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Introducéo

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido através dos mais
recentes conceitos de alta tecnologia disponiveis no mercado. Este equipamento
foi projetado seguindo rigorosos padrdes de qualidade para proporcionar 0 maximo

de rendimento, qualidade e seguranca ao usuario.

Produto: Injetor de Alta Presséo
Nome comercial: INJETOR DE ALTA PRESSAO
Modelo comercial: SINOANGIO-1200

Marca
1000MEDIC

Fabricante

1000MEDIC DISTRIBUIDORA IMPORTADORA EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA
RUA LiDIO OLTRAMARI, 1670, LT 12 QD 1561 GALPAO 01 E 02,CEP 85.503-381

FRARON, PATO BRANCO, PR / TELEFONE: (46) 3224-7700

E-MAIL: contato@1000medic.com.br / SITE: www.1000medic.com.br

CNPJ: 05.993.698/0004-50

REGISTRO ANVISA N°: 82304250005

ATENCAO

Leia atentamente todas as informacgfes contidas nestas
f Instrucdes de Uso antes de comecar a utilizar o equipamento.

Em caso de queda, o produto deve, prioritariamente, ser
avaliado pelo Servigo de Assisténcia Técnica 1000Medic ou sua
Assisténcia Técnica homologada.

Este manual tem um namero de revisdo. Este nUmero da revisdo muda de
acordo com as atualizacOes e alteracdes de software ou das especificacbes

técnicas. O conteudo deste manual esté sujeito as alteracées sem aviso prévio.
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Declaracéo

O fabricante tem os direitos autorais deste manual, e tem o direito de lidar
com este manual como arquivo confidencial. Este manual € utilizado apenas para
operacdo, manutencdo e servico de produto, terceiros ndo podem publicar o
manual.

Este manual contém informacdes exclusivas protegidas pela lei de direitos
autorais. Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida, de qualquer forma,
transmitida ou armazenada em sistema de recuperacao, através de qualquer meio,
seja ele eletrbnico, mecanico, de gravacao ou outro, ou traduzida para outro idioma

sem a devida autorizacdo por escrito do fabricante.

Responsabilidade do Fabricante
Somente sobre as seguintes circunstancias o fabricante se responsabilizara
pela seguranca, confiabilidade e desempenho deste equipamento:

e Toda instalacdo, expansao, reajustes, renovacao ou reparo conduzidos pela
assisténcia técnica devidamente certificada pelo fabricante.

e As condi¢cdes de armazenamento, operacédo e instalacao elétrica estiverem
em conformidade com as especificacdes do produto.

e Olinjetor de alta presséo deve ser utilizado de acordo com os procedimentos

operacionais descritos neste manual.

O manual

Este manual contém as instru¢cdes necessarias para operar o produto com
seguranca e de acordo com sua funcéo e uso pretendido. A leitura deste manual é
um pré-requisito para o bom desempenho do produto, operagéo correta e garantir
a seguranca do paciente e do operador.

Este manual é baseado no modelo SinoAngio-1200. Se vocé tiver alguma
davida, por favor, contate-nos.

Este manual é parte integrante do produto. Ele deve ser sempre mantido
préximo ao equipamento, e entdo pode ser consultado a qualquer momento quando

necessario.
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O manual é direcionado para os profissionais da saude, o qual tenha
conhecimento de procedimentos médicos, praticos e terminologia, conforme é
necessario para aplicacéo.

Todas as ilustracdes deste manual servem apenas como exemplos. Eles
podem ndo refletir necessariamente a configuracdo ou os dados exibidos em seu

produto.
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CAPITULO 1 INFORMACAO SOBRE SEGURANCA

1.1 Atencao/Aviso

Este manual contém mensagens enfatizando informacdes relativas e riscos
potenciais do paciente e do equipamento.
Cuidado:

E usado para chamar a atencéo para situa¢des que podem causar danos ao

produto ou ao meio ambiente e causar perdas materiais.
Aviso:

A Para alerta-lo sobre situagBes que podem causar ferimentos graves ou

morte.

Observacéo:

Usado para destacar informacdes de orientacdo importantes que afetam como este
manual e este produto sdo usados.

Usado para fornecer informacdes adicionais, como explicacdes detalhadas, prompts ou
lembretes.

1.2 Composicéao do Produto
SinoAngio-1200

O injetor é composto por bragco suporte com cabeca injetora, console local,
rodizios, manopla de guia e o corpo com haste vertical (acompanha como
acessorios padroes, interruptores manual e de pé, invélucro de seringa, cabo AC e
cabo de comunicacdo do console). A parte do eixo de injecdo é monocilindrica e
esta equipada com um motor de pressao.
Observacao: As pessoas que operam, e fazem a manutencédo do injetor de alta
pressdo, devem ser adequadamente treinadas e familiarizadas com todos os
aspectos da operacdo e manutencao. Por motivos de seguranca, leia a secéo de
informacdes de seguranca antes de usar este produto e observe todos os cuidados,

adverténcias e avisos neste manual.

1.3 Visao geral de seguranca
e Classificagcdo: Equipamento Classe |, peca de aplicagdo tipo CF, IPX1,

operacdo continua com carga intermitente, equipamento que ndo pode ser
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utilizado na presenca de gas anestésico inflamavel misturado ao ar ou na
presenca de gas anestésico inflamavel misturado com oxigénio ou 6xido nitroso.
O operador ndo deve abrir o gabinete do equipamento em nenhuma
circunstancia.

N&o falhe ou cause curto-circuito nos recursos de seguranga do dispositivo.

O equipamento é moével e os rodizios do equipamento devem estar travados no
estado de trabalho.

N&o repare o dispositivo sozinho quando o dispositivo ndo funcionar
corretamente. Vocé deve entrar em contato com a 1000Medic ou Assisténcia
autorizada para reparar o dispositivo imediatamente.

As pecas sobressalentes necessarias ndo estdo contidas no dispositivo, por
favor, ndo abra o gabinete do dispositivo.

Observe todos os avisos e cuidados, sejam eles explicitos ou evidentes.

Siga todas as etiquetas de seguranga no dispositivo.

O interruptor de energia principal desconecta o produto da rede elétrica. Além
disso, a tecla vermelha & direita do equipamento é a chave de emergéncia para
cortar rapidamente a alimentacéo elétrica em caso de emergéncia. Por favor,
NAO use este interruptor de emergéncia como o interruptor principal.

Os consoles remoto e local podem controlar o injetor (se um console remoto
estiver equipado), mas apenas um console deve ser operado por vez para evitar
comandos conflitantes que podem prejudicar a maquina e o paciente. Na fase
preparatéria, apenas o console local pode responder as operag¢des do usuario,
enquanto o console remoto é bloqueado nesta fase. Uma janela de prompt sera
exibida quando os usuarios clicarem na tela sensivel ao toque do console
remoto durante esta fase para evitar acidentes.

Nenhuma modificacdo deste equipamento € permitida

Tempo de intervalo minimo: 60 s

Tempo maximo de carregamento: 2000 s

Modo de operacdo do equipamento: carregamento intermitente e operacao

continua.
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1.4 Seguranca elétrica/mecanica

Somente pessoal qualificado, treinado e autorizado pela 1000Medic pode

abrir o gabinete do dispositivo para substituir as partes elétricas e mecéanicas, caso

contrario,

podem ocorrer problemas de seguranca do equipamento. Os avisos

estao listados abaixo.

1.4.1 Seguranca Mecanica

Aviso:
O dispositivo € um dispositivo movel, os rodizios devem ser travados antes

da operagéo ou uso do produto.

Aviso:

O aparelho néao deve funcionar com o gabinete aberto.

> B P

Cuidado:
A porta de conexdao entre o dispositivo e a seringa é especialmente projetado.
Para garantir a compatibilidade e bom funcionamento, ndo utilize acessérios

ou opcionais que ndo sdo recomendados pelo fabricante.

1.4.2 Seguranca Elétrica

A\

Aviso:

Perigo de choque! Para proteger o paciente e a equipe médica, certifique-se
de que o equipamento esteja bem aterrado e que o aterramento de protecdo
da tomada de alimentacéo esteja em boas condi¢cdes. N&ao conecte o cabo de

alimentacéo de trés pinos em tomadas de rede sem aterramento.

A\

Aviso:

Deve ser assegurado que o fio terra do equipamento esteja correto e
firmemente conectado com a parte de aterramento da sala. O fio terra do
equipamento ndo deve ser removido ou desconectado por qualquer motivo

quando o sistema estiver em operacao.

A\

Aviso:
Perigo de choque! N&o abra o gabinete do dispositivo durante a operacéo ou
quando a fonte de alimentacdo estiver conectada. Somente profissionais

técnicos ou engenheiros de servigo autorizados podem abrir o gabinete.
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Cuidado:

Antes do uso, 0 usuario deve verificar se 0 equipamento e 0s cabos estédo
livres de danos que possam afetar a seguranca ou o desempenho do
eguipamento. O ciclo de teste recomendado € uma vez por semana ou menos.
Se forem encontrados danos evidentes, substitua as pecas danificadas antes

de usar.

Cuidado:

O equipamento deve realizar testes de seguranca periddicos para garantir a
seguranca do equipamento, incluindo teste de corrente de fuga e teste de
desempenho de aterramento. O ciclo de teste recomendado € uma vez por

ano ou de acordo com os procedimentos de inspec¢ao regulamentares locais.

Cuidado:

Desligue o sistema antes de limpar. A limpeza inclui passar pano macio
umedecido, e posteriormente seco, ha superficie do equipamento e usar uma
escova para limpar os conectores e as bordas do painel. Pano macio ou
escova devem ser umedecidos com detergente neutro/desinfetante neutro ou
alcool 70%. Nao permita que detergente ou desinfetante se infiltre no
equipamento. Preste atencdo especial ao conector, tela sensivel ao toque e

borda do painel.

A\

Cuidado:

O fusivel nos porta-fusiveis em ambos os lados do corpo tem uma
especificagdo de T8AL,250V. Além disso, h4 um fusivel no médulo da
alimentagdo interna e os dois fusiveis em linha na linha de terminais do
enrolamento secundario do transformador com a especificagdo de T4AL,
250V. Em caso de necessidade de substituicdo, certifique-se de que os
materiais da especificacdo correspondente sejam usados para evitar

acidentes como queda de raio ou incéndio.

Observacéo:
Em caso de emergéncia durante a operacéo do equipamento, o fornecimento de energia

pode ser cortado rapidamente e a operacao pode ser encerrada.

1.4.3 Seguranga Ambiental

A\

Aviso:
N&o trabalhe em ambiente atmosférico ricos em oxigénio, 6xidos de nitrogénio

e anestésicos combustiveis, caso contrario pode ocorrer explosao.
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>

Certifique-se de que o ambiente de trabalho do dispositivo atende aos
requisitos; caso contrario, o dispositivo ndo funcionara corretamente.

Os requisitos sobre o ambiente de trabalho séo os seguintes:

Temperatura de trabalho: +5~+40°C, umidade relativa: 20% a 80%.

Pressédo atmosférica: 860hPa a 1060hPa.

Tens&o principal: a.c.230V £ 10%,

Frequéncia de alimentag&o: 50/60 Hz

Protetor fusivel externo: T8AL, 250V

Poténcia nominal: SinoAngio-1200:750VA

Aviso:
Para evitar o risco de exploséao, evite usar o dispositivo em ambiente com gas

anestésico inflamavel misturado com oxigénio ou oxido nitroso.

Cuidado:
Mantenha o ambiente limpo e evite chacoalhar. Mantenha longe de drogas

corrosivas, poeira, altas temperaturas e ambientes Umidos.

A\
A\
A\

Cuidado:
Interferéncia eletromagnética! Certifique-se de que o ambiente de instalagédo
do instrumento esteja livre de forte interferéncia eletromagnética, como

transmissor sem fio ou telefone celular.

1.4.4 Operacéo Segura

Aviso:
A exaustdo de ar deve ser concluida e verificada antes da inje¢cdo do

medicamento, caso contrario, resultara em embolia gasosa nos pacientes.

Aviso:

O console de controle local e remoto podem controlar a seringa. No entanto,
apenas um console de controle pode ser operada ao mesmo tempo para
evitar danos a maquina e ao paciente causados por diferentes instrucdes de

operacédo dos dois consoles de controle.

A\
A\
A\

Aviso:

Devem ser utilizadas seringas e outros acessoérios compativeis com este
eguipamento com registro na ANVISA.

As especificacdes de acessoérios recomendadas sdo fornecidas com o
produto. Use acessoOrios com as mesmas especificacdes ou totalmente

compativeis com o dispositivo.
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Aviso:
A seringa é descartavel e deve ser usada imediatamente apos a abertura da
embalagem. N&o reutilize a seringa para evitar infec¢do cruzada.

Por favor, use-o imediatamente apés desembalar.

Aviso:
Um tubo de aspiracdo especial (tubo em forma de J) na embalagem da
seringa estéril deve ser usado para enchimento e o tubo de conex&do néo

deve ser usado para evitar a ocorréncia de infec¢ao cruzada.

Aviso:

No processo de injecdo, se ocorrer uma condi¢ao inesperada, como reagao
adversa do paciente ou deslizamento da agulha, pressione ‘Pausa’ ou ‘Parar’
para interromper a injecdo ou pressione o botdo vermelho de parada de

emergéncia na lateral do corpo para cortar a alimentacao.

Cuidado:

Ambas as extremidades do tubo de conexdo devem estar alinhadas com a
ponta da seringa e a ponta da agulha de puncdo quando séo aparafusadas.
Apliqgue a for¢ca adequada para aparafusa-los juntos para garantir uma
conexao firme e confiavel, pois forga excessiva pode resultar na ruptura do

orificio do tubo.

Aviso:
Durante a injecdo, a cabeca do injetor deve ficar inclinada para baixo para

evitar embolia gasosa.

Aviso:

Para remover a seringa ap6s a injecdo, vocé deve primeiro remover a
mangueira de acoplamento da seringa antes de pressionar o botéo 4 ou

<| <| para evitar acidentes.

Cuidado:
Tenha cuidado para ndo prender os dedos ou as palmas das méos ao girar

a peca de méo.

> B> BB B B PP

Aviso:
Este dispositivo destina-se apenas a injecdo de contraste e solu¢do salina.
Este dispositivo ndo se destina ao uso com dispositivos de ressonancia

magnética ou Tomografia Computadorizada.
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15 Simbologia

151

Simbolos de seguranca

Ligado (Fonte de alimentacéo
total)

Parte aplicada tipo CF

Desconectar (Fonte de

alimentacéo total)

(

Corrente Alternada

Aterramento de protecao
(Terra)

AC

Corrente alternada

Atencao! Consultar

documentos acompanhantes

Parada de emergéncia

Consulte as instrucdes de

uso

@
v

Equalizacéo de potencial

Radiacdo eletromagnética ndo ionizante

15.2

Simbolo de protecéo de transporte

jil

Manter este lado para
cima durante o transporte

e armazenamento

®

Limite de umidade

@
A

—”
2 " r |
I Fragil Limite de temperatura
= = L .|
I ., -l
T Evite molhar Limite de presséo
= -
r A
r A
£ ™ . X - _
v N&o role u Limites de empilhamento
[ -

4
H
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1.5.3 Outras Informac¢des do Simbolo

O nivel de protecdo do
equipamento € IPX1, o que pode
Data de fabricagéo IPX1 impedir o equipamento de efeitos
nocivos causados por gotejamento

vertical.

Fabricante @ NUmero de série

Simbolo para a marcacdo de dispositivos elétricos e eletrénicos de
acordo com a Diretiva 2002/96/CE

I E &

1.6 Declaracdo EMC

Aviso:
Além dos transdutores e cabos vendidos como pecgas de reposicao para
componentes internos pelo fabricante do equipamento, o uso de acessorios,
transdutores e cabos diferentes dos especificados pode resultar em

aumento de emisséo ou reducéo da imunidade do equipamento.

Aviso:

O equipamento ndo deve ser utilizado proximo ou empilhado com outro

> P

eguipamento, e caso deva ser utilizado proximo ou empilhado com
outro equipamento, deve-se observar e verificar se a configuracdo

utilizada estafuncionando corretamente.

Orientacao e Declaracdo do Fabricante - Emisséo Eletromagnética

Injetor de alta presséo destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

cliente ou o usuério do injetor de alta pressdo deve ter certeza de que ele é usado em tal

ambiente.
Teste de emissdes Conformidades Ambiente eletromagnético - Orientagao
EmissGes de RF CISPR11 Grupo 1 O injetor de alta presséo usa energia de
RF apenas para sua funcéo interna.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causaréo
gualquer interferéncia em equipamentos
1000Medic - Manual do Usuério SINOANGIO-1200 15
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eletrénicos préximos.

EmissGes de RF CISPR11 Classe A O Injetor de Alta Presséo é adequado para
uso em todos os estabelecimentos, incluindo
Emissbes harmonicas IEC Nao aplicavel . _
estabelecimentos domésticos e aqueles
61000-3-2 conectados diretamente a rede publica de
oscilantes IEC 61000-3-3 prédios de uso doméstico.

Orientacao e Declaragcao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O injetor de alta presséo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

cliente ou usuério deve garantir que o injetor de alta presséo seja usado em tal ambiente.

Imunidade de Teste |Nivel de TestelEC  |Nivel de Ambiente
60601 Conformidade Eletromagnético -
Orientacao
Descarga Eletrostética | Contato Contato Os pisos devem ser de
(ESD)IEC 61000-4-2 | +8kV +6kV madeira, concreto ou
ceramica. Se os pisos

Ar Ar forem cobertos com

+2 kV, 4 kV, +8 kV, | +2 kV, 4 kV, £8 kV, material sintético, a

+15 kV +15 kV umidade relativa deve ser

de pelo menos 30%.

Transitério +2 kv para linhas de | +2 kv para linhas de A qualidade da rede

elétrico/rajada rapida | alimentacao alimentacédo elétrica deve ser a de um

IEC 61000-4-4 +1 kv para linhas de | £1 kv para linhas de ambiente comercial ou
entrada/saida entrada/saida hospitalar tipico.

100 kHz frequéncia
de repeticéo

Sobretenséo IEC +0.5 kV, £1 kV +0.5 kV, £1 kV linha(s) | A qualidade da rede

610000-4-5 linha(s) a linha(s) a linha(s) elétrica deve ser a de um
+0.5 kV, + 1kV, £2 kv | £0.5 kV, + 1kV, +2 kv | ambiente comercial ou
linha(s) para aterra | linha(s) para a terra hospitalar tipico.

Quedas de tenséo, 0% UT, 0,5 ciclono | 0% UT, 0,5 ciclo no 0° | A qualidade da rede

interrupcdes curtas e | 0°, 45°,90°, 135°, | 45°,90°, 135°, 180°, | elétrica deve ser a de um

variacfes de tensdo 180°, 225° , 270° e 225° , 270° e 315° ambiente comercial ou

nas linhas de entrada | 315° hospitalar tipico. Se o
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da fonte de
alimentacéo IEC
61000-4-11

0% UT, 1 ciclo e 70%
UT; 25/30 ciclos

monofasico a 0°

0% UT ; 250/300

0% UT, 1 ciclo e 70%
UT; 25/30 ciclos

monofasico a 0°

0% UT ; 250/300 ciclos

usuario do injetor de alta
requer operagao continua
durante interrup¢des de
energia elétrica, é
recomendavel que o

injetor de alta pressdo

energia (50/60 Hz)

61000-4-8

Campo magnético IEC

ciclos seja alimentado por uma
fonte de alimentagéo
ininterrupta ou uma
bateria.
Frequéncia de 30 A/IM 30 A/IM Os campos magnéticos

de frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de um
local tipico em um

ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

UT =230V/50Hz

Nota: UT é o0 a.c. tenséo de rede antes da aplicagéo do nivel de teste

Orientacao e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O injetor de alta presséo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario deve garantir que o injetor de alta pressao seja usado em tal ambiente.

Imunidade de Teste

Nivel de Teste
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientacao

RF conduzida IEC
61000-4-6

RF irradiada IEC
61000-4-3

3V
0,15 MHz a 80 MHz

6V

em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz 80% AM no
1kHz

3V
0,15 MHz a 80 MHz

6V

em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz 80% AM no
1kHz

Equipamentos de comunicagéo de
RF portateis e moveis ndo devem
ser usados mais perto de qualquer
parte da Bomba de Infusdo V
Series, incluindo cabos, do que a
distancia de separacao
recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do

transmissor
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3V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM no 1kHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM no 1kHz

Distancia de separacao
recomendada
d=1.2P

d=1.2 VP 80 MHza 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz a
2,5MHz

Onde P é a classificagdo maxima de
poténcia de saida do transmissor
em watts (w) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a
distancia de separacgéo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma pesquisa do
local eletromagnético, devem ser
menores que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:

(((i>))

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nédo se aplicar a todos os cenarios. A propagacao eletromagnética é

afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacfes base para telefones de radio

(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissao

de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético

devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se a
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forca de campo medida no local em que o injetor de alta pressdo for usado exceder o nivel de

conformidade de RF aplicavel acima, o injetor de alta pressdo deverd ser observado para verificar a

operacédo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necesséarias medidas adicionais,

Como reorientar ou reposicionar o injetor de alta presséo.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a [3] V/m.

Orientacao e declaragao do fabricante —

IMUNIDADE DA PORTA DO GABINETE para equipamentos de comunicacdo sem fio RF

Frequéncia de teste | Banda Servico Modulacao Poténcia Distancia Imunidade de teste /
(MHz) (MHz) maxima (m) Nivel de
(W) conformidade (V/m)
385 380-390 TETRA Modulacao 1.8 0.3 27
400 do pulso
18Hz
450 430-470 GMRS 460 | FM £ 5 kHz | 2 0.3 28
FRS 460 de desvio
1kHz de
seno
710 Banda LTE | Modulacdo 0.2 0.3 9
745 704-787 13,17 de pulso 217
780 Hz
810 GSM Pulso de | 2 0.3 28
800-960 800/900, | modulacao
18 Hz
TETRA
870 800,
iDEN 820,
930 CDMA
850,
Banda LTE
5
1720 GSM 1800; | Modulacao 2 0.3 28
1845 1700-1990 de pulso 217
1970 Hz
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2450 2400-2570 | CDMA Modulacao 2 0.3 28
1900; de pulso 217
Hz

GSM 1900;
DECT;

LTE Band
1,

3,4,25;

UMTS
Bluetooth,

WLAN,

802.11
bigin,

RFID 2450,

LTE Band
7

5240 5100-5800 | WLAN Modulacéo 0.2 0.3 9

5500 de pulso 217
802.11 a/n

5785 Hz

ATENCAO:

Se necessario para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o
EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela IEC
61000-4-3.

Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink sdo incluidas. A portadora deve ser modulada usando um
sinal de onda quadrada com ciclo de trabalho de 50%. Como uma alternativa & modulagdo FM, a modulagdo por

pulsos de 50% a 18 Hz pode ser usada, pois, embora ndo represente modulagéo real, seria o pior caso.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacado de RF portateis e
moveis e a bomba de infuséo V Series

O injetor de alta pressao destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de
RF irradiadas séo controladas.

O cliente ou usuario do Injetor de Alta Pressdo pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
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mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF portateis e moveis

(transmissores) e o Injetor de Alta Pressédo conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia

maxima de saida do equipamento de comunicacgao.

Poténcia de saida Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor(m).
maxima nominal do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W)
d=1.2P d=1.2P d=2.3VP
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 poténcia maxima de saida n&o listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacgdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts ( W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacgédo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todos os cenarios. A propagacao eletromagnética é

afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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CAPITULO 2 INTRODUCAO DO PRODUTO
2.1 Geral
A 1000Medic fabrica Injetores de Alta Pressdo SinoAngio-1200 que sao
utilizados para realiza¢do de angiografia. Abaixo as caracteristicas do Injetor:
e Utilizado para angiocardiografia e angiografia periférica;
e Locais visados: vasos cardiacos e vasos periféricos;
e Servo motor e controlador do servo: driver servo SYNTRON MS0075A Motor
servo SYNTRON 60CB060C;
e Faixa do limite de pressao: 100 a 1200Psi;
e Gama de velocidade de injecéo: 0.1 - 50mL/s;

e Volume de Inje¢c&o: 0 — 150mL.

2.2 Aplicacéo
E aplicavel apenas a injecdo de meio de contraste para angiografia.
Este produto ndo pode ser usado em conjunto com dispositivos de

ressonancia magnética ou tomografia computadorizada.

2.3 Uso pretendido

O produto é utilizado em conjunto com seringas descartaveis por qualquer
unidade médica para a injecdo de meio de contraste durante exames de contraste
e angiografia.

2.4 Usuarios pretendidos

O usuério pretendido deste produto deve ser equipe médica, em tempo
integral, com conhecimento meédico e experiéncia clinica nas é&reas
correspondentes.

Cenérios de aplicacédo do produto: departamentos de cardiologia e cirurgia
(Nao é recomendado para ser aplicado no departamento de radiologia. Fornecemos
0os modelos adequados ao departamento de radiologia, como SinoPower-S e
SinoPower-D.)

Recomenda-se o uso com dispositivos de hemodinamica.
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2.5 Contraindicacdes

Este produto ndo pode ser utilizado para infusédo, quimioterapia ou quaisquer
outros fins ndo claramente indicados neste manual.

Populacéo pretendida de PACIENTES deste produto: geralmente aplicavel
independentemente da idade, peso, estado de saude e outras condi¢cdes do
paciente. No entanto, 0s pacientes com as seguintes contraindicacdes sao

excluidos do escopo de aplicacao:

Alergia a preparacéo de iodo;

Condicéo fisica geral muito debilitada;

Insuficiéncias cardiacas, hepaticas e renais graves (uma ou mais);

Hipertireoidismo.
E proibido para pacientes com as condi¢cBes acima usar este produto para
injecao de meio de contraste.
Nota: Este produto ndo deve ser usado para angiografia nos seguintes
pacientes: pacientes inadequados para receber angiografia, pacientes com
envelhecimento vascular grave, pacientes com angiomioma, pacientes com

historico de ruptura vascular espontanea e mulheres gravidas.

2.6 Indicagdes do produto

O tratamento por cateter intravascular percutaneo € a parte principal da
radioterapia intervencionista e tem sido amplamente utilizado para tratar diversas
doencas, tais como a embolizacdo intra-arterial de quimioterapia para tratar
tumores, embolizacdo arterial para controlar sangramentos excessivos e
malformacgBes vasculares, trombdlise vascular, angioplastia, dilatacdo de valvulas
cardiacas, remocao de placas ateromatosas, dispositivos de suporte intravascular
e shunt portossistémico intra-hepatico transjugular. A realizacdo do tratamento
intervencionista com o dispositivo DSA € mais conveniente do que com o dispositivo
de angiocardiografia convencional. Quando um dispositivo DSA é utilizado, os
resultados da radiografia podem ser observados, e o percurso do cateter, fio-guia
e meio de contraste, entre outros, podem ser acompanhados dinamicamente,
encurtando assim o tempo de radiografia e terapia intervencionista. Nesse interim,
a concentracdo e dosagem do meio de contraste podem ser reduzidas, o que

também leva a reducgédo das reacfes adversas da radiografia.
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Atualmente, os Injetores de Alta Pressdo DSA estdo bem estabelecidos em
termos de principio e tecnologia. Sua aplicacéo clinica € ampla, com os efeitos da
aplicacédo clinica detalhadamente descritos em diversas literaturas e materiais. A
Sino coleta uma grande quantidade de materiais clinicos, que comprovam que 0s
Injetores de Alta Pressédo tém sido amplamente aplicados e tém proporcionado
resultados positivos durante a pratica clinica. Essa série de produtos é
especialmente projetada para dispositivos DSA (como grandes C-arms (arco em C)
e meédios C-arms etc.), sendo inadequada para outros tipos de dispositivos, como
dispositivos de tomografia computadorizada (CT) e dispositivos de ressonancia

magnética (MR).

2.7 Descricdo das Funcdes

e A compatibilidade com a seringa de 150ml de alta capacidade permite que o
produto satisfaca varias necessidades de injegéo.

e A faixa configuravel da taxa de injecédo é ampla, SinoAngio-1200:0-50ml/s

e No maximo 120 protocolos de injecdo podem ser definidos e armazenados.

¢ No méaximo oito fases de injecdo podem ser definidas para cada protocolo, para
atender a varios requisitos clinicos (injecdo multifasica etc.).

e A tela é colorida e de tamanho grande; as interfaces graficas sdo exibidas
diretamente; a tela sensivel ao toque responde a operacdo de toque em tempo
real; e as operacdes sao convenientes.

e Alampada indicadora de LED na parte final da cabeca injetora fica luminescente
durante a injecéo, o que reflete diretamente o status do injetor.

e A mensagem de protecdo da confirmacdo de descarga de ar € usada para
lembrar os operadores de remover o excesso de ar na seringa e na tubulacéo,
caso contrario, por motivos de seguranca a inje¢cao nao pode prosseguir.

e Multiprotecdes estdo disponiveis e o0 risco de embolia gasosa pode ser
efetivamente prevenido.

e Possui a exclusiva protecdo do sensor de inclinacdo e oferece mais uma
protecdo para evitar embolia gasosa.

e Um detector de presséo independente monitora a pressao dentro da seringa.

Se o valor limite de pressao predefinido for excedido, a injecdo sera pausada
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automaticamente com um alarme sonoro para proteger efetivamente a
seguranca do paciente.

¢ Os modulos de hardware de alta qualidade suportam o cabo do console de até
20 cm.

e Funcédo “One touch” Os dois botdes de “Ir para o fim” e “Voltar ao inicio”
simplificam muito a preparacédo do liquido da droga e melhoram a eficiéncia
operacional.

e O botao[X] (funcdo EXCLUIR), na interface do protocolo, facilita muito os

usuarios na compilacdo de protocolos de varias etapas.

2.8 Composicéao Estrutural

Brago

Suporte

Capa da seringa e
Mantenedora

P |
Interruptor de

Cabega do

alimentagao injetor

Puxador

Eixo

vertical

Console
Local

Rodizios

Figura 1 Composicédo estrutural SinoAngio-1200

2.9 Manutenibilidade
Conforme mostrado na figura acima, a configuracéo geral deste dispositivo
é simples. As pecas-chave internas adotam materiais de alta qualidade que

atendem aos requisitos.
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As principais pecas de acionamento, como servo motor, fuso de rolamentos,
sdo adquiridas de fabricantes nacionais e internacionais de primeira linha. Este
produto pode funcionar de forma estavel por um longo prazo de forma continua
dentro do prazo de validade esperado.

Para maiores informacfes de manutenibilidade, consultar o Anexo B
MANUTENCAO PERIODICA.

2.10 Desempenho béasico
1. Este produto pode usar a seringa estéril descartavel de 150 ml de

especificacdo e modelo designados, bem como seus acessorios;

2. Faixa de volume da solucéo de injecao: 0-150ml, incremento de 1 ml;

3. Precisdo do volume de injegédo: <+2ml ou +5% (obtenha o maior dos dois);
4. Faixa de taxa de injecdo: SinoAngio-1200: 0,1-50ml/s, com um incremento
de 0,1ml/s;

5. Precisao da taxa de injegédo: <t1ml/s ou £5% (obtenha o maior dos dois);

6. Faixa da presséo de injecéo: SinoAngio-1200: 100-1200 Psi com incremento
de 1 Psi;

7. A unidade pode ser convertida entre Psi e kPa;

8. Precisao da pressao de injecao: <t14,5Psi (0,1MPa) ou +10%, obtenha o

maior dos dois;

9. Se a pressao de injecédo exceder o valor de ajuste de protecéo, o dispositivo
enviard um alarme sonoro e/ou luminoso e exibira a janela de alarme;

10. Mantenedora com funcionalidade nominal a 35°C, com aceitacdo de

variabilidade a +5°C (este item € opcional).

2.11 Outros parametros de desempenho

e Taxa de injecao experimental: 0,1 a 3,0 mL/s, valor padrao: 3 mL/s.

¢ Volume da injecédo experimental: 0,1 a 5,0 mL, valor padréo: 3,0 mL.

¢ No maximo 120 protocolos podem ser configurados e armazenados, e oito fases

podem ser configuradas para cada protocolo.

2.12 Requisitos Ambientais de Transporte e Armazenamento

e Faixa de temperatura de transporte: -20°C a +60°C
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e Faixa de temperatura de armazenamento: -20°C a +60°C
e Faixa de umidade relativa: <93% (sem condensacéao)

e Pressdo atmosférica: 86kPa a 106 kPa.

2.13 Expectativa de vida atil
A vida util esperada deste dispositivo € de 10 anos. A data de fabricacéo esta

listada na placa de identificacéo.

2.14  Grau de poluicao

Grau de poluicédo do dispositivo € Nivel 2

2.15 Gestdo de residuos
O dispositivo ndo gera residuos durante o processo de trabalho.
ApoOs o término da vida util deste equipamento, ele deve ser descartado de

acordo com as regulamentacdes locais.
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CAPITULO 3 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO
E de responsabilidade do cliente a elaboracdo da instalacdo elétrica (de
acordo com as normas da ABNT NBR 5410) para instalagdo do equipamento no

estabelecimento conforme orientagdes do fabricante.

3.1 Requisitos do local
Requisitos ambientais:
e Temperatura de operacao: +5°C~+40°C;
e Umidade relativa: 20% - 80% (sem condensacao);
e Pressao atmosférica: 860 hPa — 1060 hPa;
e Ponto de aterramento funcional (coluna);
e O espaco deve ser limpo e plano, livre de gases corrosivos e combustiveis;
e Na&o deve haver grande fonte de calor perto do equipamento, nenhuma forte
vibracdo mecanica ou outras fontes de vibracoes;

e Mantenha o aparelho em boas condi¢cfes de ventilacdo e ndo o exponha ao sol.

Requisitos de alimentagéo:

e Tensao de alimentacao: 210 -230 VAC;

e Frequéncia de energia 50/60 Hz;

e Poténcia de entrada 750VA;

e Tomada de rede com aterramento seguro;

e Nobreak Senoidal - capacidade minima de 1000VA, com saida 220V (exclusivo
para o equipamento);

e Tomada padrao de seguranca de uso exclusivo para o injetor, com distancia
inferior a 2,5 metros. (Sugerimos uma tomada em cada lado do Sistema de
Hemodinamica para melhor mobilidade da injetora).

3.2 Desembalando
Fica proibido a abertura da embalagem sem a presenca do técnico
cadastrado pela 1000Medic, o qual é responsavel pela instalacdo do equipamento.
Caso a embalagem estiver danificada, favor tirar fotos e contatar o seu

revendedor ou ligar para o Departamento Comercial da 1000Medic.
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A abertura da embalagem é de responsabilidade do profissional habilitado

no dia da instalacéo.

3.3 Instalacdo do Equipamento

Insira o plugue do cabo de energia na tomada abaixo da parte traseira do corpo
do injetor. O soquete de trés pinos é padronizado no soquete de energia. Preste
atencao especial a posicdo adequada do conector durante a instalagao.

e Conexéao de aterramento: Uma extremidade do fio terra (verde-amarelo) deve
ser conectada a coluna de aterramento abaixo na parte traseira do injetor, e
uma extremidade da bracadeira de cinto deve ser presa ao dispositivo de
aterramento seguro permanente do edificio.

e Instalacdo do interruptor manual: o objetivo deste componente é fornecer aos
usuarios uma funcado conveniente, permitir que os usuarios controlem a injecao
facilmente na sala de controle. Insira o plugue do interruptor manual firmemente
na parte de tras do console local e aperte-o.

e Instalacdo do disparador de pé: o objetivo deste componente € fornecer aos
usuarios uma funcdo conveniente, permitir que o0 médico na sala de cirurgia
DSA controle a injecdo pelo pedal, caso as maos nao estejam livres. Insira o
plugue do pedal no soquete localizado na parte inferior da parte traseira do
injetor e aperte-o.

¢ |Instalacdo do cabo de comunica¢do do console: o objetivo deste componente é
garantir a operacao da injetora através do console, O cabo € inserido no plugue
do console e ligado no corpo da injetora.

e Instalacdo do cabo de comunicacdo do console remoto (itens opcionais): o
objetivo deste componente é garantir a operacéo da injetora através do console
remoto, O cabo é inserido no plugue do console remoto e ligado no corpo da
injetora.

e |Instalacdo da mantenedora (item opcional): o objetivo deste componente é

manter a condicdo térmica do contraste pré-aquecido em aplicacdo no injetor

pelo maior periodo possivel. Conecte o cabo da mantenedora no conector da
cabeca da injetora, e prenda ela sobre a seringa.
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CAPITULO 4 OPERACOES BASICAS
4.1 Ligue o dispositivo

ApGs o dispositivo ser instalado de acordo com os requisitos especificados
no Capitulo 3 deste manual, verifiqgue se o fio terra de protecédo do dispositivo foi
instalado firmemente; confirme se o interruptor de alimentacao esta em resguardo
na posicao “OFF”; certifique-se de que o interruptor de emergéncia vermelho esta
no estado de posi¢cédo normal; e insira 0 plugue de energia do dispositivo na tomada
de energia (a.c. 220V-230V) proveniente de Nobreak previamente especificado.

Aviso:
ﬁ Certifique-se de que a linha de aterramento externa esteja conectada
correta e firmemente. A linha de aterramento do dispositivo ndo deve ser

removida por nenhum motivo quando o dispositivo estiver funcionando.

O interruptor de energia no lado esquerdo do corpo é colocado na posi¢cao
“‘ON”; neste momento, a luz verde embutida do interruptor esta acesa, conforme

mostrado na figura a seguir:

Figura 2 Ligando o interruptor de Energia

Para concluir, quando em inicializacdo o equipamento, temos também que
colocar na posigao “ON” o interruptor similar ao da figura 4.1 presente na lateral da

Console operacional do equipamento, proximo ao interruptor manual.

4.2 Interface de boas-vindas

7

Depois que o dispositivo € ligado, o console local exibe a interface
[1L000Medic], conforme mostrado na Fig.3.
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Loading ...

Figura 3 Tela de inicializag&o do injetor

A autoinspecao do dispositivo € o processo de detec¢do de componentes-

chave. Durante a autoinspecao, o dispositivo executa as seguintes operacgoes:

e Exibindo o logotipo da empresa e mostrando “Carregando”

e Coletar as informacgdes do sensor de posicéo e os sinais de limite de faixa de
valor do sensor de posi¢ao;

e Inspecionar se os sinais de comunicagao do motor driver estdo normais;

e Inspecao do sinal do sensor de pressao;

e Inspecao dos sinais sonoros e luminosos do circuito de controle;

Em caso de falha em uma peca-chave, o dispositivo exibe uma caixa de
dialogo que mostra os detalhes do erro. Ele ajuda o usuario a encontrar
rapidamente o escopo da falha e fornece referéncia ao pessoal de manutencéo.

Se houver conformidade funcional na autoinspec¢éo do dispositivo, o

dispositivo passa na autoinspecao e entra no sistema na tela [Inicio], Figura 4;
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Figura 4.2 Interface principal inicial do injetor

N° | Nome Descricao

1 | Modelo do produto /

2 | Diagrama da seringa /

3 | Posicao do pistao da seringa Indica a posicao do pistdo com a
seringa

4 | Volume restante Quantidade de medicamento restante
na seringa

5 | Status ISI Status online ISI

6 | Tempo Tempo do sistema

7 | Volume de injegao planejado Volume total de todas as fases de
injecao

8 | Tempo de injecao planejado Tempo total de todas as fases de
injecao

9 | Atraso Defina o atraso para injecao e
digitalizacao

10 | Limite de pressao Defina o valor de pressao de protecao

11 | Operacgoes de Armacao Incluem opcdes como Armar Unica
Fase e Armar fases

12 | Abas de funcOes Abas para inicio, protocolos, opcoes,
ajuda e histérico

13 | Protocolo de injecao Inclui protocolos simples e em fases,
funcoes de edicao e salvamento.

14 | Controle do movimento de pistoes | Incluir botdes para Avanco/Retrocesso
rapido, Avanco/Retrocesso lento,
Parar, Preenchimento automatico etc.
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4.3 Controle do console remoto
Figura 5.3 Console Remoto

N° | Nome Descricao

1 | Indicador do console remoto Indica o status do console remoto

2 | Interface do display Tela da dosagem da seringa

3 | Interruptor Manual O operador pode iniciar ou pausar a

injecao com o interruptor manual

4 | Botdo de encerramento Fim da injecao e cancele o botao Armar

5 | Botdo de Inicio/Pausa Iniciar/Pausar Injecao

6 | Botdo de liga/desliga ( ao lado) | Liga ou desliga o console remoto

Ne | icone Nome Descri¢do

1 | < Botédo Retrocesso rapido Retraia rapidamente o empurrador (pistdo), movendo-o na dire¢do
indicada pelo icone

2 < Botdo Retrocesso lento Semelhante ao botéo [Retrocesso rapido], mas a uma velocidade mais
lenta

3 ] Botéo Parar Para o movimento do pistéo

4 > Botdo Avanco lento Avance lentamente o empurrador (pistédo), movendo-o na dire¢éo
indicada pelo icone.

5 » | Botdo Avanco rapido Semelhante ao bot&o [Avanco lento], mas em um
velocidade mais rapida.

6 C: Botdo Voltar ao inicio Move o pistao para o fundo da seringa, preparando o dispositivo para

- uma nova injegao
7 m Botdo Preenchimento Realizar automaticamente a operacéo de retirada de medicamento, com
automatico o volume definido
8 m Bot&o Para o fim Move o pistdo para a posicio 0 ml da seringa.
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4.4

Preparacédo para Injecao

Avisos

Nunca mova a cabeca da injetora ou a base enquanto o cateter estiver
conectado ao paciente.

Prevencdo de embolia gasosa: Descarregue todo o ar da seringa e da

tubulacdo apds a succ¢éo do meio de contraste.

Extracdo acidental: Quando a extragdo automatica € adotada ou a haste do
pistdo € movida, ndo conecte a seringa e a tubulagdo com o paciente para
evitar extracéo ou injecdo acidental.

Configuracdo dos parémetros de injecdo: Por favor, confirme se os

parametros estéo definidos corretamente antes da injecao.

Por favor, segure cuidadosamente o segmento de gancho em forma de J e
nao toque nas duas extremidades e no segmento reto da extremidade
aberta do tubo em forma de J.

O toque inadequado pode fazer com que a extremidade aberta do tubo em
forma de J e a parte reta carreguem bactérias, o que resulta em
contaminagdo bacteriana do meio de contraste e mais infec¢cdes nos

pacientes.

Recomenda-se que o0 meio de contraste seja extraido em velocidade lenta
para evitar a mistura de muitas bolhas no meio de contraste; caso contrario,

as bolhas podem ser muito dificeis de remover.

O ar na seringa e na mangueira de conexdo deve ser completamente
removido; caso contrario, embolia gasosa e danos graves podem ser

causados aos pacientes.

Geracao de erros do sistema: Por favor, separe imediatamente a maquina

do paciente.

>k P> B BPPBPPP

De acordo com a necessidade do médico, o cateter pode ser conectado
diretamente com a extremidade anterior da seringa. Certifique-se de

descarregar o ar e confirme!
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4.4.1 Instalacdo de uma nova seringa

1. Certifique-se de que o pistdo da seringa esteja completamente retraido.
Pressione o botao “Voltar ao inicio” para retrair o pistao;

2. Abra a embalagem da seringa e retire a seringa (operacao esteéril);

3. Insira a seringa no invélucro acessorio da seringa e certifique-se de alinhar
a cauda da seringa com a extremidade nivelada em forma de D do invllucro da
seringa, conforme mostrado na Fig. 5;

4. Insira a capa da seringa na ranhura na extremidade frontal da peca de
mao e gire-a 90 graus no sentido horario; em seguida, gire o cabecote de injecao
para a posicao vertical ascendente, conforme mostrado na Fig. 6;

5. No console principal, pressione o botéo [Ir para o fim] e use a haste de
pressao para empurrar completamente o pistdo da seringa para o fundo da seringa.

Seringa de
150mL

Capa de Seringa

Figura 6 Instalacdo da seringa

cl 2

Figura 7 Rotacéo da capa de seringa para cima

4.4.2 Preenchimento do fluido e exaustao do ar

1. Remova o tubo de enchimento rapido (tubo ‘J’) da embalagem da seringa.
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2. Remova a tampa contra poeira da ponta da seringa e coloque-a de lado,
mantendo o estado estéril.

3. Conecte a extremidade curta do tubo de enchimento rapido com a seringa.

4. Insira a extremidade longa do tubo de enchimento rapido na fonte de fluido
(geralmente meio de contraste) e insira-o no frasco de contraste e mergulhe-o

abaixo da superficie de contraste;

ES E3
Voltar Autf) Pree-
5. Na pagina principal [Inicio], pressione a tecla i, ou a tecla &= ou

até mesmo manualmente via teclas de retorno rapido [ << oy lento E até que o
sistema absorva o meio de contraste no volume necessario a seringa para

aplicacao desejada. Se necessario acione a tecla de parada da seringa se a injecao

fora preenchida adequadamente E

6. Se necessario bata, suavemente, na parte inferior da capa da seringa de
forma manual para facilitar a migracao das bolhas de ar da seringa para a ponta da
seringa, e lembre-se, para extragcdo de ar sempre manter a seringa na posi¢ao
vertical para cima facilitando o procedimento.

7. Na paginal[lnicio]do console principal, sempre pressione o tecla de avanco

lento E para esvaziar o ar da seringa,

Nota: as teclas E e E séo de retrocesso lento e de avanco lento; e as

E, El com toque continuo sdo necessarios para as teclas de retrocesso e
avanco rapido.
A interface de [Inicio] € mostrada na Fig. 7

SinoAngio-1200

Tempo de Protocolo(s)

o i @- 50.1

ao inicio nchimento o

<[ <[u > o[

Unico Fases Limite de Pressao (Psi)

s | | Ve | e
PHI. 150.0 | 50.1 | e
Armar Unica fase

ﬁ' EPrclr)r_olos 'n Opgoes Ajuda E Historico

Figura 8 Interface Inicio

1000Medic - Manual do Usuario SINOANGIO-1200 36
Injetor de Alta Presséo



4.4.3 Interface principal

Chame os protocolos da barra de abas [Protocolos], ou defina o plano na
barra de abas [Inicio].

Nota: Antes de definir os parametros de injegéo, verifique a embalagem da seringa
e do moédulo descartavel para verificar o limite da pressdo nominal minima.

Defina os parametros de injecdo em fase Unica na barra de abas na tela
[Inicio].

Durante um protocolo com “fase Unica”, pode-se configurar a ‘dose’
necessaria a ser injetada (volume), taxa constante, presséo, tempo de subida e se
desejado até o tempo de atraso (configuravel para “Atraso de Inje¢cao” ou “Atraso
de Scan” conforme necessidade clinica operacional).

1. Selecione a barra “Unico”.

2. Selecione na caixa da fase que os parametros correspondentes para a
modificacao.

3. Use o teclado numérico para inserir os parametros do protocolo.

4. Selecione a tecla “OK” para enviar os parametros.

5. Selecione o atraso para exibir imediatamente o teclado numérico com

atraso de scan e atraso de injecao.

I. Insira o tempo de atraso e, se definir o tempo de atraso como zero, é
igual a nenhum atraso.
II.  Selecione o atraso de scan ou o0 atraso da injecao.
lll.  Selecione o valor de entrada e pressione o botao “OK” para envio.

6. Selecione “Limite de Pressado (PSI)” para o set da pressdao maxima de
trabalho durante o desenvolvimento do protocolo.

I.  Use o teclado numérico para inserir a pressdo maxima de trabalho do
protocolo.
II.  Selecione a tecla “OK” para enviar os parametros.

Defina os parametros de injecdo — multifaces na barra de abas [Inicio].

1. Nas janelas definidas, os operadores podem modificar os parametros
do protocolo, bem como estagio atual, fase de insercdo para frente, fase de
insercéo para tras, espera e pausa.

2. Para modificar os valores das fases atuais, selecione taxa, dosagem,

tempo de subida (descida) e limite de presséo.
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I.  Selecione o parametro que se deseja configurar;
II.  Use o teclado numérico para inserir os parametros do protocolo.
lll.  Selecione o valor de entrada e pressione o botdo “OK” para envio.
IV. Repita este passo para alterar outros parametros e em todas as fases
necessarias até o limite de confec¢éo do protocolo, 8 fases.
Nota - Caso necessario salvar o protocolo, seja qual modo for, o usuario pode
selecionar o botdo “Salvar” na tela [Inicio] e seguir maiores detalhes apontados no
item “4.9 PROTOCOLOS” deste manual.

4.4.4 Rotacdo para baixo da cabeca de injecéo

Na tela [Opgbes] em configuragbes de parametros, existem trés tipos de
selecédo de angulo, inclinagéo, horizontal e fechamento;

Quando a "inclinacéo" é escolhida, a cabeca da seringa é girada para baixo
e inclinada em um determinado angulo com o plano horizontal;

Quando o "nivel" é escolhido, a cabeca da seringa pode ser reservada no
angulo descendente horizontal e vertical.

Ao selecionar "off", a cabeca da seringa pode ser configurada em qualquer
local.
4.45 Preparacdo do paciente

As equipes médicas devem realizar testes de alergia prematuramente nos
pacientes, em estrita conformidade com os regulamentos do hospital. Depois que
o teste de alergia é concluido e o médico confirma que ndo ha anormalidade, o
paciente pode receber inje¢cdo do meio de contraste.
Nota: Durante a injecdo do meio de contraste, quanto maior a taxa de injecao, maior
a pressao quando o liquido da droga é ejetado no cateter. Quando a taxa de injecéo
permanece constante, quanto mais fino o cateter, maior a pressao.
Os meédicos devem selecionar os cateteres e classifica-los de acordo com as

condicOes reais dos pacientes.

4.5 Modos de Preparo
Na parte inferior da tela de interface [Inicio], os dois modos de trabalho sao

exibidos conforme ilustragéo na seguinte Fig. 8:
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Armar Unica fase

Armar

Armar Fases

Figura 9 Botao de selecdo de modo da interface de preparacéo de injecao

“Armar Unica fase” Na fase Unica, os parametros sdo definidos de acordo

com as necessidades clinicas para completar uma tarefa de injegéo.

“Armar fases” Na fase Unica, como observamos acima podemos desejar um

protocolo de execucédo de um Unico padrao de injecdo, porém, pode-se necessitar
repetir este mesmo processo algumas vezes em um paciente, neste intuito
podemos abrir um protocolo Unico utilizando-se desta ferramenta e assim apenas
repetir, enquanto houver capacidade de material na seringa, o procedimento
guando necessatrio.

“Armar”: Nas fases multiplas, os parametros séo definidos de acordo com as
necessidades clinicas e completam uma tarefa de inje¢cdo podendo executar até 8
fases (rotinas) distintas com caracteristicas de parametros variados em um mesmo
protocolo.

Quando clicamos em qualquer um dos botdes de amar protocolos o aparelho
exibe a janela de alerta, conforme a figura a seguir, para lembrar o usuario de
descarregar o ar e evitar embolia gasosa. O usuario aciona “OK” para entrar no
status pronto, ou aciona “Cancelar”’ para fechar esta janela de aviso e permanece

na tela [Inicio] (Fig. 9).
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Figura 10 Janela de aviso de descarga de ar

A interface pronta exibe o estagio atual de injecdo executada, a proxima fase
de execucao, dose e tempo reais de injecao, diagrama de curva de pressao em
tempo real e parametros predefinidos.

Armar protocolo de fase Unica:

1. Selecione a barra de abas de [Inicio].
2. Selecione “Armar Fases” ou “Armar Unica fase”.
3. Confirme visualmente se o ar da seringa e do tubo de conexao foi

esgotado, em seguida, selecione “OK”.

4. Depois de pronto, a lampada indicadora comeca a piscar e o0 sistema
Se prepara para a injecao.
Nota: Deve haver residuo liquido de droga suficiente na seringa caso desejemos
executar integralmente um protocolo predefinido.
Caso o volume de medicamento residual seja insuficiente para completar o
protocolo predefinido, o sistema fornece opcionalmente o volume de medicamento
a disposicao na seringa, questionando se o operador deseja manter o procedimento
utilizando-se do conteudo disponivel em seringa.
Selecionando “OK”, o sistema liberara o volume de medicamento disponivel na
injecdo; caso contrario, acionando “Cancelar”, o sistema ndo armara o protocolo e
o procedimento sera cancelado.

Armar protocolo de multiplas fases:
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Selecione a barra de abas de [Inicio];

Selecione “Armar”;

Foi confirmado visualmente que o ar na seringa e no tubo de conexao

foi esvaziado e, em seguida, o usuario seleciona “OK”.

4. Depois de pronto, a lampada indicadora comeca a piscar e o sistema se

prepara para a injecao.
Nota: Atentarmos para as mesmas observacdes da aplicacdo de protocolo em
Fase Unica quanto a disponibilidade de material na seringa, salvo que:
Selecionando “OK”, o sistema liberara o volume de medicamento disponivel na
injecdo e este obedecera cronologicamente e integralmente as aplicacdes de fases
do protocolo selecionado com o material que estiver disponivel na seringa, sendo
assim ndo executara todas as fases do protocolo obviamente, mas sim executara
guantas fases possiveis forem até que acabar o conteldo da seringa. Caso
contrario, acionando “Cancelar”, o sistema ndo armara o protocolo e o

procedimento seré cancelado.

SinoAngio-1200 17:55

Volume de Protocolo (mL)
150.0

Tempo de Protocolo(s)

50.1

Atraso (s)

Volume Insuficiente. Continuar Lyl i),

com o volume restante?

ﬁ Epmmcolns ﬁ Opcgoes Ajuda i Historico

Figura 11 Aviso de Volume insuficiente

4.6 Execucdo de Injecéo

Para o modo Unico de injec&o, no sistema Injetor de Alta Press&o SinoAngio
1200 o operador pode liberar injecdo, respeitando a caracteristica operacional de
cada dispositivo, acionadores de partida, como interruptor manual, interruptor de
pedal, tecla de controle sensivel ao toque (touch screen) no painel console, ou tecla
de partida e operacdo do sistema no proprio gabinete do Console operacional da
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prépria injetora. Apos a conclusdo da injecdo o injetor cancelara o status pronto e
retornara para interface [Inicio].

Para o modo Multi Fases a seringa mantera o status pronto durante qualquer
condicdo operacional temporaria (‘Hold’ ou ‘Pausa’) ou até o cancelamento do
status pronto (término de protocolo) seja atendido. A execucdo do procedimento
pode ser efetuada de maneira idéntica a Fase Unica através dos mesmos recursos
de acionamento de partida das aplicagoes.

Opcdes de interruptores de partida e operacao nos protocolos de injecdes:

o Interruptor Manual: Efetua a aplicacdo da injecdo se mantido acionado

continuamente, se acaso removemos O acionamento antes da conclusdo do
protocolo, 0 mesmo em execucao é encerrado, salvo uma Unica condi¢éo a seguir.

A interrupcédo do protocolo s6 ndo ocorre quando utilizado este dispositivo
em modo de Fase Unica sobre a selecdo do recurso “Armar Fases”, neste caso
este dispositivo comporta-se de maneira similar ao Disparador de pé, embora
pausado 0 processo se reiniciarmos com 0O interruptor manual ele reinicia o
procedimento desde o inicio do protocolo, diferentemente dos demais modos
interruptores de partida.

o Interruptor a pedal: Executa a aplicacdo da inje¢cdo se mantido pressionado

continuamente, porém, apenas pausa 0 ensaio em desenvolvimento quando
removido o aperto do pedal aguardando novo acionamento para reiniciar 0 mesmo

procedimento anteriormente paralisado.

. Tecla touch screen ‘INJETAR’ e botdo de partida, (@) no painel do

Console: Executa a aplicacdo da injecdo de um protocolo, ou fase, com um toque

apenas.

. Tecla touch screen ‘PAUSA’ e botdo de pausa, L@ no painel do Console:

A

Executa a paralisacdo da injecdo de um protocolo, ou fase, com um toque apenas

sem encerrar o procedimento.
le=m]

. Tecla touch screen ‘CONTINUAR’ e botdo de reiniciar, ‘“©_" no painel do

Console: Executa o reinicio da injecdo de um protocolo, ou fase, com um toque
apenas.

o Tecla touch screen ‘TESTE’: Executa uma pequena inje¢cao para teste da via

em aplicagao, apos ‘armar’ qualquer forma de protocolo. Sua pré configuracao dos

parametros é efetuada na interface [Opc¢des].
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. Tecla touch screen ‘PARAR’ e botdo parar é no painel do Console:

Ambos possuem mesma funcdo, encerrar qualquer protocolo em execucéo

imediatamente.

4.6.1 Executando injecdo Unica no modo “Armar Unica Fase”.
Nota: Os interruptores de partida usados nesta secdo podem ser o interruptor
manual ou de pedal, tecla touch screen ‘Injetar’ ou botao de inicio/pausa () no
Console operacional.
Pressione adequadamente o interruptor de partida preterido para iniciar a injecéo,
se ao caso for o manual, ou de pedal, pressione até que a injecao do sistema
termine.
O sistema interrompe a injecdo e cancela o status pronto pos acionamento,
nas seguintes circunstancias:
[. O volume injetado atende ao volume predefinido.
. O operador libera o interruptor de partida manual, caso o esteja
utilizando.
[ll. O operador pressiona “Parar” na tela ‘touch screen’, ou botdo de Console,
para controlar o dispositivo.
Durante a injecdo, a lampada indicadora de injecdo € exibida acima do
console principal e da antena. Depois que o status pronto é alcancado, a lampada

indicadora comeca a piscatr.
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4.6.2 Executando injecdo unica no modo “Fases”.

SinoAngio-1200 17:55

150.0

Tempo de

- 4 F .
Voltar Auto Pree- Ir para
ao inicio nchimento o fim

IR RN T

— Limite d si)

Tempo de o Duragdo
PH1. 150.0 ,
®

Armar Fases
ﬁ a- Opgoes 7 E E Historico

Figura 12 “Armar fases”, protocolo unico repetindo fase

Nota: Os interruptores de partida usados nesta secdo podem ser o interruptor
manual ou de pedal, tecla touch screen ‘Injetar’ ou botdo de inicio/pausa (ﬁ) na
Console operacional.

Pressione adequadamente o interruptor de partida preterido para iniciar a
injecdo, se ao caso for o manual, ou de pedal, pressione até que a injecdo do
sistema termine.

O sistema podera interromper a injecdo e ainda sim, mantera o status pronto
nas seguintes circunstancias:

I. O volume programado para a droga injetada ao longo do protocolo é
concluido, e a droga restante na seringa € suficiente para executar outra
injecdo caracteristica do mesmo protocolo Unico.

II. O operador aciona um interruptor de partida qualquer preterido, e o
medicamento restante na seringa é suficiente para garantir a execucao
de outra injecéao.

[ll. O operador pressiona o botéo inicio e aciona outro interruptor de partida
gualquer disponivel no sistema antes da conclusdo do protocolo; se o
restante da droga na seringa é suficiente para garantir a execucao de
outra injecdo, sendo ela continuidade da injecéo inicial ou um reinicio de
novo protocolo, a injetora ainda se mantera com status pronto.
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O sistema cancela o status pronto nas seguintes circunstancias:

I. O operador aciona qualquer interruptor de partida e o medicamento
restante na seringa € insuficiente para garantir a execucdo de outra
injecao.

II. O operador aperta o interruptor manual durante a execucdao de um
protocolo, e posteriormente tenta reiniciar por qualquer outro interruptor
de partida, sendo que o medicamento restante na seringa € insuficiente
para garantir a execucéo de outra injecao integralmente do protocolo.

lll. O operador pressiona a tecla ‘touch screen’, ou o botdo, ‘Parar’ no
Console do equipamento.

Nota: Quando ndo se possui volume de droga disponivel na seringa ha a
notificacdo de “Volume Insuficiente”, nos itens | e Il acima por exemplo. Portanto,
se mantermos a resposta a esta notificacdo em ‘CANCELAR’, efetivamente
teremos o status pronto cancelado.

Durante a injecdo, a lampada indicadora de injecdo € exibida acima da
cabeca da injecdo. Depois que o status pronto € alcancado, a lampada indicadora
comeca a piscar.

Repita o primeiro passo para executar outras injecoes.

4.6.3 Executando inje¢gao multifasica em modo “Armar”

SinoAngio—-1200 17:55

Volume de Protocolo (mL)

135 150.0

mL Tempo de Protocolo(s)
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m Cancelar 300
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Figura 13 “Armar”, protocolo multifasico

Unico
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Nota: Os interruptores de partida usados nesta secao podem ser o interruptor
manual ou de pedal, tecla touch screen ‘Injetar’ ou botao de inicio/pausa () na
Console operacional.

Pressione adequadamente o interruptor de partida preterido para iniciar a
injecdo, se ao caso for o manual, ou de pedal, pressione até que a injecao do
sistema termine. O sistema injetara 0 meio de contraste de acordo com o0s
parametros de cada etapa.

O sistema interrompe a injecdo e cancela o status pronto nas seguintes
circunstancias:

. O sistema concluiu a configuragdo do volume de medicamentos
definidos.

II. O operador, utilizando o interruptor manual, o libera antes de concluir
uma fase.

lll. O operador aciona o protocolo de qualquer interruptor de partida, que nao
0 manual, e ao longo da execucdo de uma fase aciona o interruptor
manual conectado ao sistema.

IV. O operador pressiona a tela ‘touch screen’, ou o botao, ‘Parar’ para este
controle do equipamento.

Durante a injecao, a lampada indicadora de injecdo € exibida acima da
cabeca da injecdo. Depois que o status pronto € alcancado, a lampada indicadora

comeca a piscar.

4.6.4 Executando a injecao usando a porta do sistema de imagem de radiografia
(I1SI)
Nota: Para usar o IS, este modulo deve ser iniciado a partir da barra de guias e

deve ser aberto a partir da barra de guias ISI.

Figura 14 Conector sistema ISI
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As funcdes do interruptor manual do injetor ou interruptor de pedal e o
interruptor de partida do sistema de imagem de radiografia dependem da conexao
do cabo e da configuragéo no sistema de imagem de radiografia.

4.7 Conclusao da Injecéo

Depois que a infusdo da droga predefinida é concluida ou o operador termina

a injecao, o sistema interrompe a injecdo e retorna para [Iniciolna janela principal

do sistema.

4.8 Reabasteca a seringa durante a execuc¢ao

Reabasteca apenas usando o tubo de conexao de alta pressao seguindo os
procedimentos descritos abaixo:

1. Desconecte o tubo de conexao de alta presséo do cateter.

2. Prenda o conector distal do tubo de conexdo de alta presséo e,
enguanto isso, gire a cabeca de injecao para a posicado de descarga de ar (vertical)

3. Insira o conector distal do tubo de conexao de alta pressdo no meio
de contraste.

4. No console principal, pressione a tecla “Voltar ao inicio” iz e 0

sistema extrai 0 meio de contraste do volume necessario para a seringa. Ou,

pressione a tecla “Autopreenchimento” LJ; o sistema aspirard o meio de contraste
no volume predefinido para dentro da seringa na velocidade predefinida. O volume
e a velocidade podem ser definidos nos parametros na interface [Opcoes].

5. Se a seringa (incluindo a haste da seringa) ainda tiver bolhas, bata na
parte inferior da capa protetora da seringa com a mao livre para facilitar a migracao
das bolhas de ar para a ponta da seringa e certifique-se de que todas as bolhas

sejam removidas.

6. Acione a tecla “avanco lento” > para esvaziar o ar da seringa.
7. Prenda o conector distal do tubo de conexao de alta presséao.
8. Acione a tecla _*_ manualmente para descarregar o meio de

contraste até que as bolhas no tubo de conexdo de alta pressdao sejam
completamente removidas.
O operador pode bater suavemente em qualquer ponto de conexao para

promover a descarga de ar.
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0. Gire a cabeca de injecéo para a posicao de injecao (para baixo).

10. Use uma mao para fixar a cabeca do cateter e a outra mao para fixar
a junta roscada na extremidade distal do tubo de conexao de alta presséo.

11. Antes de conectar o tubo de conexéo de alta presséo ao cateter ou
outros descartaveis (incluindo, entre outros, tubulacdo de infusdo e seus
acessorios, dispositivo de controle de sangramento e sensor de pressao), use o
teclado ‘touch screen’ da Console para avancar o pistao.

12.  Aperte firmemente a conexo entre o tubo de conexao de alta presséo
ao cateter ou outros médulos descartaveis (incluindo, entre outros, tubulacdo de
infusdo e seus acessorios, dispositivo de controle de sangramento e sensor de
pressao).

13. Quando o tubo de conexao de alta pressao estiver conectado com o
cateter ou outros moédulos descartaveis (incluindo, entre outros, tubulacdo de
infusdo e seus acessorios, dispositivo de controle de sangramento e sensor de
presséo), use manualmente o teclado da Console para extracdo de todo o ar e
garantia que é descarregado de todo o caminho do fluido.

14. Quando o sangue estiver visivel no tubo de conexao de alta pressao,
pare imediatamente a tecla manual para extracao.

15.  Verifique se ndo ha ar no tubo de conexdao de alta presséo. Se houver
ar na tubulacéo, desconecte do paciente. Depois que o ar for descarregado, tente
conecta-lo novamente.

16. Depois que o ar for descarregado e a conexdo for estabelecida,

avance a tecla _”_ manualmente para frente para limpar o sangue do tubo de

conexao de alta pressao.

4.9 Desmontagem

Nota: Descartar corretamente os acessorios descartaveis de acordo com os
procedimentos hospitalares de processamento de residuos contaminantes.

1. Puxe o tubo de conexdo dos dispositivos de puncdo de sangue e nédo &
necessario cortar o tubo de conexao da seringa.

2. Gire o invollucro da seringa 1/4 de ciclo no sentido anti-horario e, em
seguida, retire cuidadosamente a seringa do involucro da seringa. Descarte a

seringa com o tubo descartavel no recipiente de risco biolégico.
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e

Observagao: O operador deve pressionar “Voltar ao inicio” a0 i para usar
esta funcao.

4.10 Protocolos

A interface de [Protocolo] é mostrada na Fig. 14 e a operacgéo € a seguinte:

1. Quando a configuracdo dos parametros na barra de guias [Inicio] estiver
concluida, a tecla, na Console operacional, “Salvar’ pode ser pressionada de
acordo com as necessidades do operador (Fig. 15).

2. Quando o usuario aciona a tecla “Salvar”, o sistema exibe a caixa de
dialogo de entrada do nome do protocolo (Fig. 16). O usuério pode inserir 0 nome
correspondente de acordo com as necessidades reais e clicar em OK para
confirmacéo (Fig. 16).

3. Na barra de guias de [Protocolos], o usuario pode verificar o protocolo
salvo e concluir a modificacdo do nome ou exclusao do protocolo nesta interface.

Este dispositivo pode salvar 120 protocolos e, no maximo, 8 etapas podem

ser definidas para cada protocolo.

SinoAngio-1200

Tempode  Taxade Volume Duracao
Subida (s) vazdo (mL/s) (mL) (s)

Volume de Protocolo (ml)
Tempo de Protocolo (s)

Atraso (s)

Limite de Pressao (Psi)

Lembrar Editar Nome Deletar

4 6
ﬁ Inicio E -Q- Opgoes Ajuda

Figura 15 Interface Protocolos
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1 | Botdo Virar pagina Navegue pelos protocolos
armazenados usando os botdes Pagina
para cima e pagina para baixo

2 | Caixa de exibicdo do nome do protocolo | Visualize os parametros de injecéo de
um protocolo selecionado clicando em
seu nome. Uma exibi¢do em branco
indica que ndo ha protocolo

selecionado.
3 | Botéo de Lembrar Recupere o protocolo de injecdo atual
e retorne a interface Home.
4 | Botdo Editar Nome Permitir que os usuarios renomeiem
um protocolo selecionado.
5 | Parametros do Protocolo de Injecéo Inclui fases de injecéo, parametros etc.
6 | Botéo deletar Exclua o protocolo selecionado.
7 | Informacéo da Injecdo Exibe o volume de inje¢&o do protocolo
atual, tempo, atraso,
limite de pressao, etc.
SinoAngio-1200
Violume de Prote o (mL)
‘ = 135 150.0
mL Tempo de
Voltar Auto Pree- Ir para 50.1
ao inicio nchimento o fim
CIKIONr
m Limite d Psi)
:-; ) vazd ) . FFE‘ 300
PH1, 150.0 .
@ ar Unica fase
Armar Fases
ﬁ El-“rcrtocnlas ‘a' Opgoes _ E Historico
Figura 16 Interface Inicio
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Digite o nome do
protocolo

-a Opgoes Ajuda

Figura 17 Teclado para edi¢do nominal dos Protocolos
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CAPITULO 5 CONFIGURACOES OPCIONAIS
51 Parametros

1. A faixa de velocidade de avancar/voltar rapido € de 1~10 ml/s, e o valor
padrdo € de 8 ml/s;

2. A faixa de avancar/voltar lento é de 1~3ml/s, e o valor padréo é de 3 ml/s;

3. O intervalo da taxa de autopreenchimento € de 1 a 8 ml/s, e o valor padrdo
é de 5 ml/s;

4. A faixa de volume de autopreenchimento é de 10~100ml, e o valor padréo
é de 100ml;

5. O intervalo do volume automatico expelido € de 1 a 10 ml e o valor padréo
é de 3,0 ml;

6. O intervalo da taxa de teste é 0,1 ~ 3ml/s, e o valor padrédo é 1,0 ml/s.

7. O intervalo do volume de teste € 0,1 ~ 5 ml e o valor padrao € 3,0 ml,

8. Configuracédo do brilho da tela (alto, moderado, baixo) e o valor padréo é

alto.
9. Configuracéo da unidade de presséo (Psi, Kpa) e o valor padrao é Psi.
10. Interruptor ISI (Aberto e Fechado) e o valor padrdo é Aberto.
11. A escolha dos angulos (Inclinagcéo, Fechado e Niveis) e o valor padrdo €
Inclinagéo.

No geral, como mostrado na Fig. 17: os parametros podem ser modificados

de acordo com as reais necessidades clinicas.
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SinoAngio-1200

Parametro Manutencao Linguagem

Avancar/Voltar
Velocidade Répida “ A
Taxa de Auto mivs

Preenchimento

Volume de Expeli-
mento Automatico

mL
Volume de Teste mL
Unidades de Pressao  Psj

Do Ponto de Vista inclinaczo

Padrao

Avangar/Voltar
Velocidade Lenta (s

Volume de Auto
Preenchimento -
Taxa de Teste n mL/s
Brilho Alto

IS| Aberto

Salvar

Figura 18 Interface Op¢des: Parametros (configuragdo padréo)

1 Abas de fungoes Incluem sistema de parédmetros, sistema de manutencdo e sistema
de linguagem.
2 ConfiguragGes de parametros Incluem parametros como Autopreenchimento, Injecdo
experimental etc.
3 Botdo Salvar Salvar as configuragGes atuais.
4 Botao Padrao Restaura o parametro de sistema para os valores padrdo.
5.2 Manutencdo do sistema

A interface de manutencdo do sistema € desenvolvida para a equipe de

suporte técnico especializado credenciado, e pds-venda, e atualmente ndo esta

aberta ao publico.

53 Idioma do sistema

O idioma do sistema pode ser alterado entre chinés, inglés e portugués (Fig.

18).
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Parametro Manutengao Linguagem

3T R English
Espafiol Portugués

PYCCKUA

ﬁ‘ Inicio E Protocolos ﬁ Ajuda E Historico

Figura 19 Interface Op¢des: Linguagem

5.4 Ajuda

A coluna [Ajuda]esta incluida nas informacgfes de seguranca, informacdes
de servico, alarme do sistema (aviso) e instru¢des de operacao.

As informacgbes de seguranca listam alguns cuidados durante o uso do

aparelho, conforme ilustrado na figura a seguir.

Seguranca Servico Aviso Operagao

/\ Prevencdo de embolismo aéreo:
Por favor, esvazie completamente as bolhas de ar na seringa e no extensor
apos aspiragdo do meio de contraste.

/N Succao acidental:
Quando a sucgdo automatica € usada ou a haste do pistdo € movida, ndo
conecte a seringa e 0 extensor no paciente para evitar succio ou injegdo
acidental.
Estabelecimento de parametros de injecdo:
Favor confirmar que os pardmetros foram corretamente estabelecidos antes
da injegéo.
Mal funcionamento do sistema:
Separe o paciente do equipamento imediatamente.

rotocolos -ﬁ- Opgoes Historico

Figura 20 Interface Ajuda: Informacao de Seguranca

As informacbes de servico contém informacbes detalhadas sobre o

fabricante do dispositivo e a verséo do software do dispositivo.
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Seguranga Servico Operagao

T000MEDIC DISTRIBUIDORA IMPORTADORA EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Enderego: ROD BR-158, 1015, BARRACAO 04, BORTOT ,PATO BRANCO — PARANA - BR
CEP: 85503300

Tel: +55 (46) 3224-7700

Site: www.1000medic.com.br

V2.0.00

‘n‘ Inicio Protocolos -n- Opgodes

Figura 21 Interface Ajuda: Informacdes de Servicos

O alarme do sistema fornece uma introducéo detalhada de cada codigo de

alarme, conforme mostrado na figura a seguir;

Segurancga Servico Aviso Operagdo

Erro N® Resolugio

libre a seringa novamente, se a
or invalida, entre em contato com o

, calibre a seringa novamente, se a
for invalida, entre em contato com o

Por favor, calibre a seringa novamente, se a
calibragdo for invalida, entre em contato com o

Desmonte a maquina e verifique a linha do
sensor de presséo, tiver ok, entre em contatc
com o fabricante

.05 | Sensor de pressio
Emo05 | ctado

Protocolos -ﬁ Opcgoes

Figura 22 Interface Ajuda: Informacgédo de Avisos-I
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Seguranga Servico Aviso

\Ermdep
al
Erro07 | £T0deP e
inicial fabricante

Resolugdo

Erro do Desmonte a maquina e verifique a linha do
Errc08 otenciémetro potencidmetro, s iver ok, entre em contato
P . com o fabricante

Erro09 Erro do sensor de maquina, se o problema ainda existir,
= | dngulo entre em contato com o fabricante

Comunicagio Verifique a linha entre a placa de coleta e a
Errol0 | insuficiente da placa | placa de comunicagio com cuidado, se estiver
S e e e e ) e

Figura 23 Interface Ajuda: Informacao de Avisos-II

Seguranga Servico Aviso Operacao

Erro N°® Resolugiio

Verifique a linha entre a tela local e a placa de
Erroll | comunicagio na controle principal, se estiver ok, entre em contato
tela local com o fabricante

, calibre a seringa novamente, se a
bragdo for invalida, entre em contato com o
fabricante

Errol2 Falha na leitura da
“ | meméria de dados

Motor bloqueado e a maquina, verifique a linha de
Errol3 | ou falha na linha do g to do motor, se estiver ok, entre em
motor contato com o fabricante

. Erro no drive do Reinicie a maquina, se for invalida, entre em
Errol4 2
motor contato com o fabricante

Falha na atualiza Substitua o disco U, se for invalido, entre em

Eowil || g programa contato com o fabricante

otocolos

Figura 24 Interface Ajuda: Informacéo de Avisos-llI
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Seguranca Servigo Aviso Operagao

Erro N°® Resolugdo

E Falha na atu: Verifique a linha de placa de coleta com
rr d e J 5
programa se estiver ok, entre em contato com o fal
Errol7 do, st

ifique cuidadosamente a linha de
ok, entre em contato com o

uxo de fluido parado.
Erro20 | Limite de pressio Verifique se ha oclusdo, a a taxa ou
T T e

Protocolos -a-

Figura 25 Interface Ajuda: Informacéo de Avisos-IV

As instrucbes de operacdo simplesmente descrevem o0s procedimentos
operacionais do dispositivo.

Seguranca Servico Aviso Operacao

Processo simples e util A

1 Ligar: Liga a chave;

2 Instalacdo da seringa: Favor entrar na pagina inicial, pressionar o botdo
“voltar ao inicio” para reconfigurar o aplicador. Retire a capa protetora da
seringa, insira a seringa (ope o asséptica). Entdo insira a capa protetora
da seringa de volta ao médulo de injecao DSA. Aperte o botdo "Para o

seringa;

contraste para dentro da seringa através do Tubo de Preenchimento

Rapido (operacdo asséptica), entao conecte o tubo, remova o ar na v

Protocolos

Figura 26 Interface Ajuda: Informacéo de Operagéo-I
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Seguranca Servico Aviso Operacao

4 Paradmetros e protocolo: em acordo com requerimento pratico

estabeleca um Parametro sensato. Pressione "Salvar™ para salvar, entdo A

este protocolo pode ser lembrado convenientemente;

5 Armar: Coloque a inclinagdo do médulo de inje¢ao para baixo,
pressione a tecla "Armar” e garanta que o ar foi expelido, entdo pressione
a tecla "teste” para testar;

6 Injetar: apos o teste, existem 3 maneiras de injecdo, primeiro, toque a
tecla "armar” na péagina inicial, segundo, interruptor de méo, terceiro,
interruptor de pé.

ﬁ Inicio Protocolos -n- Opgdes

Figura 27 Interface Ajuda: Informacéao de Operacéo-I|

55 Historico

A interface [Histdrico] € mostrada na figura a seguir:

SinoAngio-1200

Tempo de Taxa de Volume Duracdo
Subida (s) vazdo (ml/s) (18] (s) Volume de Protocolo (ml)

2015-07-15-15: 21
Tempo de Protocolo (s)

Atraso (s)

Limite de Pressdo (Psi)

Registro T
de Alarme s
'a- Opc¢oes

Figura 28 Interface Historico

O usuério pode realizar as seguintes operacdes:
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1. Visualizacao de registros historicos de injecao.
2. Visualizacao de registros historicos de alarmes.
O usuario pode visualizar todos os registros de alarme tocando nos registros

de alarme.
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CAPITULO 6 ACESSORIOS

m Use somente seringas estéreis de 150mL descartaveis e extensores de

conexao que possuam registro na ANVISA e que encaixem no equipamento,

preferencialmente os que séo indicados pela 1000Medic.

m Acessorios descartaveis sdo destinados para 0 uso em um Unico paciente. A

reutilizacdo pode causar risco de contaminagao e afetar o funcionamento

correto do equipamento, causando danos que nao sdo cobertos pela garantia

da injetora de alta presséao.

m Averigue 0s acessorios e sua embalagem preventivamente contra qualquer

sinal de dano. Nao os use se algum dano for detectado.

Acessorios

Part Number

Mantenedora (opcional)

3.06.1.19295-11

Cabo de Comunicacao de Console

3.06.1.01025-11

Cabo de forca

1.12.02.0011

Cabo terra

1.12.02.0018

Capa de Seringa

6.10.1.00902-11

Interruptor Manual

3.06.1.16469-10

Interruptor a Pedal

3.06.1.01179-10

Cabo de Comunicacao de Console Remoto (opcional)

3.06.1.01025-10

Console Remoto (opcional)

6.10.1.97663

Kit Seringa

Registro ANVISA: 80207450005

CAP-120 para Seringa

Registro ANVISA: 80207450012

Nota: AcessOrios ndo entram em contato com o paciente em nenhum momento.
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ANEXO A GUIA RAPIDO DE OPERACAO

1. Ligada a maquina e clique no botdo i correspondente ao retorno do
eixo injetor a posicao original inicial.

2. Pegue uma nova seringa da embalagem de seringas estéreis, cubra com
a capa apropriada e acople corretamente no waterproof.

3. Gire a cabeca injetora para a posicao vertical para cima.

4. Na interface de [Inicio], clique no botdo =zl para mover o pistdo para a
extremidade anterior da seringa para completar a descarga de ar.

5. Retire o tubo em forma de J da embalagem da seringa, coloque a porta
do segmento de gancho em torno da porta da extremidade anterior da seringa e
pressione-a firmemente.

6. Abra um frasco de meio de contraste e segure-o com cuidado para fazer
a porta reta do tubo em forma de J imergir na superficie liquida do meio de

contraste.

7. Na barra de abas [Inicio], continue pressionando o botédo <

para extrair
lentamente o meio de contraste. Abra outro frasco, se necessario.

8. Apos a conclusdo do enchimento, remova o tubo em forma de J, retire a
mangueira de conexdo de alta pressdo da embalagem estéril, gire-a e aperte-a

firmemente.

9. Na barra de guias [Inicio], pressione suavemente o botédo >

ou clique
nele varias vezes e descarregue lentamente o ar completamente no topo da seringa
e na tubulacéo.

10.Gire a cabeca injetora e incline-a para baixo; neste momento, o meio de
contraste na seringa preenche a saida da extremidade anterior da seringa.

11. Entre na aba [Inicio], compile o plano razoavel e cligue em [Armar] apés
confirmar que o ar foi removido.

12.Conecte o tubo com o paciente corretamente.

13.Na interface de monitoramento em tempo real, execute a injecao oficial
apos a injecéo de teste. Ou inicie a injecao diretamente e espere que o dispositivo

conclua corretamente a injecéo.
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14.ApGs o0 exame terminar, desconecte a mangueira de conexdo de alta
pressdo com o paciente e descarte os descartaveis de acordo.

15. Opere o injetor de alta presséo e prepare-se para a proxima injecao.
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ANEXO B MANUTENGAO PERIODICA
B.1 Geral

Este capitulo descreve os procedimentos de manutencdo regulares. A
manutencdo regular € muito importante e pode efetivamente diminuir a
possibilidade de erros no dispositivo e reduzir o custo de manutencdo e a

possibilidade de operacéo incorreta.

B.2 Plano de manutencé&o regular recomendado

O injetor de alta pressao é um tipo de dispositivo médico de precisédo. Devido
a sua natureza de trabalho, € muito provavel que o meio de contraste fique aderido
ao médulo injetor e a tela sensivel ao toque do console local. Além disso, pode ser
contaminado por soro fisiolégico, solucdo medicamentosa ou mesmo sangue do
paciente. Portanto, exames diarios, limpeza e manutencao regular sdo altamente
necessarios para garantir o funcionamento normal deste produto e diminuir a
possibilidade de ocorréncia de falhas. Este produto deve ser mantido
adequadamente para garantir que esteja em 6timo estado de funcionamento. O
plano especifico de manutencao regular depende do modo de uso, ambiente de
uso e frequéncia de uso deste produto.

Quando o injetor ndo estiver em uso, ele deve ser colocado em local seguro,
longe da poeira, com temperatura e umidade adequadas. Danos ao dispositivo
devem ser evitados.

Recomenda-se que o seguinte plano de manutencédo regular seja adotado

para manter o desempenho ideal deste produto.

Diariamente:

Antes do uso diario, inspecione o dispositivo de acordo com as etapas
descritas neste capitulo e limpe-o quando necessario.

Apos cada uso, verifique se 0 meio de contraste caiu ha conexao da capa da
seringa ou na haste de pressao; nesse caso, limpe-o imediatamente para evitar a
adesao do meio de contraste.

Depois que o uso for concluido todos os dias, limpe completamente o

waterproof de acoplagem da seringa e o fuso do eixo de pressao de aco inoxidavel
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para evitar que a adesao do meio de contraste, ou qualquer outra contaminacao,

afete o uso normal e adequado do injetor.

Mensalmente:

Realize uma inspec¢éao e limpeza minuciosas deste produto todos os meses.

Realizar operacoes para fins de inspecéao.

Anualmente:

Sugere-se que 0s representantes de servico qualificados autorizados e

reconhecidos por esta empresa ou distribuidores autorizados executem a

manutencao anual. Durante a manutengao anual, execute a inspe¢ao de “corrente

de fuga” e “ resisténcia de aterramento”.

Nota: A falha ou danos induzidos por manutencdo inadequada de terceiros nao

habilitados, ndo sédo cobertos pelos servicos de garantia da 1000Medic.

B.3 Limpeza

As precaucdes de limpeza sdo muito importantes e, por favor, leia-as com

atencao.

Aviso:
TensBes perigosas no sistema podem causar ferimentos graves ou até

mesmo a morte. Desligue o sistema antes de limpar.

Cuidado:
Ndo permita a entrada de liquidos nos componentes do sistema. N&o

mergulhe nenhum componente em agua ou solucao de lavagem.

Cuidado:
N&o expor os componentes do sistema a agua e solucdo de lavagem em
excesso. Limpe o conjunto com um pano macio ou toalha de papel embebido

em detergente.

> B> B P

Cuidado:
Nunca use agentes de limpeza fortes ou solventes (como acetona). Use

apenas 4gua morna, detergentes neutros ou desinfetante neutro.
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Cuidado:
A Nao remova nenhuma tampa ou remova o produto. Para reparos, entre em
contato com nosso Departamento de Atendimento ao Cliente, ou com o

revendedor autorizado local.

Antes de iniciar a limpeza, o usuério deve confirmar que a energia foi cortada
e gue o capa da seringa descartavel foi removida.
Use um pano macio, agua morna, agente de limpeza neutro ou desinfetante
neural para limpar cuidadosamente as seguintes pecas:
e Superficie externa dos modulos do cabecote de injecéo;
e Parte anterior da cabeca de injecao (regido do Waterproof).
e Eixo de impulso
e O console local (limpe esta parte com muito cuidado e evite a penetracdo de
liquidos causada pela pressdo vigorosa da tela sensivel ao toque; caso
contrario, isso danificara a tela LCD e as partes eletrbnicas internas da tela
sensivel ao toque; use o0 pano macio ou toalha de papel que sao imersos em
solucéo de limpeza que ndo induz abraséo para limpar a tela sensivel ao toque
e evitar arranhdes ou arranhdes.)

e Apoés a limpeza completa, use um pano macio ou toalha de papel para secéa-lo.

B.4 Inspecéo

Sugere-se que 0s seguintes procedimentos de exame sejam usados
para o exame diario deste produto:

Inspecione se os médulos, cabeca injetora e o console local, apresentam
problemas como danos no casco, rachaduras e folga excessiva para evitar que o
liquido penetre no interior dos modulos, caso contrario, ocorrerao falhas.

Inspecione se aregido de contato da seringa apresenta ligacédo seca do meio
de contraste; em caso afirmativo, limpe-o e remova-o para garantir que a seringa
possa ser carregada corretamente no dispositivo de injecao.

Inspecione se o cabo do controle remoto apresenta ruptura ou fratura
induzida por dobra na extremidade do plugue; se o plugue esta conectado de forma
confiavel.

1000Medic - Manual do Usuério SINOANGIO-1200 65
Injetor de Alta Presséo



Inspecione se o interruptor de emergéncia na lateral da carcaca esta no
estado de ressalto normal.

Inspecione se o plugue da linha de energia esté efetivamente inserido na
tomada na parte inferior do corpo.

Sugere-se que 0s seguintes procedimentos de exame sejam usados
para o exame mensal e anual deste produto:

Inspecédo convencional:

Inspecione se o corpo do injetor, a cabeca de injecdo, a unidade basica e os
locais de juncao relevantes estao danificadas.

Inspecione se todos os parafusos instalados estédo firmemente conectados.

Inspecione se todos os rodizios tém um movimento normal e se os freios dos
rodizios séo eficazes.

Inspecione se as estruturas de rotacdo da cabeca de injecdo estdo
excessivamente soltas.

Inspecione se todas as serigrafias e etiquetas sao legiveis e se todas as
etiquetas estédo solidamente aderidas e legiveis.

Inspecado de desempenho:

Sugere-se que inspecdes regulares de desempenho sejam realizadas
uma vez a cada meio ano para garantir que este produto possa executar a
injegcdo com preciséo.

Os procedimentos de inspecéo de desempenho séo os seguintes:

Instale a seringa estéril descartavel e o tubo de conexdo de alta pressao,
entre na interface [Inicio], encha a seringa com 120 ml de agua e retire o ar, conecte
corretamente o medidor de pressao, entre novamente no modo Armar, defina a taxa
de injegdo como 3 ml/s e o volume de injegdo como 100 ml, defina os valores limite
de pressao de 750 Psi, clique no botao “Armar” para entrar no “Monitoramento em
tempo real” e inicie a inje¢cao pressionando o botdo “Injecao”. A haste de pressao
deve empurrar suavemente o pistdo para se mover, e deve-se observar que o valor
da pressao sobe rapidamente. Depois que a pressao aciona o valor limite definido,
o dispositivo interrompe a inje¢cao automaticamente e aciona um alarme sonoro, e

a lampada indicadora indica o alarme vermelho.
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Inspecdo de seguranca:

Para garantir a seguranca, sugere-se que o “teste de corrente de fuga” e o
“teste de desempenho de aterramento” sejam executados uma vez. Inspecdes
regulares de vazamento elétrico mais frequentes sdo necessérias de acordo com
os regulamentos locais ou hospitalares. Se aplicavel, o operador deve estar em
conformidade com os regulamentos locais.

Esta inspecdo deve ser realizada por profissionais com qualificacdo e
autorizacao legal, ou a inspecéo deve ser realizada por uma instituicao de deteccao
terceirizada.

Observacdo: Se forem encontrados pequenos problemas ou inadequacfes
durante a inspecédo acima, por favor, corrija-0os. Se houver falhas ou danos que
exijam a abertura da tampa traseira ou de qualquer tampa do produto para reparo,
entre em contato com o servigo de atendimento ao cliente da empresa ou com o
distribuidor autorizado para realizar o conserto. Até que o problema seja resolvido,
nao utilize o produto para aplicacdes clinicas, pois isso pode resultar em ferimentos

ou até mesmo em risco de vida.
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ANEXO C SISTEMA DE ALARMES

Durante a autoinspecdo apos a inicializacdo e operacao do dispositivo, 0

status de funcionamento do dispositivo & constantemente inspecionado. O alarme

aparece quando uma falha for detectada no dispositivo e todos os status de alarme

sao resumidos da seguinte forma:

N° Causa do Alarme Saida de informacdes de alarme

1 O driver relata erro 1 Alarme toca
2 LEDs vermelhos piscam
3 As interfaces do console local e remoto exibem
a mensagem de alarme "Motor ou driver anormal
e reinicializagdo apos desconexao apos 10 S!"

2 Erro na légica dos sinais do fim [1 Alarme toca

de curso dianteiro e traseiro |2 LEDs vermelhos piscam

3 A interface do console local e remoto exibira a
mensagem de alarme “Limit Switch Fault!”

3 Alarme de excesso de pressdo |1 Alarme toca

2 LEDs vermelhos piscam

mensagem de alarme “Pressure Overrun!!!”

3 A interface do console local e remoto exibira a

O volume do alarme é de 55 dB.
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ANEXO D SOLUCAO DE PROBLEMAS

Em caso de falha com produtos da série SinoAngio 1200, as possiveis

causas das falhas podem ser julgadas de acordo com as manifestacdes das falhas.

Tome as medidas correspondentes ou entre em contato com o distribuidor ou nosso

departamento de servi¢o pos-venda para manuseio.

Falhas

Analise das causas

Solugéo

A lampada
indicadora de
energia ndo esta

acesa

A. A tomada néo esté
inserida;

B. A tomada de rede néo
fornece energia;

C. Fusivel queimado.

A. Confirme se o plugue de alimentac&o

esta inserido corretamente.

B. Confirme se o soquete de energia tem

uma fonte de alimentag¢éo normal.

C. Dois fusiveis podem ser encontrados na
regido inferior da parte posterior do corpo;
eles devem ser substituidos em caso de

gueima. A especificacdo é T8AL, 250V

O botéo liga/desliga
esta ligado, mas o
dispositivo ndo esta

ligado.

A. O botédo do interruptor de
emergéncia esta desligado (o
botdo vermelho esta sendo
pressionado);

B. O fusivel secundario do
transformador de isolamento
gueima, levando a ndo

eletrificagdo do dispositivo.

A. O botédo do interruptor de parada de
emergéncia € recuperado para o status
ligado (gire-o no sentido horéario para
rebaté-lo).

B. Troque o fusivel secundério do

transformador de isolamento queimado.

O console tem tela
preta e a lampada
indicadora do
console ndo esta

acesa.

O console nao esta

corretamente eletrificado

Inspecione se as linhas de conexao do
console estdo conectadas com precisao e
bem travadas e se o interruptor do

console esté ligado.

Erro nas posicoes
que devem dar
resposta apos clicar

no touch screen.

A. Erro na deteccéo da tela

sensivel ao toque;

B. O chassi do console esta
instalado incorretamente; as
margens da tela sensivel ao

toque sdo comprimidas.

A. Use uma caneta de escrita convencional
ou um objeto semelhante para clicar na tela
sensivel ao toque 20 vezes em 4 segundos
(o usuario também pode desliza-la na tela

sensivel ao toque) na regidao em branco da

tela (ou seja, a regido sem botédo), em
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seguida, entre na interface de calibracéo da
tela sensivel ao toque e recalibre a tela

sensivel ao toque;

B. Reinstale o chassi do console.

A tela sensivel ao
toque nao responde
ao clique.

A. Alinha de dados da tela
sensivel ao toque esta solta;

B. Ou a tela sensivel ao
togue esta danificada.

A. Desligue-o e corte a energia, desmonte
0 console, retire e reinsira a linha de dados
da tela sensivel ao toque e inicie-o para

verificagéo;

B. Contate a assisténcia técnica autorizada
1000Medic.

Interruptor de limite

com falha

Ineficacia do interruptor
optoeletrbénico ou
afrouxamento do cabo

interno

Contate a assisténcia técnica autorizada
1000Medic.

Valor exibido do
volume de liquido
atual da seringa:
exibicdo
inconsistente antes
do desligamento e

inicializacao.

Mau contato ou ineficacia do
potencidmetro deslizante

(escala potenciométrica)

Contate a assisténcia técnica autorizada
1000Medic.

Console local:
cédigo desordenado
ocorre para planejar
a chamada; ou
salvar ou modificar
nao pode ser
executado apés a
compilacéo; ou
codigo desordenado
ou modificacdo
impossivel ocorre na
interface de

configuracdo de

A. Armazenar IC ndo é

redefinido efetivamente;

B. Armazenamento ruim do
IC no painel de controle
principal do AG12

A. Contate a assisténcia técnica autorizada
1000Medic.

B. Contate a assisténcia técnica autorizada
1000Medic.
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parametros.

As informac0es de A. Deslocamento do sinal de | A. Conectar o circuito do liquido ao
presséao exibidas saida do sensor de pressédo, | mandmetro, recalibrar a resisténcia
sao imprecisas. ou deslocamento do valor de | regulavel da placa coletora e padroniza-la;

resisténcia ajustavel da placa

coletora; B. Contate a assisténcia técnica autorizada
B. Falha na placa coletora. 1000Medic.
Nenhum alarme Falha no circuito de Contate a assisténcia técnica autorizada
aparece depois que | subtracdo de presséo no 1000Medic
o valor limite de painel de controle principal

pressao é atingido. AG12
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ANEXO E INSTRUCOES SOBRE ASPECTOS AMBIENTAIS

E.1 Instrucdes para minimizacdo do impacto ambiental durante o uso normal
> Instru¢cbes de como instalar o injetor para minimizar o impacto
ambiental durante o tempo de vida util

Tente manter a integridade do material de embalagem néo descartavel e
guarde os materiais de embalagem para uso futuro ou coloque-os no local
especificado, de acordo com as regras e regulamentos local e do hospital. Evite
usar os produtos de limpeza e outras substancias em demasiado. Para os
acessorios reutilizaveis, limpe-o com os produtos especificados e guarde-o, e para
o descartavel, trate-o de forma coletiva e coloque-o no local especificado onde
cumpra as regras e regulamentos do local e do hospital. Se nao for especificado,
siga as regras e regulamentos do local e do hospital.
> Instrucdes de como usar e manter o injetor em ordem para minimizar o
impacto ambiental durante o tempo de vida util

Use os acessorios especificados e produtos de limpeza e desinfeccdo para
evitar danos ao equipamento, acessorios e reducdo da vida Gtil. Use o dispositivo
médico seguindo rigorosamente o manual de instru¢bes. E para limpeza do
dispositivo médico, dilua os produtos de limpeza sempre de acordo com as
instrucdes do fabricante ou use a menor concentracdo possivel. Nunca use agua
sanitaria. Nao misture solucfes desinfetantes (como agua sanitaria e amonia), pois
isso pode resultar em gases ou liquidos perigosos ou toxicos. Quando houver
necessidade limpeza, por favor, siga as instrucdes de uso e siga as regras e
regulamentos do hospital.
> Consumo durante o uso normal (por exemplo, energia, materiais
consumiveis / pecas, descartaveis, agua, gases, produtos quimicos /
produtos de limpeza, etc.);

Durante o uso normal deste dispositivo, ele consumira eletricidade (corrente
alternada). A seringa e extensor sao descartaveis também é consumido e deve ser
descartado seguindo as regras. Para a limpeza ou desinfeccdo dos cabos e do
equipamento, a agua e o etanol ou o isopropanol serdo usados e o liquido residual

deve ser eliminado seguindo as regras.
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> EliminacGes durante uso normal (por exemplo, agua residual, residuos
de materiais consumiveis, acustica, energia, calor, gases, vapores, particulas,
e outros residuos diversos);

Durante o uso normal, espera-se que haja algum consumo do dispositivo
meédico. Para evitar consumos desnecessarios, como energia acustica, calor,
gases, substancias perigosas etc., recomenda-se que, com base na operacao
normal, diminua o volume do alarme para que n&o seja exercida muita interferéncia
no ambiente. Também desligue o equipamento quando nao for utilizado para
reduzir a emisséo desnecessaria de calor e o consumo de eletricidade.
> InformacGes sobre a localizacdo substancias perigosas, fontes
radioativas e materiais radioativos induzidos dentro do injetor.

A bateria ndo recarregavel esta localizada na placa de controle localizada na
base do equipamento. Os capacitores podem conter energia armazenada ou

podem apresentar outros riscos e estdo montados nas placas PCI dentro do injetor.

E.2 Informacdo para o gerenciamento ao final da vida atil.

> A localizacdo dos componentes e pecas dentro do injetor que contém
energia armazenada ou representam outros perigos que podem resultar em
um risco inaceitavel de desmontagens ou representar outros perigos e
métodos para controlar esses riscos.

A bateria ndo recarregavel esta localizada na placa de controle localizada na
base do equipamento. Os capacitores podem conter energia armazenada ou
podem apresentar outros riscos e estdo montados nas placas PCI dentro do injetor
> A identificacdo e localizagcdo de substancias perigosas que requerem
manuseio e tratamentos especiais.

A bateria ndo recarregavel esta localizada na placa de controle localizada na
base do equipamento. Os capacitores podem conter energia armazenada ou
podem apresentar outros riscos e estdo montados nas placas PCI dentro do injetor.
> Instru¢cdes de desmontagem suficientes para a remocao segura dessas
substancias perigosas, incluindo fontes radioativas e materiais radioativos
induzidos dentro do monitor.

Quanto ao descarte do injetor e acessorios, para evitar contaminar ou

infectar o pessoal, 0 meio ambiente ou outro equipamento, desinfete e
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descontamine adequadamente o dispositivo médico antes de descarta-lo de acordo
com as leis brasileiras para equipamentos que contenham partes elétricas e
eletrdnicas. Para o descarte de pecas e acessorios, quando nao especificado de
outra forma, siga as regulamentacdes locais referentes ao descarte de residuos

hospitalares.
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ANEXO F GARANTIA

Termo de Garantia:

A 1000Medic assegura ao proprietario-consumidor do equipamento aqui
identificado, garantia contra defeitos de fabricacdo, desde que constatado por
técnico autorizado pelo fabricante pelo prazo de 365 dias para o0 equipamento e de
90 dias para acessorios a partir da data de aquisicdo pelo primeiro comprador-
consumidor, do produto constante na Nota Fiscal de Compra.

A 1000Medic pode oferecer garantias estendidas quando definido durante a
aquisicao do produto ou quando por decisao propria.

A 1000Medic considera a garantia nula e sem efeito, se este equipamento
ou seus acessorios sofrerem qualquer dano provocado por acidentes, agentes da
natureza (raios, inundacdes, desabamentos, queda, mau uso, etc.), uso em
desacordo com o Manual de Instrucdes, por ter sido ligado a rede elétrica impropria
ou sujeita a flutuacdes excessivas ou ainda no caso de apresentar sinais de
violagéo, desembalagem do equipamento antes da instalagdo do equipamento por
técnico autorizado da 1000Medic, utilizacdo apdés o vencimento do prazo de
validade (quando aplicavel) ou consertadas por técnicos ndo autorizados e
certificados pela 1000Medic.

Observar que, o consumidor que nao apresentar a Nota Fiscal de Compra
do Equipamento, sera também considerada nula sua garantia, bem como se a Nota
contiver rasuras ou modificacdes em seu teor.

A 1000Medic obriga-se a prestar os servi¢cos acima referidos. O proprietario
consumidor serd o Unico responsavel pelas despesas e riscos de transporte do

equipamento (ida e volta) até a fabrica.
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