ 9999.99ml

5.2.6 Modo Sequencial

No modo sequencial, varias sequéncias diferenteddeio sao ajustados para a mesma
infusdo; a bomba de infusdo ir4 executar a infag8acordo com as sequéncias de conjunto

de infusdo até a concluséo da Ultima sequénciafdssio.
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Select Mode

Sequential Mode Gradient Mode

Sequential Mode E Sequential Mode

ID VTBI(ml) Time(h:m:s) Rate(ml/h) ID VTBI(ml) Time(h:m:s) Rate(ml/h)
0110 10
02 10 01:00:00 10 02 10 01:00:00 10
Sum 20 02:00:00 Sum 20 02:00:00

Volume 10 ml  Volume 10

01/02 msert | Del | PgDn WReturn ICATLE) Insert | Del | PgDn

Fig. 5-7 Ambiente no modo sequencial
No modo sequencial, os pardmetros que necessitamudanca incluem Sequence
Insert, Delete, VTBI, Infusion Tempo e Infusion Rat

Defina o ID de sequéncia. U___ botdo para selecionar um numero de identificacédo;
pression@botéo para colocar o numero de identificacdo nadestonfiguracdo. Entdo
apertc botdo para inserir uma sequéncia antes da fasecimlada, ou prima

botdo para apagar a sequéncia selecionada; pm@botéo para confirmar. Ou,
toque diretamente Inserir na tela de toque pararinsima seqiéncia antes da fase
seleccionada, ou toque em Excluir na tela de tpaue apagar a sequéncia seleccionada. As

sequéncias podem ser suprimido para, pelo mermadRionada a 12 no mimo.
Na interface de modo sequencial mostrado na Fig. frima ou botdo para

selecionar a opcao VTBI; pressi(@botéo para colocar parametro VTBI no estado
N \V < >

configuracdo; em seguida, aperte C , Baixa , Esquerd: e Direita

botbes para definir o parametro e press@ botéo para confirmar.
Como para os passos para a criacdo de outros pgesdmeferem-se a configuracdo de VTBI
no segundo passo acima.

Para os parametros de VTBI, Tempo e taxa no magiteseial, vocé s6 precisa definir
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dois deles, eo sistema calculard automaticamenteraeiro pardmetro. As gamas dos
parametros de VTBI, Tempo e Taxa em cada sequéaciddénticos aos do modo Taxa.

Quanto a Total, os valores sdo as somas de VTBIinpd em todas as seqiiéncias. Quanto

Volume, ndo é possivel introduzir outros valoregecone Volume e pressic botédo
para repor o volume acumulado.

5.2.7 Modo de inclinacao

No modo de gradiente, a bomba de infusdo inicianaaticamente e para de infusdo de
acordo com o conjunto de aceleracéo (Ra-Up) / éémacdo (Ra-Down) tempo (existem 12
etapas). Pressione o botdo Iniciar para entraas@ Ra-Up; dentro do Tempo Ra plano, a
bomba de infusdo ira aumentar a taxa lentamentdZfases até que a taxa de infusdo é
estabilizado a entrar na fase estavel. Depois sladstavel, ele entrard na fase de Ra-Down;
dentro do Tempo Ra-para baixo, a bomba de infuaddiminuir a taxa lentamente em 12
fases até que a taxa é reduzida para 0. Neste nmntedo o processo de infuséo esta

concluida, e o sistema gera o alarme Completadeanf

Gradient Mode H
VTBI ml
Sequential Mode .
Total Time 00:10:30 H:M:S
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. Ambiente 5-8 Parametro em modo de gradiente

No Modo Gradiente, parametros que que sao configigéncluem VTBI, Total Time,
Ra-Up Time, Ra-Down Time, e Volume. O sistema dalé automaticamente a taxa
constante de acordo com VTBI, Total Time, Ra-upaH®iRa-down tempo ter sido definido.
Os parametros podem ser definidos da seguinte manei

N\
Primeiro, aperte Cimi. e para baixc para selecionar o pardmetro a ser

alterado;
Em segundo lugar, pressio@botéo para entrar parametrizacdo; o0 cursor na caixa
de entrada ira piscar;

N \4
Em terceiro lugar, introduzir o valor do parametsisando Up , Baixa
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Esquerd:

e Direita

botdes;

Quarto, pression@ botéo para confirmar a definicdo do parametro.

Quanto Volume, ndo € possivel introduzir outrosoned; selecione Volume e

pression botéo para repor o volume acumulado.

ra

ver

o

tabela 5-6
Modo | Parédmetro Degrau Gama de parametro
0hOmMOs ~ 99h59mM59s.
Tempo total | 1s i i
Tempo total Ra-Up Time + Ra-Down Time
0hOmMOs ~ 99h59mM59s.
Quando Ra plano tempo é definido como 0, ndao have
i nenhum estagio de aceleracao e o sistema ira entrar
Ra-Up Time| 1s _ L . ~ .
directamente o estadio de infusédo constante; afasea
de infusdo constante, ele vai entrar na fase de
desaceleracao.
0hOmMOs ~ 99h59mM59s.
Quando o tempo Ra-Down € definido como 0, ndo la
Ra-Down . . . ~
Time 1s fase de desaceleragéo; ap6s o estadio de infusdo
constante, o sistema ira entrar directamente rsadax
infusdo KVO.
Gradient 0.01-9999.99ml; Se este pardmetro néo for defirido,
VTBI 0,01 ml ~ } x
e valor padréo sera usado para perfuséo
0,1 ~99.99ml /
h, passo: 0,01
ml/ h. A taxa de infusdo ndo pode ser ajustada, mas éladdic
100 ~ 999.9ml /| automaticamente de acordo com o VTBI e tempo tend
Taxa h o A i)~ RaUp Volumdmi)-Ral
asso: 0,1 m - -
P Rate(ml/h)= (ml)- RaUp Volum¢ ml)-Ra
h. Total Time(h) -RaUp Timgh)-RaDn
1000-1500ml /
HStep: 1 ml/h
0,01 ml ~9999.99ml|
Volume 0,01 ml Pressione o botédo Mudo para reiniciar; caso caatrar
acumulacgéo continua tera lugar.
ATENCAO:

O valor do Tempo total ndo deve ser menor do ge@aa de Ra-up Hora e Ra-Down Time;

caso contrario, bomba de infusdo série SN-S irds aparranque, dar um aviso pedindo-lhe
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para introduzir um parametro adequado.

Funcéo 5.2.8 Biblioteca de farmacos

A bomba de infusdo série SN-S fornece aos usuéoizsa funcdo de biblioteca droga

comum. Depois de selecionar uma droga no modo ldmteica de farmacos, o sistema ira

definir o limite inferior rigido, Limite inferior save, macia e Limite superior Limite Superior
rigido de pardmetros de infusédo de acordo comg@adseleccionada.

1)

2)

3)

4)

Limite Inferior duro: O conjunto de parametros rBave ser inferior a este valor; caso
contrario, ele sera impossivel iniciar infusdo enba de infusdo série SN-S dara um
aviso indicando o valor exceder o limite inferioncforca.

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

Macio limite superior: O conjunto de parAmetroseedr superior a este valor; a bomba
de infusdo série SN-S pode comecar a infuséo, tegtamto, vai dar uma linha que
indica o valor exceder o limite superior macia.

Limite superior duro: O conjunto de pardmetros déee ser superior a este valor; caso
contrario, ele serd impossivel iniciar infusdo enba de infusdo série SN-S dara um
aviso indicando o valor exceder o limite superigido.

Estdo disponiveis dois modos de acordo com difesefimites de parametros de

diferentes drogas. Uma é o Modo droga Taxa quddimitaxa de perfusdo de farmacos; o
outro é Drogas Modo de Peso que limita a taxa de de droga.

A interface modo Taxa de drogas é mostrado abaixo:

Select Mode

Rate Mode Drip Mode

Time Mode B.Weight Mode

Drug Library Micro Mode

Select Drug Drug Rate Mode

. Mexiletine Hydrochloride Rate

22 . Potassium Magnesium Aspartate 2 5 mih

23 . Esmolol hydrochloride
Drug Name

diolol hydroc

_

Fig. Configuracéo 5-9 Parametros no modo Taxa dg&x
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A interface Modo Peso da droga é mostrado abaixo:

7
Select Mode =T E]

Rate Mode Drip Mode

Time Mode B.Weight Mode

Drug Library Micro Mode

Select Drug W T E] Drug Weight Mode ’:"
1. Isosorbide dinitrate(ISDN) Drug Name:Isosorbide dinitrate(ISDN)

Drug Volume 10 mg
Solution Volume 10 ml
Dose Rate  10.04 ug/kg/min

Fig. 5-10 Ambiente Parametro em Peso Modo de Drogas

Xy

Selecao de droga no modo de biblioteca de Drogas:

N\
Depois de selecionar a interface de biblioteca ddicamentos, aperte Cin _ e

v ©
para baixo botdes para seleccionar o farmaco desejado; pne botdo para

entrar no modo de Drogas Rate ou drogas Modo dedssendendo da droga selecionado.
Ajuste no Modo Taxa de drogas:

Em modo Taxa de Drogas, parametros que podem fieidde incluem Rate, VTBI, e

\olume. pressior@botéo para alternar entre taxa de infuséo, VTBhlame. Depois de

N\
seleccionar o parametro a alterar, introduzir timeente o valor usando ci. .. , Baixa

, Esquerd: e Direita botdes. Se o valor da taxa de entrada excede & limi
inferior rigido, Limite inferior suave, Limite super macia ou dura limite superior da
biblioteca de farmacos, a bomba de infusao séri& 3 dar um aviso em conformidade. As

gamas de e os passos para configurar VTBI e vosd@imédénticas as do modo Taxa.
Ajuste no Modo de Peso Drogas:

No Modo de peso droga, parametros que sao comdigisréncluem peso, volume da
droga, volume de solucédo, Dose Rate, VTBI, e Voluog passos da configuracdo dos
parametros sdo os mesmos que no modo de pesoaotpoidade de Volume de drogas e

Unidade de taxa de dose néo pode ser definidsgtensa calcula automaticamente a taxa de
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infusdo de acordo com os parametros definidos.

5.2.9 Infusdo em cascata

Na cascata de infusdo, bombas de infusdo diferesdto ligados para infusao,

compreendendo a infusdo continua de mdltiplas bsrdbainfusdo. As bombas de infusao

pode perceber infusdo cascata quando usado emmtmmjom uma estacao de trabalho de

infusdo. Para detalhes sobre a operacdo, consuibarnwmal de instru¢cdes para perfusdo

Workstation.

ATENCAO:

® Para infusdo cascata, bomba de infusdo série SN«Ssitr ligado a estacao de trabalho;

caso contrério, a funcéo de infusdo cascata naalsgtonivel.

5.3 Configuracao dos Parametros

A funcdo de ajuste de pardmetros permite ao usufgfimir alguns pardmetros de

configuracdo basicos. Na interface principal, ap&Hime.

N\

M
e para baixc botdes

para seleccionar [Definicdo de parédmetros]; pres@botéo para entrar na interface de

Definicdo de par&metros. Parametros que sdo coafigis na interface de Definicdo de

parametros estéao listados na tabela abaixo.

O

tabela 5-7
Parametro Especificacdo parametro Configuracdo padréo
Pressio de R If’ar,a Micro Mode, o padra
~ Niveis ajustavel entre 1-12 € nivel 5; para outros
ocluséo ~ 2 nin
modos, o padrédo é Nivel
Padrédo recomendo Baoan e marcas sistema de | Baoan Medical
IV Set Marca | perfusao definidos pelo usuério 3 pode ser calibor
e armazeado!
Modo manual
0.1-5.0ml / h; default: 1,0 ml/ h
Modo automatico
0,1 ml/ h -5ml/ h; default: 1,0 ml/ h
KVO Taxa Para a taxa de injec¢&ol0 ml / h, a taxa de KV( Manual, 1 mi/ h

éde3ml/h;

Para 10 ml / h> taxa de injeccdo @ 1 ml/ h, a{
de KVO éde 1 ml/ h;

Para a taxa de injeccdo <1 ml / h, a taxa de KV(
igual a taxa de injecc

Deteccéo de
bolha

Existem 8 niveis de detec¢éo de bolha:

Nivel 1. Mais de 25 ul

Nivel 2: Mais de 50 ul

Nivel 3: Mais de 100 ul

Nivel 4. Mais de 200 ul em uma base cumulativa

Nivel 5: More than 300uL cumulativame

Nivel 3
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Nivel 6: Mais de 400 ul em uma base cumulativa
Nivel 7: Mais de 500 ul em uma base cumulativa
Nivel 8: Mais de 800ul cumulativamente
erro de deteccao: + 50
Bolus manual Faixa do Manual Bolus Infusion Classificacéo: 5- 600 ml/h
1500ml/ h
Nenhuma | Defina o tempo entre 1min-5min .
~ 2 minutos
operacao
Quase vazio Modo de Volume: 1-5mi; Modo de Volume: 2ml
Modo de tempo: 1-10min; Modo de tempo: 2 minutog
Configuracao veja5.3.2 /
avancada

1)

2)

3)

O Parametro interface é mostrado abaixo:

Parameter Setting w ® B Parameter Setting

Occlusion Pressure n

1V Set Brand BD 20d
KVO Rate  Manual 1.0 ml/h
Bubble Detect 3

Manual Bolus 600 ml/h

[roon] [retor)

Fig. 5-11 Parametro configuragdo da interface
etapas da operacao:

N \V4
Pressiont e para baix botdes para selecionar o parametro a ser definido.

Noop Time
Nearly Empty Time 2min
Scale Channel No

Advanced Setting

Pression(@ botéo para entrar parametriza¢éo; 0 menu na ceiemtiada ira piscar;

N\ \V4
pression , Baixa , Esquerd: e Direita botdes para selecionar o
parametro.

Pressiont@ botéo para confirmar a definicdo do parametro.

5.3.1 Marcas de conjunto de infusdo

A tabela abaixo lista as marcas de conjuntos desé@of que podem ser calibrados e

armazenados para a bomba de infuséo série SN-S:

Tabela 5-8
N&o. marca N&o. marca
1 BD 5 Codan
2 B.Braun 6 Fresenius
3 Tyco 7~33 Userl User27 ~
4 Terumo
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AAVISO

conjuntos de infusdo utilizadas devem estar disggistom o certificado de registro valido e

ser devidamente calibrado. Auséncia de calibragdde presultar em precisdo infuséo
incorreta.

5.3.2 Configuracdes Avancadas

N

Na interface de Parametrizacdo, aperte C e para baixc para selecionar

[Configuracdes Avancadas]; pressi@botéo para entrar na interface de configuragéo

avancada. Parametros que sédo configuraveis ndaitdede configuracdo avancada estédo
listados na tabela abaixo:

A interface de configuracdo avancada € mostrade@ba

Bed NO.

Alarm Volume
Backlit Set
Backlit Off Time

Primary Mode

Parameter Cleared
Keypad Sound
Indication Light

Lan"ua;e Drip Sensor

Advanced Sutm;: "? B Advanced Setting

Nurse Call
Night Mode

History Record

Veraion Information

Fig. 5-12 Ambiente avancada

AAVlso:

® Para definicdo do volume de alarme, entrada desemiaa decimal (00000).

5.3.2.1 Configuracao da Hora

Na interface de configuragdo avancada, vocé pofieirde data e hora do sistema,
como mostrado na interface abaixo:

Time Setting
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Fig. 5-13 Tempo configuracéo da interface

Passos para a definicdo do tempo:

N \4
1) Primeiro, aperte Cim e para baix( para selecionar a data ou parametro de

tempo; pressione Esque e Direita botdes para selecionar o parametro a
ser definido.

2) Pressione@botéo para entrar parametrizagdo; o pardmetro ixa ck entrada
piscara.

N\ A%
3) Pressionc e para baixc botbes para ajustar o parametro.

4) Pressiom@ botdo para confirmar o parametro.

AAVISO:

® Fevereiro de um ano comum que pode ser definid@&tdias; Fevereiro de um ano

bissexto pode ser definido até 29 dias; um pequed® pode ser definido até 30 dias;

um grande més pode ser definido até 31 dias.

5.3.2.2 Chamada de enfermeira

A funcdo chamada de enfermeira permite a saidandés sle comutacdo e ligagéo a
outro sistema de alarme periférico quando a bonebimfds&o série SN-S desencadeia um
alarme. Enfermeira chamada pode ser definido meafate de configuragdo avangada, como

mostrado abaixo:

Nurse Call
ON/OFF
Signal Continuous Time Pulse

Trigger Type
Alarm Level

Fig. Configuracdo de chamadas 5-14 Nurse

Etapas para instalacdo de chamada de enfermeira:

1) Pressionc” e para baix. ¥ botdes para selecionar o pardmetro a ser definido.
2) pressione@botéo para entrar parametrizacdo; o parametroixa da entrada piscara.
3) Pressionc” e para baix." botbes para ajustar o parametro.

4) pression(@ botéo para confirmar o parametro.

5.3.2.3 Modo Noturno

No periodo em que obras bomba de infusdo série 8bl#8odo noturno, a fim de nado

afetar o resto do paciente, o brilho da tela bghbklke o volume do alarme sdo reduzidos para

50/ 74



0s niveis estabelecidos para o Modo Noite. Ao lgmido Noturno, o sistema ira restaurar
automaticamente o brilho da luz de fundo eo voldmealarme para os niveis ndo para Modo

Noite. O usuario pode definir Noite funcdo Modo OQIFF, hora de inicio e de término.

Night Mode
ON/OFF

Start Time
End Time

Alarm Volume
Backlit Set

Fig. 5-15 Modo noite interface

Etapas para instalacdo Modo Noturno:

N\ \V4
1) Pressiont e para baix botdes para selecionar o parametro a ser alterado.

2) Pressione botdo para entrar parametrizacdo; o parametro b@ e entrada
piscara.

N A4
3) Pressiont e para baix botdes para ajustar o parametro.

Aperte o botéo para confirmar o parametro.

4)
AAVISO:

Quando a bomba de infusdo série SN-S entra no medwite, a barra de status na

parte superior da tela mostrari) icone, indicando a bomba de infusao série SN-%& ent
no modo nocturno.

5.3.2.4 Historia

A bomba de infusdo série SN-S pode armazenar petmsn2.000 entradas de histéria; Se o
numero exceder 2.000, as Ultimas entradas irdisubsis mais antigos. registros de histdria séo

guardadas de forma ciclica, eo periodo de armazartaréd de 8 anos.
5.3.2.5 Verséo

Versdo permite ao usuario visualizar as informag@esao do software utilizado para a
bomba de infuséo série SN-S. A interface € mostadaixo:
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Version Information

Software Release Version : V1.0

Software Complete Version: V1.0.0

&=

Fig. 5-16 Informacéo da verséo

5.3.2.6 Configuracéo WiFi

O médulo WiFi cumpre a norma 802.11b / g / n, corbaada de frequéncia de
funcionamento de 2400MHz-2483MHz.

Na interface WiFi Setting, vocé pode introduzird WiFi rede, a senha do Wi-Fi, o
endereco IP do servidor e o nimero da porta dadeene liga / desliga a funcao Wi-Fi. A
interface € mostrado abaixo:

A . 7
WIFI Setting 1<

Net ID SN002
Password 88888888

IP Address 192.168.168.48
Port 8080

[ox Janr]
Fig. 5-17 WiFi configuracdo da interface

Passos para a configuragdo Wi-Fi:

N\ AV
1) Pressionc e para baixc botbes para selecionar o parametro a ser alterado.

2) Pressione@botéo para entrar parametrizagdo; o parametro ixa ck entrada
piscara. Para definir os parametros de ID Net, asanlendereco IP, toque na tela de

toque, eo sistema ira aparecer um teclado de antrad

N\ N\
3) Pressionc e para baixc botbes para ajustar o parametro, ou toque nadtecla

de entrada Inglés para introduzir o endereco IBhae IP net.

4) Pressione@ botdo para confirmar o parametro ou pressionerErteeclado para

confirmacdo.
ATENCAO:

c—d

r—3
® Apds a bem sucedida conexao W|-F|cone aparecerd no topo da tela, indicando
gque o sistema estd conectado a rede Wi-Fi; a redd Wonectado com éxito ao serao

salvos automaticamente, e a bomba de infusdo SMiS irA automaticamente se
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conectar a ele na proxima inicializacao.

5.4 Bolus

Bolus manual e automédtica Bolus estdo disponiveisa sadministracdo rapida é

necessaria no estado de infusdo. Bolus manual:shwl@ de infusao, pressi(@botéo
duas vezes com o intervalo de tempo ndo mais de Ssgure o botdo na segunda vez; em
seguida, a bomba de infusdo série SN-S ira consegausao de bolus manual. A taxa de

infusdo de bolus manual é a taxa definida paraBolanual em [Definicdo de parametros].

Bolus Auto: No estado de infuséo, press@botéo para entrar na interface de Definicdo

de parametros de Auto Bolus, como mostrado nadi§ut8.; definir os valores das Auto

Bolus Taxa e Auto Bolus Volume; entédo ap@botéo para iniciar a infusdo em bolus

auto. A interface € mostrado na Fig. 5-18. Se nmahoperacao for realizada dentro de 10s,

ou botdo é pressionado, a bomba de infusdo série S&l-$etornar ao estado de

infusdo normal, e a taxa permanecerd inalterada.

Infusing ‘

Auto Blous Rate ?

6 O O ml/h
1.02um 1.02m

Auto Blous Volume Auto Blous Volume
10 -5
03:04:36 03:04:36

{m it I sl I

Fig. 5-18 Bolus

ATENCAO:

Se o Manual Bolus Classificacdo tendo sido fixadoefos do que ou igual a taxa de
infusdo corrente, bomba de infusdo série SN-S rEexecutar a infusdo de bolus manual,

mas dard um aviso indicando a taxa de bolus ma&nmmalito baixa.

5.5 Funcéo Anti-bolus

Em caso de oclusdo do tubo quando a bomba de inkésde SN-S esta no processo de
infusdo, a fim de evitar o volume da infusdo im@w#®el quando a pressao do tubo é libertado
instantaneamente, bomba de infusdo série SN-Srréihegacdo de pressdo do tubo para uma

gama segura apos auto reversao.
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5.6 Funcéo de bloqueio da tela

A fim de evitar riscos imprevisiveis causados poeracdes ilegais daqueles que nédo os

trabalhadores médicos quando a bomba de infusB&oS3éfS estd em processo de infusdo, o

usuario pode longo prinbotéo para entrar no estado bloqueado Key; enstatle, os

botdes ndo podem ser operados, a tela de toquepad® ser controlado pelo toque.

operacoes relevantes pode ser realizada somem')botéo € pressionado novamente

ou qualquer alarme é acionado para desbloqueava.ch
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6 Alarmes e Avisos

A bomba de infuséo série SN-S alerta trabalhadoésticos de suas anormalidades de
som, exibicdo de mensagem, luz indicadora, etc.cBso de qualquer anormalidade da
bomba de infusdo série SN-S durante a operacéofeséb, a bomba n&o pode iniciar ou

parar a infuséo.
6.1 Sinais de alarme

Todos os alarmes gerados pelo dispositivo sao aatrécnicos.

Quando é gerado um alarme, bomba de infusdo siri® {84 alertar usuario, alarmes
visuais e sonoros.

Alarmes visiveis: O indicador de alarme na bombafiesdo série SN-S ir4 piscar em
cores diferentes, dependendo do nivel de alarme.

Alarmes audiveis: O alto-falante na bomba de infusgie SN-S ira produzir som em
intervalos de tempo diferentes, dependendo do dievelarme. Para alarmes sonoros, bomba
de infusdo série SN-S ir4 produzir som de alarmendenvalos diferentes, dependendo da
prioridade de cada alarme. Quando um alarme derdtadade € gerado, o som do alarme é
rush. Quando um alarme de baixa prioridade é geradesom do alarme é suave, e a
freqUiéncia de audio é baixa.

Mensagens de alarme: As mensagens de alarme $#aosxio canto superior esquerdo

da tela para deixar o usuéario saber a causa deatzadze.

6.2 Caracteristicas de sinais de alarme

6.2.1 Caracteristicas de luzes indicadoras de alarm

Tabela 6-1
. Cor da luz de [l a Indlc?\gor .de Ciclo de
nivel de alarme tempo de Som frequiéncia
alarme . X trabalho
Alarm intermitentt
Prioridade Vermelho 8s 2Hz 20% - 60%
maxima
Baixa prioridade Amarelo 20s constantemente en 100%
6.2.2 Caracteristicas de sinais de alarme audivei
Tabela 6-2
Sinal de alarme contagem de pulsog Periodo Presséo sonora
Prioridade méaxima 10 11s 67-91
Baixa prioridade 2 20s 67-91
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6.2.3 Atraso no sinal de alarme

O atraso no sinal de alarme nédo deve exceder 8wiifgdo alarme ocluséo).

6.2.4 Suspenséao de alarmes audiveis

O periodo de suspenséo de um alarme sonoro naGceleseperior a 2min.

6.2.5 Registro de Alarme

O sistema grava automaticamente os logs do sistemalarme, mas néo ir4 gravar

gualquer registro de alarme de falha de energiaamm de subita queda de energia.

Apos o desligamento do dispositivo, os registrosidtrico do sistema, incluindo logs

de sistema de alarme, serd salvo permanentemesge substituido de forma ciclica de

acordo com o espaco de armazenamento.

6.3 Mensagens de alarme

Quando é gerado um alarme, mensagem de alarmeamidesera exibido no canto

superior esquerdo da tela. A tabela abaixo mostraemsagens de alarme e tipos:

fechado

bracadeira de paragem liquido nao e

Tabela 6-3
. Alarm
Alarme el e Alarme Gatilho Condigcéo e de AR Mudo
de e luz
son
Quando o dispositivo ndo esta ¢
Nenhuma ) processo de infusdo, ndo ha nenhu ) ) ;
x Baixo _ _ sim sim | Mutavel
operacao operacéo depois do tempo ajustado |
nao-funcionamento é atingido
O volume de droga residual no conjur
guase completa | Baixo de infusdo é menor do que o limj{ Sim sim | Mutavel
residual definir
Ao iniciar a infusdo, é identificou-s
IV Ndo Alto i de infusa 30 {1 sim sim | Mutavel
calibragem que o conjunto de infusdo nao
calibrado
Durante a infusdo, € detectou-se qu
Ocluséao Alto pressio € maior do que o lim| sim sim | Mutavel
conjunto
Bolhas Alto As bolhas s&o detectados no tubo sim sim | Mutavel
Durante a infusédo, é detectado quq . . ,
Porta aberta Alto d sim sim | Mutavel
porta da bomba nédo esta fechada
_ Quando a porta da bomba é aberto
Bracadeira ndo . . , - L . . .
Baixo | conjunto de infus&o ter sido instaladg Sim sim | Mutavel
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fechado
Infusion O volume de infusdo cumulativa é igy . . .
. Alto sim sim | Mutavel
Concluido ao VTBI
O sensor de gotejamento ndo conse
escorrer anormal| Alto detectar gota de liquido dentro sim sim | Mutavel
tempo equivalente a 10 gotas ou maig
Taxa Acima d O deslocamento entre os conjuntos
axa Acima do . - , N B . .
limite Alto infusdo de diferentes especificacd Sim sim | Mutavel
esta fora do intervalo de taxa
Tabela 6-3 (Continuacao)
— Alarm
Alarme e Alarme Gatilho Condigcéo e de AL Mudo
de e luz
son
Sem bateria Baixo A bateria ndo estd instalada sim sim | Mutavel
) A duracdo da bateria restante . . .
Low Battery Baixo sim sim | Mutavel
inferior a 15%
Pilha Alto i i sim sim N&o
descarregada A bateria vai acabar mutavel
Sem alimentacad . Fonte de alimentacdo externa ndo ¢ . ) ;
AC Baixo _ ) _ sim sim | Mutavel
ligada ou est4 desligado
6.3.1 Alarmes de erro do sistema
Alarmes de erro do sistema sao listados na tabelaa
Tabela 6-4
Erro de Priorida . o .
codigo Alarme de Alarme Gatilho Condigcéo Solucéo
Desligue 0
Na inicializacao, for detectado| dispositivo e realizaf
5 solucéo de
ERR1 teclado ERR1 | Alto que algum botéo for problemas; en
pressionado. seguida, reiniciar (
dispositivo
Quando o motor esta a
funcionar, a inversao do motor| prassione a  tecl
ERR2 Motor ERR2 Alto a taxa de muito baixo, a taxa | Pause para cancel
. o alarme.
demasiado elevada ou passo
perda é detectada.
detectou-se que ndo ha D.ES“gl.J? 0
dispositivo e realizaf
icaca comunicagao entre a CPU 5
ERR3 Ecl)?rg%mcagao Alto ¢ soILgI;ao . de
principal de controlo ea CPU d problemas, — ~ en
seguida, reiniciar (¢
monitoramento. dispositivo
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1. Detectou-se que o sensor d
presséo sai. 2. Durante a
Sensor de infuséo, for detectado que o | Fressione a  tecla
Errd 30 Errd Alto Pause para cancelar
pressao Err valor de amostragem do sensq o alarme.
de pressédo é anormal.
Desligue o]
Na inicializaco, os dados dispositivo e realizaf
ERR5 ERRS5 memoria | Alto EEPROM de leitura falha & | S0u¢3° de
problemas; eni
detectada. seguida, reiniciar ¢
dispositivo
Desligue 0
dispositivo e realizaf
Err6 SPI Err6 de Alto Na inicializagao, o Flash falha | solug&o de
flash de leitura de dados é detectad| Prolemas; e
seguida, reiniciar ¢
dispositivo

6.3.2 Orientacéo para Teste de Funcéo de alarme

Tabela 6-5

Alarme

Método de teste

Nenhuma
operacao

Quando o dispositivo estiver ligado, nao realizaralquer
operacdo no dispositivo até que o especificadoop&oacéo de
tempo for atingido; verificar se o dispositivo geraalarme No
Operation Timeout;

No modo de infusdo, ndo pressione o botdo “Stad” cque 4
informacdo n&o-operacdo de tempo for atingido;fieari se o
dispositivo gera o alarme No Operation Timeout.

quase completa

Instalar o tubo de infusdo, e definir o VTBI. l@iciinfuséo.
Quando o volume residual no conjunto de infusaaférior ao
limite residual definido, verificar se o dispositigera a infusag
concluido em breve alarme.

IV No
Calibration

Quando o inicio da infuséo, identifica-se que guuto de infusaq
nado foi calibrado; verificar se dispositivo geralarme Infusion
Set N&o calibrado.

Ocluséao

Conectar o dispositivo de teste de pressédo corb@mda infuséo

definir o limiar de pressao de oclusao e a taxpetfrsao (120 ml

/ h); iniciar o dispositivo; observar a indicacé@be o testador d
pressado; verificar se o dispositivo gera um alagp@ndo a
pressao de perfusdo atinge o limiar de alarme lda &,

Se o dispositivo gera um alarme de ocluséo, pmessio botdg

[Sem som] para verificar se o alarme pode sercideo;
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Se o dispositivo gera um alarme oclusdo, pressmnigotdo
[Pausa] para verificar se o dispositivo pode a#terara o0 modd
de espera.

Bolhas

Instalar o tubo de infusdo, e ajustar a taxa e V@Blando o inicig
da infusdo, as bolhas sdo detectados no tubo;iceerice
dispositivo gera as bolhas no Alarm Tube.

Porta aberta

Instalar o tubo de infusdo, e ajustar a taxa e V@Blando o inicig
da infusdo, é detectou-se que a porta da bombaé rfaohado;
verificar se dispositivo gera a porta da bomba Mdarme
Fechado.

Bracadeira ndo
fechado

Quando a porta da bomba é aberto e o conjuntofalsiim ter sidq
instalado, a bracadeira de paragem liquido naolaém; verificar
se dispositivo gera o liquido Parar grampo ndoméaFechado.

Infusion
Concluido

Instalar o tubo de infusdo, e definir o VTBI. laiciinfusdo.
Quando o volume de infusdo cumulativa é igual a8l Verificar
se o dispositivo gera o alarme Infusion Concluida.

escorrer anormal

Iniciar infusdo no modo de gotejamento; o sensagatejamenta
nao consegue detectar gota de liquido dentro dpdemuivalentg
a 10 gotas mais ou menos. Verifiqgue se o disposgera o alarmg
anormal Drip Sensor.

D

Tabela 6-5 (Continuacéo)

Alarme

Método de teste

10

Taxa Acima do
limite

Na interface de configuracdo avancada, defina ecégmcao de
conjunto de infusdo para 20D. De volta para 0 maldg
gotejamento e ajustar a taxa de 400D / min. Emidagentrar

na interface de configuracdo avancada para altaa

=

especificacdo conjunto de infusdo para 60D. Va@tamodo de
gotejamento, e comecar a infusdo. Verifique se spaditivo
falhar para iniciar e gerar a Taxa de alarme Range.

11

Sem bateria

Remova a bateria; ligar o adaptador e iniciar pakgivo;
observar se o dispositivo gera o alarme de batéodoi
instalada.

12

Low Battery

Utilizar a fonte de alimentacao interna a tensaalieentacéo
para o dispositivo; iniciar o dispositivo, e exéclg a uma taxa
de 5 ml / h; verificar se o dispositivo gera o alarbaixo de
bateria, e verificar a duracdo do alarme.

13

Pilha
descarregada

Executar o dispositivo com a fonte de alimentagf&rna,;
verificar se o dispositivo gera o alarme de batdeiscarregada, €

verificar a duracao do alarme.
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Sem alimentacaq

Iniciar-se o dispositivo sem ligar o adaptadorificar se o
dispositivo gerar um alarme;

4

1 AC Desligue o adaptador apés o arranque do dispositardicar se
o dispositivo gera um alarme.
. Quando é detectado que tanto a rede eléctricaegade reserva
15 Lnrfggr;ggao de gue nao tenham fornecido tensao, verificar seoditvo gera o
alarme de Interrupcéo e verificar a duragéo doradar
Se falha do sistema € identificado quando se inidi€usao ou
16 | Falha de sistemg durante a infuséo, verifique se o dispositivo geatarme de
falha do sistema.
Se a taxa de infusdo anormal é identificada quaridécio da
17 | taxa anormal infusdo ou durante a infuséo, verificar se o digposde gera o

alarme anormal Taxa de infuséo.
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7 Solucao de problemas

Tabela 7-1

Sintoma

Andlise de causa

Solucéo

velocidade imprecisa

Set perfusdo néo calibrado

Recalibrar o conjunto de
infusdo

O conjunto de infusdo n&o corresponde

Selecione um dispositivg
de perfuséo calibrado

Bateria fraca alarme
gerado curto apos a
inicializacéo, poder-
em caso de falha

A bateria ndo é carregado depois de sel
anteriormente usada para fornecer tens
para a bomba de infusdo série SN-S, oy
dispositivo é colocado muito tempo apos
carregamen

Desligue e carregar o
dispositivo

A bateria built-in ndo esta correctamentg
utilizados; a bateria estiver danificada

Substituir a bateria

Nao ha o retorno do
sangue quando o
inicio da infusa

A direcdo do sistema de perfusao de
instalacdo esta errado

Reinstalar o conjunto de
infusdo corretamente

Sinomdt pode proporcionar o diagrama de circuiia lde pecas e outros documentos
enumerados no normas da série IEC60601 aos téauetiicados designados. A vida de servico
do produto € de 8 anos; a sua data de fabricag@msttado na placa de identificacdo do produto.
O uso do aparelho em fim de vida Gtil ndo € sugeniis pode resultar em riscos. Depois de

alcancar a vida util, o dispositivo deve ser eliadio de acordo com os regulamentos ou regras do

locais
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8 Manutencao

A bomba de infusdo série SN-S deve ser limpo em has® regular; especialmente em
ambientes seriamente poluidos ou lugares de maiitowe poeira, a frequéncia de limpeza
deve ser aumentada. Antes da limpeza, consulteejpoirou entender regras pertinentes do
seu hospital sobre a limpeza do dispositivo. detdsy Recomendado: perdxido de
hidrogénio (3%). Limpeza passos: 1. Desligue o adisiyo e desconecte o cabo de
alimentacdo; 2. Utilizagcdo bolas de algoddao mabianedecido com uma quantidade
adequada de detergente para limpar o ecrd de izesgé@b; 3. Utilizar um pano macio
embebido com uma quantidade adequada de detergané limpar a superficie do
dispositivo; 4. Se necessario, use um pano sec ganover o0 detergente residual; 5.
Coloque o dispositivo em um ambiente fresco, bentilaelo com ar seca-la.

Quando o nivel da bateria estiver baixa e a borekiafdsdo série SN-S gera alarmes de som
luz intermitente, carregue a bateria imediatamenteonecte a bomba de infusdo série SN-S
a fonte de alimentacdo AC. Quando a bateria setagsgdomba de infusdo série SN-S ira
gerar alarmes de som luz continua e parar de trabdlesse caso, por favor, desligue o
dispositivo imediatamente e se conectar a fontealadleentacdo AC antes de reutilizar.
Método de carregamento: Em estado desligado, ewrmetiomba de infuséo série SN-S a
fonte de alimentagdo AC; quando as luzes indicaddeaenergia AC, isso indica a bomba de
infusdo série SN-S esta a ser carregada.

Se bomba de infusdo série SN-S ndo for usado pdoogo tempo, ele deve ser cobrado a
cada trés meses para evitar o esgotamento dasbiaterna devido & descarga automatica.

Se bomba de infuséo série SN-S ndo for usado pdoogo tempo, a bateria deve receber
cheque de carga / descarga antes do uso para @vierasso de usar o built-in bateria em
caso de queda de energia. Se se verificar quesdebafio pode trabalhar ou ser carregadas /
descarregadas normalmente, entre em contato Sinsufdtitui-la por uma nova bateria
recarregavel. A bateria pode ser substituida apeoaspessoal autorizado. método de
substituicdo: Abra a porta da bateria; retire @detvelha e instalar um novo; em seguida,
feche a tampa da bateria.

Quando a bomba de infusdo série SN-S esta funadonaormalmente, se se verificar que o
cabo de alimentacdo nao pode trabalhar normalmelat@ode ser substituido por um novo
cabo de alimentacgédo fornecido pela Sinomdt. Métmlsubstituicao de cabo de alimentacéo:
Desligue o cabo de alimentacdo da tomada de ceredéttrica; em seguida, remover a
tomada de cabo de alimentacdo da bomba de infusd@® SN-S; substituir o cabo de
alimentacdo com uma nova, e ligar a tomada a pErtalimentacdo da bomba de infusédo
série SN-S; em seguida insere a ficha eléctritamada de corrente eléctrica.

A fim de garantir uma utilizagdo segura e prolongaciclo de vida, por favor, realizar
verificagdes de manutencdo a cada seis meses. Altpms sdo reparadas pelo usuério, e
alguns devem ser mantidos apds contato com o redenttomba de infuséo.
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Verifique se os alarmes de bomba de infusdo sé&ti& S&o normais em uma base regular,
simulando as condigGes de alarme.

Verifique se as operagfes de bomba de infusdo SEH8 sdo seguros em uma base regular,
simulando infus&o normal.
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9 Recursos de de infusao

9.1 Precisao de infusdo da bomba de infusao

A precisdo da taxa de fluxo é de = 5%.

Se o teste for exigido pelo utilizador de acordmd&C60601-2-24, os seguintes requisitos
de precisao seringa deve ser seguido.

O erro de dimensdo em secgéo transversal de cafamtmde infusdo deve ser inferior a £
1%; sob a presséo do sistema de + 13.33kPa, nenfugmanenor (fuga de liquido sob presséo
positiva, o ar que entra no sistema de infusaopsessdo negativa) é permitido em cada ligacéo
(incluindo entre o tampéo e parede de couro comjdat infusdo). conjuntos de infusdo 20d

fornecidas por Boon sdo usados para o teste disgwec
9.2 Caracteristica da taxa de precisao

Sistema de infuséo para o teste: conjunto de iofde&cartaveis 20d fornecido pelo BOON
Método de ensaio: De acordo com o0 método espetifina EC60601-2-24

O que se segue mostra os resultados dos ensaios:

Rl 1 HOW

I e O B O B
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rt O AR A B o T S L O O A B
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A Fig. 9-1 Arranque grafico, ataxade 1 ml/h
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Fig. 9-2 curva de trombeta, ataxade 1 ml/h

64 /74



10: S /)

rm—

B i e e e o k2 e e ol o e
e R S s s el TR A TR R R
e e e e e e
ey e e e e e P P b i I e e e e
e P I e m—
tecmcesmescsmebsmitecdecsme s - -
e e e

35 60 05 120
B EE {min2

A Fig. 9-3 Arranque gréfico, a taxa de 25 ml/ h
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Fig. 9-4 curva de trombeta, a taxa de 25 ml/ h
ATENCAO:

® Os resultados dos testes acima sdo obtidos utlizaBoon” conjuntos de infusdo
recomendados pelo fabricante. Se os conjuntosfalséim de outras marcas sdo utilizados

no teste, os resultados dos testes podem desuiasgesultados anteriores.

9.3 Caracteristica da Resposta de Ocluséo

A hora do alarme oclusdo é o principal indicadorcdeacteristica de resposta oclusédo. 20d
conjuntos de infusdo fornecida por Boon sdo usaagnsaio; 0s seguintes dados somente

representam os resultados obtidos a partir dosietoy de infusdo usados no teste.

ATENCAO:

® O tempo de oclusédo de alarme é afectada por véadsres, tais como a taxa de
perfusdo, do conjunto de infusdo tecnologia deidab#io, especificacdo conjunto de

infuséo, volume de solucdo absorvida, e presséao.

® A pressdo maxima de infusdo que o dispositivo padar € 150kPa.
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Tabela 9-1

N0 dgygfé%me Ocluséao Nivel de | Pressao de oclusa Ocluséao Alarm
' (MI/ h) alarme (kPa) Time
1 25 1 13,3 <30sec
2 25 12 120 <3 min
3 1 1 13,3 <15min
4 1 12 120 <lh

dose de bolus gerada por alarme oclusédo: No @&teconjuntos de infusdo fornecida
por Boon sao usados para executar a infusdo a dazabd mL / h. Quando o limiar de alarme
€ ajustada para um nivel, a dose de bolus geram@&xw@de 0,2 ml; quando o limite de
alarme é ajustada para 12 Nivel, a dose de botag@eaao excede 0,2 ml.

Sob a condicdo de falha unica, o volume maximonfies@io, que o dispositivo pode

gerar ndo exceda 0,5 ml.
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10 Compatibilidade eletromagnética (EMC)

&AVISO:

® O dispositivo € aplicavel apenas para usar no artebige unidade de saude profissional,
exceto para perto EQUIPAMENTO CIRURGICO HF ativoRB blindado quarto de um
sistema ME para ressonancia magnética, onde sidéeie da EM DISTURBIOS ¢ alta.

A utilizacdo deste equipamento adjacente ao ouldiga outro equipamento deve ser

evitado, pois pode resultar num mau funcionamef®. tal uso € necessario, este

equipamento eo outro equipamento deve ser obserpadm verificar se eles estédo

fabricante deste equipamento cabos pode

resultar ammento de emissdes

O uso de acessorios, transdutores e outros queosa@specificados ou fornecido pelo

electromagnéticas ou numa imunidade electromagnétiuzida do equipamento e resultar

)

funcionando normalmente
)

em operacao incorreta.
)

equipamentos de comunicacdo de RF portateis (imwuperiféricos, tais como cabos de

antena e antenas externas) deve ser utilizado nemnas de 30 cm (12 polegadas) a

qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabepeeificados pelo fabricante. Caso

contrério, a degradacéo do desempenho deste earigapode resultar no aviso acima.

Tabela 10-1 Orientacdo e declaracao do fabricaemngissdes eletromagnéticas

A bomba de infusdo série SN-S é destinado paraensambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador da bomba de iafusérie SN-S deve ter certeza de que ele é
usado em tal ambiente.
teste de emissbes Conf(;)émlda Ambiente electromagnético - Orientacao
A bomba de infusédo série SN-S utiliza energig de
Emissdes de RF conduzida € RF apenas para o seu funcionamento interno.
irradiada Grupo 1 Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
CISPR 11 nao é provavel que causem qualquer interfer@ncia
em equipamentos eletrbnicos proxin
Emissdes de RF conduzida € A bomba de infusdo serie SN-S € adequado para
irradiada classe B uso em todos os estabelecimentos, incluindo
CISPR 11 estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente
conectados a rede publica de abastecimgento
Classe A i 50 de bai ~ i diflci
Distorgao harménica alimentacéo de baixa tensdo que alimenta edificios
IEC 61000-3-2 usados para fins domésticos.
flutuacBes de tensdo / Cumpre
cintilacédo
IEC 61000-3-3
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Tabela 10-2 Orientacédo e declaragdo do fabricamenidade electromagnética

A bomba de infusdo série SN-S é destinado paramsambiente eletromagnético especificado abaixo.

cliente ou o utilizador da bomba de infusdo séNeSSdeve assegurar que ele seja utilizado em taieste

teste de

imunidade

60601 Nivel de teste IEQ

nivel de conformidade

orientacdo ambiente
eletromagnético

Os pavimentos devem ser

» Contato Contato madeira, de betdo ou ceramica.
eletrostatico | +8kV + 8kV Se 0s pisos s&0 cobertas com um
Descarga (ESD] Ar Ar material sintético, a humidade
IEC 61000-4-2 | £ 2 kV, +4 kV, +6 kV, + +2 kV, +4 kV, +6 kV, + relativa deve ser pe|o menos 30%

15 kV 15 kV
+2kV +2 kV A qualidade da corrente eléctrica
- para porta de alimenta¢d para porta de alimentacg deve ser a de um ambiente
Elétricas d d d d ial ou hospitalar tipi
répidas e entrada e entrada comercial ou hospitalar tipico.
) +1kV +1kV
transientes / . .
surtos para a entrada do sinal ¢ para a entrada do sinal @
porta / pecas de saida | porta/ pecas de saida
IEC 61000-4-4 P o P o
frequéncia de repeticdo | frequéncia de repeticdo
de 100 kH de 100 kH
A linha-a-linha A linha-a-linha A qualidade da corrente eléctrica
Onda +0,5kV, +1kV +0,5kV, 1 kV deve ser a de um ambiente
IEC 610000-4-5| Linha-terra Linha-terra comercial ou hospitalar tipico.
+0,5kV, 21K, +2Kk\ +0,5kV, 21K, +2Kk\
0%UT,05ciclo | 0% UT; 05ciclo | 4 dualidade da corente electrica
A0° 45°90° 135°A0° 45° 90°, 135° : . T d
180 ° 225 ° 270 ° e 31 180 ° 225 ° 270 ° e 31 comercial ou hospitalar tipico. $e
: ' ’ 5 ' ' 0 usuario da bomba de infusdo
guedas de série SN-S requer um
tensdo funcionamento continuo durante
IEC 61000-4-11| 0% UT; 1 ciclo 0% UT; 1 ciclo as interrupcbes de energ|a,
e e recomenda-se que a bomba |de
70% UT; 25/30 ciclo§ 70% UT; 25/30 ciclos infusé@o série SN-S seja poténcia a

monofasicos: a 0o

monofasicos: a 0o

interrupcdes de
tensdo
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclo

0% UT; 250/300 ciclo

partr de uma fonte d

alimentacao ininterrupta ou uma

bateria

a)

frequéncia
poténcia
nominal
campo
magnético

IEC 61000-4-8

30A/ m

30A/m

de frequéncia de energia camy
magnéticos devem estar ¢
niveis caracteristicos de um loc
tipico em um ambiente hospital
ou comercial tipico.

0S
m
al

NOTA UT ¢é a tensédo da rede de corrente alternaxdies aa aplicacdo do nivel de teste
vocé = 230V / 50Hz
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Tabela 10-3 Orientagéo e declaragéo do fabricanenidade electromagnética

A bomba de infusdo série SN-S é destinado paramsambiente eletromagnético especificado aba
O cliente ou usuério da bomba de infusdo série $lv8 assegurar que ele seja usado em usado
ambiente

1iXO.
em tal

teste de IEC 60601 Conformidade Ambiente electromagnético - orientagao
imunidade NIVEL nivel
equipamentos de comunicacdo de [RF
portateis e moveis ndo devem ser usagos
sem a qualquer parte da bomba |de
infusdo série SN-S, incluindo cabos, |do
gue a distancia de separagdo
recomendada calculada a partir |da
equacao aplicavel a frequéncia |do
transmissor
Distancia de separacédo recomendada
perturbacdes 3V 3V
conduzidas 0,15MHz-80MHz | 0,15MHz-80MHz | 4= 1 - @
induzidas  por 6V 6V ’
campos RF em bandas ISM | em bandas ISM
IEC 61000-4-6 | entre 0,15MHz e | entre 0,15MHz e
80 MHz 80 MHz

80% AM a 1kHz | 80% MA em 1kH

Irradiada RF EM 3V /m 3V/m d
Campos 80MHz a 2,7GHz | 80MHz a 2,7GHz
IEC 61000-4-3 | 80% AM a 1kHz | 80% AM a 1kHz | d

1. 80 MHz a 800 MHz
2 :~P 800 MHz a 2,5MHz

Onde P é a poténcia maxima de saidg
transmissor em Watts (W) de acordo ¢
o fabricante do transmissor e d é

As forcas de campo de transmissores
RF fixos, conforme determinado por
estudo electromagnético do local, deve
Ser inferior ao nivel de conformidade &
cada faixa de frequéncia. b

A interferéncia pode ocorrer 1
proximidade do equipamento

marcado com o seguinte simbolo:

()

distancia recomendada em metros (m).

1 do

de
m

¢m

a

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, o intervalo de frequénmais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar emastad situacdes. A propagacéo eletromagnétical
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturatosky pessoas.

é

a) As forcas de campo de transmissores fixos, conag@ss de base para radio (celular / sem fi
radios moveis terrestres, radio amador, AM e FNiadiio e transmissao de TV ndo podem ser prey
teoricamente com precisdo. Para avaliar o amb@&etemagnético devido a transmissores de RF fi
uma pesquisa eletromagnética local deve ser coad@eSe a intensidade de campo medida no
em que a bomba de infus@o série SN-S é utilizadedex o nivel de conformidade de RF acim
bomba de infusdo série SN-S deve ser observada vaaificar o funcionamento normal. Se
desempenho anormal é observado, pode ser necetm@an medidas adicionais, tais como a
orientacdo ou reposicionar o bomba de infusdo S&iS.

b) Ao longo da gama de frequéncia de kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve seriarfal
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| [3] V/m.

Tabela 10-4 Orientacéo e declaragéo do fabricante -

CAIXA PORT imunidade a RF equipamentos de comuidicagm fio

Teste de
frequénci Forca Distanci imunidade /
Banda . ~ . .
a de teste (MH2) Servico Modulacao maxima a nivel de
(MHZz) (W) (M) conformidade
(V/m)
Modulacédo de
385 380-390 | TETRA 400 pulso 1.8 0,3 27
18Hz
GMRS 460 FM
450 430-470 + desvio 5kHz 2 0,3 28
FRS 460 .
1kHz sine
710
Modulacgéo de
745 704-787 LTE3Bf;‘da pulso 0,2 0,3 9
’ 217 Hz
780
810 800/900
GSM ~
: Modulacédo de
870 | 800-960 | 'CIRA 800, pulso 2 03 28
820 iDEN, 18H7
CDMA 850,
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1720 GSM 1900; Modulagéo de
1845 | 1700-1990 DECT; pulso 2 0,3 28
1970 LTE Banda 1, 217 Hz
3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
80\;\/&?'}/ / Modulagéo de
2450 | 2400-2570 © <09 pulso 2 0,3 28
n, a RFID 217 Hz
2450,
Banda 7 LTI
5240
Modulacédo de
5500 |5100-5800  WEAN pulso 0.2 03 9
802.11a/n
217 Hz
5785
Atencgao:

Se necessario para atingir o nivel de imunidadeTH:8 distancia entre a antena de transmissao e dd
equipamento de ME ou SISTEMA ME pode ser reduzata fp m. A distancia de teste 1m é permitido

pela IEC 60601-4-3
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a) Para alguns servicos, somente as frequénciasatgiicascendente estdo incluidas
b) O transportador deve ser modulado utilizando ural sie onda quadrada de ciclo de 50%.

¢) Como uma alternativa para a modulacdo FM, 50% d#utagdo de impulsos para 18 Hz pode ser

usado porque ao mesmo tempo que n&o representdagéaeal, seria pior caso.

Tabela 10-5 Distancias de separacao recomendadas
entre os equipamentos de comunicacdes RF portativel e Bomba Série SN-S

A bomba de infusdo série SN-S é destinado ao usarerambiente eletromagnético em que as
perturbacdes de RF séo controladas. O clienteutilizador da bomba de infusdo série SN-S ppde
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnéticaterato uma distancia minima entre equipamentos
de comunicacdo de RF portatil e mével (transmisogea bomba de infusdo série SN-S camo

recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maeémnsaida do equipamento de comunicagfes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéodramsmissor

Poténcia maxima de (M)
saida
de transmissor
W
(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1:9 d=1:9 d=2:9

0,01 0,12 0,23 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 ma&imigstados acima, a distancia de separacéo
recomendada d em metros (m) pode ser estimadzantlo a equacdo aplicavel a frequéncid do

transmissor, em que P é a poténcia maxima de daittansmissor em watts ( W) de acordo com o

fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a disténcia de sepaoggdira a maior gama de frequéncia.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nédo se aplicar ermastad situacdes. A propagacéo eletromagngtica

é afetada pela absorcéo e reflexdo de estrutibjsos e pessoas.
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11 Configuracéo do produto

Componente Quantidade
Bomba 1
Adaptador 1
Manual do usuério 1
Certificado qualificado 1
Cartéo de garantia 1
Drip cabo do sensor 1
Lista de embalagem 1
Integrated |1 / O Connector 1
Pole Grampo 1
opgoes
Handle destacavel 1
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12 Informacgdes do fabricante

Fabricante: Sino Medical-Device Technology Co., Ltd
Endereco: 6th Floor, Edificio 15, Art Precision §oN0.1008 Songbai Road, Nanshan
District, 5.180.055 Shenzhen, Republica PopulaChiaa
Tel: (86) -755-26755692
Fax: (86) -755-26755687
Website: www.sinomdt.com

E-mail: info@sinomdt.com

Pos-Venda Provedor de servicos: Sino Medical-Delgahnology Co., Ltd.
Hotline: 400-8860121
Tel: 86-0755-26755692
Fax: 86-0755-26755687
Endereco: 6th Floor, Edificio 15, Art Precision r@oNo0.1008 Songbai Road, Nanshan
District, Shenzhen, 5.180.055, Republica PopulaChiaa

Representante CE: Shanghai International Holdioigp GGmbH (Europe)
Endereco: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanh

Tel: + 49-40-2513175

Fax: + 49-40-255726

O email: shholding@hotmail.com

0123
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FABRICANTE:

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd

6th Floor, Building 15. N°1008, Songbai
Road, Shenzhen

518055, Nanshan District
China

Pais de origem: China

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

1000MEDIC DISTRIBUIDORA
IMPORTADORA EXPORTADORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

Rua Lidio Oltramari n®1796 - Bairro
Fraron

CEP: 85503-381- Pato Branco - PR
Tel/Fax: (46) 3224-7700
CNPJ: 05.993.698/0001-07

Responsavel Técnica:
Simionato Granzotto - CRF/PR 15102

Registro ANVISA n@: 80207450019

Responsavel Legal
Tatiana Trevisan
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