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& Os eletrodos descartaveis sdo de Uso Unico, portanto ndo devem ser reutils.- 4

A Nao utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem dele estiver danificada.

Indicador visual de profundidade

O dispositivo de feedback de RCP exibe na tela uma ilustragao de um indicador grafico para
mostrar em tempo real a profundidade da compressao,.

As ilustragdes indicam a performance da compressao, conforme abaixo.

llustracédo Orientacao

Sem compressao

Continue a compresséao

G
S
GRS
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Boa compressao

Comprima mais fraco

Comprima mais forte

00
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PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

=+ Nao apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

~% Nao reutilizar materiais descartaveis. Apos o uso eles devem ser descartados em
locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos hospitalares;

~+ Recomendamos manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirtirgicas, lamina
de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja
necessario.

Para maior durabilidade do Desfibrilador Alive e seus acessorios, recomendamos que as
inspecdes preventivas e limpeza, sejam feitas periodicamente seguindo o quadro abaixo.

Verificagao Aplicada Periodicidade

Limpeza Semanal
Inspegdes Preventivas Semestral
isé isténcia § |
Re\n'saq em Ass'stenc j—
Técnica Autorizada
Calibragao Mandatoria Anual

Para cada processo, certifique-se que o equipamento esteja desligado e seus eletrodos
desconectados.

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Deve-se efetuar a limpeza do equipamento e de seus acessorios nao descartaveis a cada
utilizacdo, ou ao constatar sujeira visivel, ou semanalmente, conforme tabela de
periodicidade exibida acima. Todo procedimento de limpeza deve ser realizado a
temperatura ambiente.

ﬂ Nao derrame nenhum tipo de liquido e/ou coloque agulhas e objetos em geral sobre o
equipamento e/ou acessorios.

MANO00047_002 www.cmosdrake.com.br Pag. 54 de 85



t
"\n’“’

A

b i N g
N&o mergulhe o equipamento e os acessérios em qualquer tipo de\li%gltdafpara efetuar a
limpeza. T

Higienizagao do Equipamento

Desligue o equipamento da rede elétrica.

Reuna o equipamento e carregador de bateria para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em agua e sabao liquido neutro e um
tecido umedecido com alcool etilico 70%.

N3o use agentes de limpeza com abrasivos, solventes organicos, cloro, alcool ou
solventes de hidrocarboneto.

> >

As etigquetas presentes em todos os itens (DEA, Acessorios e Carregador de Bateria) sao
importantes, e por isso ndo devem ser removidas e nao devem ser danificadas quando
efetuar a limpeza.

Limpe o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com agua e
sabé&o.

Desinfete o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com alcool.

Passe cuidadosamente uma flanela seca no display ou, em caso de sujeira, um
tecido levemente umedecido em agua para remover po e particulas de sujeira.

Higienizacao dos Acessorios

MANQQQ47_002

Desconecte os sensores do equipamento.

Relna os acessorios ndo descartaveis para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em agua e sabao liquido neutro, e um
tecido macio levemente umedecido com alcool etilico 70%.

Limpe os sensores usando o tecido com agua e sabao.
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o Retire o sab&o dos sensores usando o tecido macio com aguaZ#™
o Desinfete os sensores usando o tecido com alcool.

° Descarte os tecidos utilizados.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Equipamentos eletrénicos e suas partes que chegarem ao fim de sua vida util devem ser
encaminhados ao fabricante para adequada destinagao final, preservando, assim, os
recursos naturais e contribuindo com a conservagao do meio ambiente.

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos. Descartar separadamente de
outros objetos do estabelecimento.

Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util

Ao fim da vida util do equipamento (periodo superior a 5 anos), o cliente devera entrar em
contato com o Fabricante para receber instrucées de descarte do equipamento, acessoérios
e carregador de bateria. Consulte o Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento
estiver instalado, pois ele podera fazer o descarte. A Cmos Drake também podera receber
0 equipamento, os acessoérios e carregador de bateria, ira desmonta-los fazendo a
separagao de pecas reciclaveis e nao reciclaveis.

As pecgas reciclaveis serdo enviadas para empresas devidamente credenciadas e
capacitadas para reciclagem de materiais. As pegas nao reciclaveis serdo enviadas para
empresas credenciadas que seguem as resolugdes do CONAMA e da presidéncia da
republica para o descarte de materiais nao reciclaveis.

Descarte de Bateria

Para baterias que tenham chegado ao fim de sua vida Util recomendada (mais informagoes
no Capitulo 5 — Bateria) ou que apresentem qualquer deterioragdo na capacidade de carga
e/ou performance, entre em contato com o Fabricante para receber instru¢des de descarte

da bateria ou consulte o Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento estiver
instalado, pois ele podera fazer o descarte.

Descarte de Acessdérios

Para acessorios descartaveis, como por exemplo pas de choque, siga os regulamentos
locais relativos ao lixo hospitalar.
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INSPECOES PREVENTIVAS

Recomendamos que semestralmente seja feita uma inspec¢ao no Desfibrilador Alive e seus
acessorios independente se o equipamento ja tenha sido utilizado ou ndo, seguindo as
instrugbes abaixo:

=+ Verifique se o equipamento possui todos os acessérios e componentes necessarios
para a realizacao de um eventual atendimento que possa ocorrer.

-+ Verifique a validade/vencimento das (pas de choque descartaveis). A validade das
pas se encontra no formato AAAA/MM (ano/més) na etiqueta afixada em sua
embalagem, conforme figura abaixo. Caso alguns destes acessorios estejam
préximos do vencimento ou ja estejam vencidos ou em mal estado, solicitamos que
seja adquirido um novo material na Cmos Drake ou em algum representante
autorizado.

A Cmos Drake nao possui nenhum fabricante de eletrodos
homologado. Ou seja, a Cmos Drake ndo se responsabiliza pela
utilizagdo de pas alternativas, denominadas por outros

A fornecedores como ‘pas compativeis', uma vez que estas nao
foram homologadas pela Cmos Drake e ndo apresentam
qualquer evidéncia de eficacia e regularidade em relagdao ao
produto DEA.

Jamais use pas alternativas disponiveis no mercado. O uso de

pas alternativas nao recomendadas pelo fabricante pode

comprometer o desempenho e a seguranga do uso do

equipamento, podendo gerar danos graves ao paciente. Adquira

. ou utilize exclusivamente as pas originais fornecidas pela CMOS

v DRAKE. Jamais adquira ou utilize pas denominadas por outros

fornecedores como “pas compativeis” com o produto DEA da

CMOS DRAKE. Essa pratica é passivel de dentncia a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria e outros o6rgaos civis e
criminais..

¥ Verifique a conservagdo do equipamento e seus acessoérios, caso haja alguma
irregularidade no equipamento o mesmo deve ser enviado ao fabricante para
manutenc¢ao, e no caso dos acessdrios deve-se adquirir um novo material somente
pelo fabricante.

=% Ligue o equipamento e verifique o nivel de carga da bateria (através do indicador
visual de bateria no display). Caso esteja baixa, sera necessario recarregar ou
substituir as baterias (instru¢ées de como proceder no Capitulo 5 - Bateria).

Manutencoes Preventivas
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A manutengado e realizacdo de testes periddicos do equipamentg) eﬁﬁﬁé respectivos
acessorios, sao medidas preventivas que ajudam a prevenir e a detectarpossiveis falhas
elétricas e mecanicas. Durante a programagao de inspegdo recomendada pela CMOS
DRAKE, se o teste identificar um possivel problema com o equipamento, acessérios ou
sensores, retire o equipamento de uso imediatamente e entre em contato com o servigo de
atendimento ao cliente da Cmos Drake.

Nenhuma parte do equipamento pode sofrer reparo ou manutencdo enquanto o
equipamento estiver sendo utilizado pelo paciente, pois existe o risco de choque elétrico
associado. Qualquer servigo de manutengao, preventiva ou corretiva, s6 pode ser realizado
com o equipamento desligado.

Programacao de Testes e Manutencao

Recomenda-se que a programagao de inspegao preventiva a seguir seja usada em conjunto
com o programa de controle de qualidade interno do hospital ou qualquer local onde o DEA
esteja instalado. Para registrar os resultados da inspecao periodica e auxiliar o operador a
verificar a agao corretiva recomendada para problemas mais simples, € fornecida uma lista
a ser seguida, denominada Checklist, que deve ser mantida préxima ao equipamento e se
encontra disponivel para destaque ao final deste manual do usuario.

Os testes de segurancga elétrica, desempenho e calibracdo do equipamento devem ser
realizados somente por Assisténcia Técnica qualificada e autorizada pela CMOS DRAKE.

Ocasionalmente Periodicamente

Antes Se ; Toda
Programacao do Neces T Sema

Uso -5ario Dia na

3 6 12

Apods 3
Meses Meses Meses

o Uso

quipamento

- |

MANO0047_002 www.cmosdrake.com.br Pag. 58 de 85




JAMAIS encaminhe o equipamento para calibragdao em empresas que nao sejam
autorizadas pela Cmos Drake. Tal pratica compromete substancialmente a garantia
de funcionamento e seguranga do equipamento, sendo passivel de dentncia na
ANVISA, tanto do adquirente quanto da empresa nao autorizada. A Cmos Drake e
suas autorizadas possuem treinamento, capacitagao e infraestrutura técnica para
realizar calibragdes e realizar manutencoes preventivas e corretivas, quando
houver.

Para testar o equipamento, siga os procedimentos abaixo:

Teste Parcial

Ligue o equipamento.
Observe o nivel de bateria no display. Caso esteja baixo, carregue
imediatamente.

Aguarde os comandos de voz e a ilustragcéo da frase: “Coloque os eletrodos no
térax no paciente”.

Desligue o equipamento.

Mantenha o carregador de bateria conectado no DEA e na tomada elétrica.

. Teste Completo

Ligue o equipamento.

Observe o nivel de bateria no display. Caso esteja baixo, carregue
imediatamente.

Conecte o seu analisador de desfibrilador no DEA.

Selecione a onde de ECG Fibrilagdo Ventricular (FV) ou Taquicardia Ventricular

(TV) no Analisador de Desfibrilador.

Aguarde o comando de voz e a ilustrgdo de tratamento indicado.
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B
o Aperte o botao de tratamento e o choque sera disparado no '_“:
° Confira a energia entregue no Analisador.

Desligue o equipamento e mantenha o carregador de bateria conectado no DEA
e na tomada elétrica.

Qualquer eventual falha nos testes mencionados contate imediatamente a Assisténcia
Técnica Autorizada pela Cmos Drake.

Calibragao do Equipamento

A cada 12 meses 0 equipamento deve, obrigatoriamente, ser enviado a assisténcia técnica
autorizada para que seja efetuada a manutencdo preventiva e calibragdo. Este
procedimento garante que todas as funcionalidades do equipamento estejam em plena
condi¢ao de funcionamento.

As calibragbes periodicas devem ser executadas conforme abaixo:
=+ Calibragho aconselhavel apds garantia: 3 meses.
~# Calibragao recomendada ap6s garantia: 6 meses.
¢ Calibracdo mandatéria apds garantia: 12 meses.

A calibragao do equipamento tem o objetivo de manter o equipamento com todas as suas
funcionalidades e dentro dos padroes técnicos de hardware e software. Entende-se por
calibragédo a aferigdo de dados e valores elétricos, forma de onda dos circuitos, verificagoes
dos niveis de corrente e tensdes do circuito, e a respectivos ajustes para corresponder aos
valores padrdes estabelecidos do projeto. Durante a aferigao, caso ocorra impossibilidade
dos ajustes necessarios, a substituicdo de pegas e componentes serao feitas para garantir
a calibragdo. Portanto, a calibracdo somente podera ser executada por profissionais
capacitados pelo fabricante e que comprovem possuir os seguintes equipamentos
necessarios para a perfeita calibragao:

=% Analisador de seguranga elétrica.

~% Analisador de desfibrilador com display que visualiza a curva exponencial truncada.
=k Osciloscépio.

=¥ Multimetro digital.

Todos os equipamentos acima deverao estar calibrados por organismo acreditado, dentro
dos prazos de validade e devem ser anexados ao relatorio de calibragdo. Os equipamentos
que forem calibrados por empresas nao autorizadas pela Cmos Drake perderdo a garantia
de vida util e estardo expostos a diversos riscos de danos materiais pela incorreta
interven¢ao no equipamento.

Jamais encaminhe o Desfibrilador Alive (alto risco) para Assisténcias Técnicas nio

Q autorizadas ou departamentos de manutencoes internas hospitalares, seja para
manutengoes preventivas, corretivas ou calibragoes, sujeito a penalidades previstas pela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
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O Desfibrilador Alive foi projetado e construido dentro dos z.g%oes normativos e
regulatdrios nacionais e internacionais. Normas tecnicas de seguranga quanto a
intervengao técnica no produto deve ser obrigatoriamente aplicada.

As Assisténcias Técnicas Autorizadas passam por uma intensa capacitagao para a correta
intervencdo no equipamento, seja para manutencoes corretivas, preventivas e/ou
calibragées. A fabrica aplica treinamentos intensivos, fornece diagramas eletronicos, pegas
e componentes originais, versoes de software atualizadas e mantem as autorizadas
atualizadas para upgrades desejados. A placa dedicada do DEA é uma placa multi-layer
com componentes SMD e discretos, fabricada seguindo as diretrizes IPC (Association
Connecting Electronics Industries), montada sobre procedimentos técnicos cautelosos com
temperatura controlada, ambiente anti-estatico, solda /lead free, tecnologia de solda em
banho ENIG (Electroless Nickel Imersion in Gold) dentre outras técnicas modernas em
projeto de circuitos eletronicos.

IPC-DR-572 IPC-1601 IPC-6013 IPC-9151
IPC-A-600 IPC-4761 ~ IPC-6015 IPC-9194
IPC-OI-645 IPC-6011 | IPC-6017 IPC-9199
IPC-1710 IPC-6012 | IPC-6018 IPC-9241
IPC-9252 IPC-9631 | IPC-9641 IPC-9691

A Cmos Drake alerta aos proprietarios do Desfibrilador Alive que nao executem os servi¢cos
técnicos em assisténcias técnicas que nao sejam autorizadas. Caso contrario, o
equipamento podera ser danificado por intervengbées indevidas, comprometendo o
funcionamento correto do equipamento, incorrendo em graves erros de funcionalidade, do
gerenciamento de risco, da usabilidade, e ainda mais grave podendo falhar durante o
atendimento.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

Caso ocorra algum problema com o equipamento, consulte os seguintes topicos de solugao
de problemas. Caso ndo consiga uma resolugao, entre em contato com a Cmos Drake ou
seu representante autorizado.

Problema Acdo recomendada

=f Mantenha o botao de liga/desliga pressionado por, no
minimo, 3 segundos; ou

| ——— ~F Verifique se a bateria esta mal instalada e, se necessario,
quip B9 encaixe-a corretamente; ou
= Verifique as condigOes da bateria e se esta descarregada.
Se for necessario, recarregue ou substitua a bateria.
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O Equipamento liga, mas fica
repetindo a mensagem
“Coloque os Eletrodos no torax
do Paciente”.

—% ¢ ‘\‘)lr
) ~ ey
Verifique se a conex&o dos eletrodos com ; DEA est4
correta; ou

Verifique se a adesao dos eletrodos ao Paciente esta
adequada e se ele estda movimentando excessivamente; ou

Verifique se o Paciente apresenta pelos no torax, sera
necessario realizar Tricotomia (raspagem dos pelos); ou

Verifigue se os eletrodos estdo em bom estado e, se
necessario (e possivel), substitua os eletrodos.

O Equipamento emite um
“beep” frequentemente.

Isso & o autoteste, sinal de que a bateria esta fraca e,
portanto, deve ser recarregada ou substituida. Caso a
bateria tenha sido carregada recentemente e pouco usada,
mas nao esteja retendo a carga, entre em contato com o
Fabricante para encaminha-la para descarte e substitui-la
por uma nova.

O Equipamento emite um
“beep” e desliga apds indicar
tratamento.

O DEA estava com bateria muito baixa anteriormente ac
tratamento, sinal de que a bateria deve ser recarregada ou
substituida. O processo de carregamento do capacitor para
aplicar choque demanda muita energia, podendo fazer com
que a tensao da bateria fique momentaneamente abaixo do
nivel critico de desligamento.

O Equipamento trava por
motivo desconhecido.

L

Aguarde a reinicializagdo automatica do equipamento. Caso
ndo ocorra em até 3 segundos, pressione a tecla
liga/desliga do equipamento e verifique se ele retorna ao
seu funcionamento normal; ou

Verifique se algum evento externo adverso ocorreu no
ambiente em que o equipamento esta sendo utilizado.

EFEITOS ADVERSOS

A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médicos, solicita aos usuarios o relato
de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim de garantir a
qualidade do equipamento, dos acessorios e do carregador de bateria. Portanto, qualquer
falha ou mau funcionamento, entre em contato com a assisténcia técnica autorizada mais
préxima ou diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site abaixo indicados na

ultima pagina deste manual.
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% 1 ACESSORIOS

V. RELACAO DE ACESSORIOS BASICOS

cODIGO!/
REFERENCIA

DESCRICAO FORNECEDOR IMAGEM

LT98988

F7988W/CM CMOS DRAKE
Pas de Choque
Adesivas Descartaveis
- Adulto
LT98303
303A CMOS DRAKE
arregador de Bateria /
Fonte de Alimentagéo LT63801 CMOS DRAKE

Pack de Bateria
Recarregavel Li-ion LT63393 | CMOS DRAKE
16.8V | 1200mAh
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RELACAO DE ACESSORIOS - OPCIONAIS :

DESCRICAO CcODIGO FORNECEDOR IMAGEM

LT97988
FrossPw/cy | CMOS DRAKE
Pas de Choque Adesivas
Descartaveis - Infantil
LT97303
303P CMOS DRAKE
q Dispositivo de Feedback de LT00185 | CMOS DRAKE
RCP .
Cabo USB - Tipo C 64009 CMOS DRAKE

OPCIONAIS - TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

CODIGO FORNECEDOR IMAGEM

JDESCRICAO

CMOS DRAKE

Bolsa para transporte Dea
Alive personalizadas

66751 CMOS DRAKE

|
|
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Bolsa para transporte com

suporte para armazenamento 66752 CMOS DRAKE
Dea Alive

66749 CMOS DRAKE
Cabines para
armazenamento Dea Alive -
personalizadas

66750 CMOS DRAKE
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i ESPECIFICACOES

ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO
Conformidade com Normas e Certificagoes

Em Conformidade com as Normas NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016+Em2:2022;
NBR IEC 60601-1-2:2017;
NBR IEC 60601-1-6:2011+EM1:2020;
NBR IEC 60601-1-9:2010+EM1:2014+Em2:2022;
NBR IEC 60601-1-11:2021+Em1:2022;
NBR IEC 60601-1-12:2020;
NBR IEC 60601-2-4:2014;
NBR IEC 60529:2017;
IEC 62304:2006+AMD1:2015;
Dentre outras

Certificagoes Relevantes Certificacdo de Produto — INMETRO

Registro do Ministério da Saude XX XX KXXX XXX

Especificagoes Gerais

Dimensodes 172 mm (P) x 160 mm (L) x 60 mm (A)
Peso Aproximadamente 0,9 kg
Meméria Interna 8 GB
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Especificagdes de Operacio Ef‘ﬁ%‘g&& y
Temperatura de Operagéo 0°C a40°C e
Umidade de Operagao 15% a 90%, sem condensagéao
Pressdao Atmosférica de Operagao 620 hPa a 1060 hPa (465 mmHg a 795
mmHg)
Modo de Operagao Nao continuo

ON - Carga média capacitor: 6 segundos
OFF — Intervalo minimo entre disparos de 30

segundos
Tempo de aquecimento a partir da ~ 2 minutos
temperatura minima de armazenamento
entre usos até o equipamento estar
pronto para utilizagao
Tempo de resfriamento a partir da ~ 2 minutos

temperatura maxima de armazenamento
entre usos até o equipamento estar
pronto para utilizagao

Especificagoes Transitorias de Operacao

Temperatura -20°C a 50°C
Umidade 15% a 90%, sem condensagéo
Tempo de condigdo transitoria Periodo inferior a 20 minutos

Especificacoes de Transporte e Armazenamento

Temperatura de Armazenamento -10°C a 45°C

entre uma utilizacao e outra

Temperatura de Transporte -10°C a 45°C

Umidade de Armazenamento > 90%, sem condensacgao
Pressdo Atmosférica de 620 hPa a 1060hPa (525mmHg a
Armazenamento 795mmHg)

Empilhamento Maximo 5 caixas
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Especificagoes de Seguranga /.,»U

Classificagao de Partes Aplicadas Pas de Choque:
Parte aplicada tipo CF a prova
de desfibrilagdo.

Feedback de RCP:
Parte aplicada tipo CF a prova
de desfibrilagao.

Protegao contra Penetragao Nociva P44

Poei
de Agua e Poeira - Protecao contra objetos sélidos maiores

que 1 mm,;

- Protegao contra jorro de agua de todas
as direcodes;

Grau de Segurancga de Utilizagao Equipamento ndo adequado ao uso na
em Presenca de Mistura Anestésica presenga de mistura inflamavel com ar, Oz
Inflamavel e N2O

Grau de Protecao Contra Choque Energizado internamente quando em
Elétrico operacao e classe |l quando a bateria
esta sob carga

Meio de separagdo entre Plugue de rede
Equipamento e Rede Elétrica

Especificacoes de Bateria

Tensdo Nominal 16.8 Voc
Carga Nominal 1200 mAh
Temperatura de Operacao 0°C a 40°C
Tempo de Carga Completa 2 horas
500 ciclos

Ciclos de Carga/Descarga

~ 10 horas com a bateria totalmente

Capacidade de monitoramento
carregada

~ 150 choques com a bateria totalmente

Capacidade de aplicagao de
carregada

choques
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Especificacoes do Carregador da Bateria (s ".:v‘ W

Em Conformidade com as Normas

Certificacoes Relevantes

Gabinete

Dimensoes

Peso

Temperatura de Operagao
Umidade de Operagao

Pressdo Atmosférica de Operagao

Modo de Operacao
Temperatura de Armazenamento
Umidade de Armazenamento

Pressao Atmosférica de Operagao

Tipo de Protegdo Contra Choque
Elétrico

Protecao contra Penetracao
Nociva de Agua e poeira

Meio de Separac¢ao entre
Equipamento e Rede Elétrica

.-‘p’ PYCL N P
FCC CE (EN55024, Erslsi'ogé!}fi :
TICK;UL1310; e
EN55014

CE;
RoHS: e
uL

Plastico ABS; e
PA

74 mm x 28 mm x 42 mm
Aproximadamente 60g
10°C a 40°C

30% a 75%

700 Pa a 1060 Pa (525 mmHg a 795
mmHg)

Continuo
0°C as50°C
10% a 95%, sem condensagao

700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795
mmHg)

Classe |l

P44

Plugue de rede, AC UE e 5.5 mm x 2.1
mm

Tensao de Entrada 100 - 240 Vac;
50/60 Hz

Corrente Maxima de Entrada 1A

Tensdo Maxima de Saida 16,8 Voc

Corrente de Saida 800 mA

Poténcia de Entrada 60VA
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Especificagdes da Desfibrilagao

Impedancia de entrada
Resposta de frequéncia

Filtros

Faixa de deteccao de
impedancia

Ganhos

Faixa de leitura de batimentos
Tolerancia

Saida

Sinal de calibragao

Aplicagao de choque

Limites para desfibrilagao

Area das Pas de Choque

Comprimento do Cabo das Pas
de Choque

Selegao Adulto/Infantil

Caracteristicas de Saida
Desfibrilador

Tempo Maximo do Inicio da
Analise de ECG até Prontidao
para Descarga na Energia
Maxima

www.cmosdrake.com.br

>10 MQ
0.05 Hz a 100 Hz

Rede Elétrica:
Notch 60 - 50 Hz

Muscular:
Notch 35 Hz

25Qa 300 Q

5-10-20 mm/mV

10 BPM a 300 BPM

+3%

Sinal de ECG analdégico 1 VIimVpp
1 mVpep £ 3%

Por meio de pas adesivas
multifuncionais

Adulto:
150J;

Infantil:

50J;

70J (opcional);
85J (opcional)

Adulto:
88.30 cm?

Infantil:
38.46 cm?

2m

Automatico pelo tipo de Pas

1KV Max;
50A Max

Inferior a 20 segundos
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Tempo de Carga do Capacitor

Tempo Maximo do Inicio da
Operacao até Prontidao para
Descarga na Energia Maxima

Tempo para Carga da bateria
(totalmente descarregada) com
tensao de rede em 90% para ser
capaz de entregar 6 choques de
150J

Forma de Onda

Tempo de Descarga

Arritmias Nao Chocaveis

Arritmias Chocaveis

www.cmosdrake.com.br

Lokl
/—\b

/S %, o

) P -/n.:_ =

50 Joules: S e W
3 segundos N B e
segundo 50 55
150 Joules:

5 segundos

Inferior a 30 segundos

20 minutos

Exponencial truncada bifasica.
Parametros de forma de onda
ajustados em funcdo da
impedancia dopaciente.

< 240 ms

Fibrilagao Atrial (AF);
Contragao Atrial

Prematura (PAC);
Contracao Ventricular
Prematura (PVC);
Contragao Ventricular
Prematura comRem T
(PVC_RonT);

Contragao Ventricular
PrematuraMultifocal
(mfPVC);

Taquiarritmia
Supraventricular (SVTa);
Bloqueio Atrioventricular de
2° Grau (BLKI);

Bloqueio do Ramo Direito
(RBBB);Bigeminia; e
Assistolia

Fibrilagao Ventricular (VF);
Fibrilagdo Ventricular Fina
(FVF); Fibrilacéao
Ventricular Grossa (CVF);
Taquicardia Ventricular
(VT);

Taquicardia Ventricular Multifocal
(MVT); eTaquicardia Ventricular
Polifocal (PVT)
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Especificagoes de Dispositivo de Feedback para RCP

Gabinete Plastico ABS; e
Borracha
Dimensoes 105 mm x 74 mm x 10.5 mm
Comprimento do Cabo 1.30m
Duracédo do Ciclo de RCP 2 minutos
Frequéncia das Compressoes 100 a 120 compressoes/min
Profundidade das Compressoes Adulto:
5cmabcem
Maxima Interrupcao de 10 segundos
Compressoes
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ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Detector de Ritmos Cardiacos
O Desfibrilador Alive é preparado para reconhecer e indicar desfibrilagdo aos ritmos
cardiacos de Taquicardia Ventricular (TV) e Fibrilagdo Ventricular (FV),

AUTOMATICAMENTE, restando ao operador conectar as pas no torax do paciente e seguir
seus comandos de voz e texto.

Metodos de Gravacao

As arritmias passiveis de desfibrilagéo (TV e FV) sao pré-programadas no equipamento,
eliminando a necessidade de configuragao pelo operador, resultando em ganho significativo
no tempo de tratamento.

Critério de Selecao de Ritmo

Os ritmos selecionados sado aqueles notoriamente conhecidos como indicacao classica
para a desfibrilacao, sendo estes: fibrilagao ventricular e taquicardia ventricular.

Métodos de Avaliagao do Desempenho do Detector

Os ritmos selecionados s@o aqueles notoriamente conhecidos como indicagdo classica
para a desfibrilacao, sendo estes: fibrilagao ventricular e taquicardia ventricular.

Ritmo Classificacao
Taquicardia Ventricular A
Fibrilagao Ventricular A+B

Verdadeiro Positivo (A):  Classificagao correta de ritmo passivel de ser desfibrilado
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Falso Negativo (B): Ritmo organizado ou em perfusao ou aSSIS ia que foi
incorretamente classificado como um ritmo passivel de ser
desfibrilado
Aplicagao de Choque em Fungao da Impedancia
< 25 Q (e Curto-Circuito) Impede aplicagao de choque
25Qa 300 Q Permite aplicagao de choque
> 300 Q (e Pas Abertas) Impede aplicagao de choque
Forma de Onda Bifasica Exponencial Truncada
(V)
1 50 Dhr_ﬂs_J
A B
[FASE O1) © [FASE 02)
1550 2
— 1—C
520
0 ’ l/,,l
-520
0 10 17 20 (ms)

Variagoes de Acordo com a Impedancia Toracica do Paciente

Impedancia (Q) Fase A (ms) Fase B (ms)

25 5 3.3
30 6 4
40 8 5.3
50 10 6.7
> 60 12 8

Observagdo: A fase B corresponde a 2/3 da fase A
Largura maxima (A+B+C): 20 ms
Dead-time (C): 0,6 ms
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lempo (Mms)

8 di

Energia
Selecionada
(J)

150
200

MANO00047_002

Tempo (ms)

Impedancia (Q)
50 75 100 125 150 175
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Energia Entregue (J)
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EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Classificagao e conformidade com requisitos regulatérios

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
ORIENTAGAO

ENSAIO CONFORMIDADE

O DESFIBRILADOR ALIVE —
DEA utiliza energia de RF exclusivamente

Emissbées de RF para suas fungdes internas. Assim, a

CISPR 11 Spo] emissao de RF do mesmo é muito baixa e
néo é provavel que cause qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
proximos.

E:niss&es de RF CISPR Classe B

| O Desfibrilador Alive — DEA é adequado
para utilizagdao em todos os
. Emiasies. do e_stabelecimentos residenciais e équeles
Harmbwicas Nzo Aplicavel diretamente conectados a rede publiga de
IEC 61000-3-2 distribuicao de energia elétrica de baixa

tensao que alimente edificagdes para
| utilizacdo doméstica

Flutuagoes de tensao / .
emissédo de cintilagao Nao Aplicavel
IEC 61000-3-3

es de Resisténcia a Interferéncia
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ENSAIO

NIVEL
APLICADO

CONFORMIDA
DE

-ORIENTAGAO

Pisos deverao ser de madeira ou

coma
IEC 61000-4-4

+1 kV linhas de
entrada / saida

+1 kV linhas de
entrada / saida

+ 8KV por + 8KV por . O
Desqa_rga de Sontito contato decnmento, e deve_rao dispor de
eletricidade azulejos de ceramica.
Estatica (ESD) de Caso o soalho seja feito de
acordo com a IEC fazé\\f ' it ;4;:/\[ fgg\\; : f f g;\; materialsintético, a umidade
61000-4-2 e’Io ar - e’lc:ar Relativa devera ser no minimo

P P de30%

Disturbios / disparos
elétricos transi:ntes t2 k\{ R "nr}as ﬁighi:‘; gaes
Rapidos de acordo de alimentagao | ;010050

Qualidade do fornecimento de
energia devera corresponder a
tensao fornecida em um

para 0,5 ciclo

para 0,5 ciclo -l

+0,5kV, £1kV | 4+ 05kV, + 1 kV | ambientecomercial tipico ou
Sobretensées/ Linhaalinha | |jnhaalinha | hospital.
Surtos de acordo +05kV,+1kV, [+0,5kV, £1KkV,
com a IEC61000- + 2 kV + 2 kV
4-5 Linha - Terra Linha - Terra
0% UT
0% UT

A qualidade da tensao fornecida
devera corresponder a tensao

de acordo com a lEC
61000-4-8

0
0% UT 0% UT Fornecida em um ambiente
Quedas de tensao, . para 1 ciclo | Comercial tipico ou hospital. Caso
Interrupgdes breves e para 1 ciclo ousuario do DESFIBRILADOR
Flutuagoes na 70% UT ALIVE — DEA requeira
voltagem 70% UT funcionamento continuo mesmo
) _ para 25/30  |quando haja interrupgdes no
Fornecida de acordo para 25/30 ciclos ciclos fornecimento de energia, o
com a |IEC 61000-4-11 | DESFIBRILADOR ALIVE- DEA
0% UT 0% UT devera receber energia sem
® interrupgcdes ou comuma bateria.
pard .250" 300 para 250/300
ciclos .
ciclos
Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de | da alimentagao devera estar em
alimentagao (50/60 Hz) 30 Aim 30 AlIm niveis caracteristicos de um local

tipico em um ambiente hospitalar
oucomercial tipico

MANO00047_002
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3 Veus 3 Verus
0,15MHz — 0,15MHz -
80MHz 80MHz
RF Conduzida 6 Vrus 6 Vrws
IEC 61000-4-6 Nas freq.ISM. Nas freq.ISM.
150 KHz até 150 KHz até
80 MHz 80 MHz
80% AM a 80% AM a
1kHz 1kHz
10 V/im 10 Vim
80 MHz ate 80 MHz até
RF Radiada 2,7 GHz 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80% AM a 80% AM a
1kHz 1kHz

municagdo de
RF portatil e movel ndo deveriam
serusados proximos a qualquer
parte do DESFIBRILADOR ALIVE,
incluindo cabos, com distancia de
separagao menor que a
recomendada, esta distancia
segura sera calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separagao
Recomendada:

d=[3,5/VI]VP

d=1[3,5/E1] VP 80 MHz
até800MHz

d = [7/E1] VP 800 MHz até 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em
Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d &
distancia se separacgao
recomendada em metros (m)

E recomendada que a intensidade
de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspec¢éo eletromagnética no local #,
seja menor gque o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o
seguinte simbolo:

Nota 1 Niveis de ensaio definidos conforme diretrizes da ABNT NBR IEC 60601,
Nola 2 Ut é a tensdo de alimentagdo CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio
Nota 3 Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 4 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagées. A propagagéo eletromagnética é afetada pela
absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

% As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular
sem fio) e radios moveis terrestres, radioc amador, transmisséo radio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que uma inspegao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
DESFIBRILADOR ALIVE — DEA é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o DESFIBRILADOR
ALIVE — DEA deveria ser observado para verificar se a operagao esta Normal. Se umdesempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagéo do
DESFIBRILADOR ALIVE — DEA.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo
deveria ser menor que [V1] V/m.

( O Desfibrilador Alive ndo possui interferéncia eletromagnética intencional. 1
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ao recomendadas entre os equipamento
ove lioversor.
rsor € destinado para utilizacao em ambiente eletromagnético

de RF radiadas sa@o controladas. O cliente ou usuario do poc
eletromagneética mantendo uma disténcia minima entre
municac@o de RF portatil e movel (transmissore
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de s:
2 comunicagao.
Nivel de
Ensaio de Ensaio da Nivel de
imunidade ABNT NBR Conformidade
IEC 60601

Ambiente Eletromagnético - Orientagdo

Poténcia maxima Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (metros)
nominal de saida 50 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz | 800 MHz até 2,5 GHz
do transmissor (W) | d = 1,167 VP d=1,167 VP d=2,333P
0,01 0.117 0.117 0.233
0,1 0.369 0.369 0.738
1 1.167 1.167 2.333
10 3.689 3.689 7.379
100 11.667 11.667 23.333

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a
distancia de separacado recomendada “d” em metros (m) pode ser determinada através da
equacao aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde “P” é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

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

NOTA 2: Essas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situagoes.

A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.

Especificacdes dos niveis de Imunidade entre o dispositivo e equipamentos de comunicagao
sem fio por RF |
Nivel de
Distancia Ensaio de
{m) imunidade
{(V/m)

Frequéncia Poténcia
de ensaio Banda Servigo Modulacao maxima
(MHz) (W)

Modulacéao de |
385 380-390 TETRA 400 1.8 0,3 27
pulso18Hz |

FM desvio de +/-
GMRS 460, FRS
450 430-470 5KHz senoidal 2 0,3 28

460 :
de 1KHz |
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ey Sl |
P /
710 W “@-"j?
Banda LTE Modulagao de
745 704-787 0,2 0,3 9
13,17 pulso 217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Iden Modulacao de
800-960 2 0,3 28
- 820, CDMA 850, pulso 18Hz
Banda LTE 5 1
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Modulagao de
¥ 2 0,3 28
— 1990 DECT; Banda pulso 217Hz
LTE 1,34,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 _
2400- Modulagao de
2450 b/g/n, RFID 2 0,3 28
2570 pulso 217Hz
2450, Banda
LTE'T
5240
5100- WLAN 802.11 Modulagao de
5500 0,2 0,3 9
5800 a/n pulsc 217Hz
5785
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__ASSISTENCIA TECNICA
CMOS DRAKE S.A

Sr(a). Proprietario(a),

A Cmos Drake S.A. dispoe de uma larga lista de representantes e assisténcia técnica em
todo o territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigo personalizado, pedimos que nos envie a ficha
de cadastro na proxima pagina, para atualizagdes em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servicos de assisténcia técnica autorizada para cada regido do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informagdes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizagdo da rede de oficinas autorizadas, reclamagdes, duvidas,
sugestoes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servigo de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Enderego Av. Regent 600

Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

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

Em casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE disponibilizara, mediante acordo,
todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais, informagdes técnicas,
listas de componentes, instrugdes para calibragdo e afericdo ou o que for necessario para que o
pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa proceder reparos nas partes designadas
reparaveis pelo fabricante. A autorizagdo para manutencdo devera ser expressa formalmente a
CMOS DRAKE.
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FICHA CADASTRAL

CMOS DRAKE S.A.

Sr(a). Proprietario(a),

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

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

DESFIBRILADOR DEA ALIVE

NOME DO CLIENTE

ENDEREGO

CIDADE ESTADO

TELEFONE

b8
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CHECKLIST DE MANUTENCAO r-—rlp

CMOS DRAKE S.A

Equipamento

Nimero de Série

Localizacao

Data Final

Instrucio

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
substancias estranhas

Agao Corretiva Recomendacda

Limpar o Equipamento

Data Inicial

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
danos ou rachaduras

Entrar em contato com a
Assisténcia Técnica Qualificada

= = -

Conecte o Equipamento na
rede elétrica. Verifique se
o LED do carregador ndo
acende

Checar as conexoes do
carregador com o Equipamento e a
rede elétrica. Se o problema
persistir, entrar em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada

Verifigue se as pas de
choque descartaveis
estéo fora do prazo de
validade

Substituir as pas de choque

Verifique se ha eletrodos
de reserva disponiveis

Repor os eletrodos

Verifique se os cabos e
pinos dos Acessorios
possuem danos ou
rachaduras

Substituir as pegas danificadas

Desconecte o
Equipamento da rede
elétrica e ligue-o. Verifique
se o nivel de carga da
bateria esta baixo

Recarregue ou substitua a
bateria. Se a bateria nao conseguir
manter carga, entrar em contato
com a Assisténcia Técnica
Qualificada

RECOMENDACAO

nenda-se que este aparelho seja inspecionado e testado diariam

ADVERTENCIA

MANO0047_002
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CERTIFICADO DE GARANTIA rﬂ—.

CMOS DRAKE S.A

A CMOS DRAKE S.A assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricacdo por um prazo de 12
(doze) meses contados a partir da data da emissdo da nota fiscal de venda referente ao equipamento
adquirido pelo consumidor com identificagdo obrigatéria do modelo, nimero de série e caracteristicas do
equipamento. A CMOS DRAKE S.A nao concede nenhuma forma ou tipo de garantia para equipamentos
desacompanhados da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia:

« Qualquer defeito diagnosticado durante a instalagéo e (ou) utilizagao do produto, o consumidor devera
entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE S.A. A mesma acionara os representantes
Autorizados para prestar 0s servigos necessarios.

« Sera de responsabilidade do Fabricante a substituigdo de pegas e componentes que apresentarem
anomalias constatadas como defeito de fabricacao, além da mao de obra envolvida neste processo.
Acessorios tém garantia de 90 (noventa) dias, exceto por mau uso, danos fisicos e/ou quebra.
Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias, eletrodos descartaveis,
dentre outros, estao excluidos desta garantia.

e Nao estéo inclusos nesta garantia qualquer indenizagao de lucro cessante, acidentes pessoais e a
terceiros e a bens distintos.

« Este termo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em territdrio brasileiro.

Condigdes de Cancelamento da Garantia:

s Se nao forem cumpridas as recomendagdes constantes neste manual, concernentes a instalagao,
operacéo, cuidados, recomendagdes e alertas.
Se houver rompimento e/ou violagédo do lacre de seguranga.
Se houver remogéo ou alteragdo do numero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.
Se o Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessérios ou materiais de consumo nao
originais CMOS DRAKE ou fora das condigées normais de utilizagdo, como data de validade ou
periodo ou utilizagdo.

« Se o Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por profissionais nao
Autorizados pelo Fabricante.
Se o Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO USUARIO.
Se o Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida, mau uso,
negligéncia ou fendmenos naturais.

Isengao de Responsabilidade:

O Fabricante nao se responsabiliza por despesas com instalagdes, produtos ou acessadrios danificados devido
a acidentes de transporte, manuseio incorreto, riscos, amassamentos, ndo funcionamento ou falhas
decorrentes de problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas localidades onde nao exista assisténcia
técnica autorizada da CMOS DRAKE, as despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico
autorizado até o local onde o equipamento se encontra, ocorrera por conta do Consumidor requerente do
servigo conforme orgamento previamente aprovado. O Fabricante nao se responsabiliza por uso inadequado
efou uso por pessoas nao qualificadas.

Numero de Série:
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Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Esta proibida a reprodugdao desta publicacdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperacao. Através de meios seja eles eletronicos, de
gravacgao ou outro, sem a devida autorizagao por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteracdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer

alteracéo/modificacdo € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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PREGAO ELETRONICO N° 047/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1233/2025

w gm ng $w" QECLARACM DE PROPOSTA = . ”:*2%,5”” e J

A empresa M. CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ 32.593.430/0001-50 com sede na AV HENRIQUE MANSANO 1595 JD ALPES
CEP 86075-000 LONDRINA- PR, por seu representante legal abaixo-assinado, Sr. JOSE
MARCIO CARREGA portador da Carteira de Identidade n° 14.727.572 e do CPF n°
109.523.298-32.

Declaramos que os produtos ofertados atendem as especificagdes estabelecidas no edital
e que nos precos propostos no presente documento estao inclusas todas as despesas, tais
como impostos, taxas, transporte, entrega, lucro e demais custos diretos e indiretos, nao
cabendo quaisquer alegacdes posteriores de omissdo de custos na proposta, bem como
pleitos adicionais, sendo o objeto do Edital entregue sem acréscimos de valores.

Declaramos para os fins do tratamento diferenciado e favorecido que cogita a Lei
Complementar n° 123/2006 que estamos enquadrados, na data designada para o inicio da
sessdo publica, na condicdo de EMPRESA DE PEQUENO PORTE e que nao estamos
incursos nas vedacoes a que se reporta o §4° do art. 3° da Lei Complementar n°® 123/20086,
cientes que a declaragao inexata ou falsa importara nas sangées previstas no edital, sem

prejuizo das responsabilidades civil e criminal que o ato ensejar.

Declaramos que temos pleno conhecimento e aceitamos participar da presente licitagdo nas
condicoes estabelecidas, estando ciente e concordando com as condigées contidas no edital
e seus anexos, bem como de que a proposta econdmica compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas
leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos termos
de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega da proposta (art. 63, §1° da Lei
Federal n.° 14.133/2021).

LONDRIMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPI: 32.593.430/0001-50 - IE: 90802785-08 - IM: 2535785
AVENIDA HENRIQUE MANSANO, 1595. JARDIM ALPES CEP 86075-000 LONDRINA - PR
TELEFONE: (43) 3339-1320 E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com



Londrl

I° %s\?ti

Para fins do disposto no Edital da presente Licitacdo, o representante Legal da parhcupante
declara, sob as penas da lei, em especial o art. 299 do Coédigo Penal Brasileiro, que: A
proposta apresentada para participar da presente Licitacdo foi elaborada de maneira
independente pelo participante, e o conteudo da proposta nao foi, no todo ou em parte, direta
ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro participante potencial
ou de fato da presente Licitagao, por qualquer meio ou por qualquer pessoa.

Validade da Proposta: 90 (Noventa) dias.
Prazo de Entrega: Conforme edital.
Prazo de Pagamento: Conforme edital.

Prazo de Garantia: Conforme o edital.

Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-9 - C/C: 31.999-6
Representante Legal responsavel pela assinatura de Atas e Contratos:

José Marcio Carrega

CPF: 109.523.298-32 RG: 14.727.57-2

Enderecgo residencial: Rua Tupi, 329 — Centro, Londrina — PR CEP: 86020-350
E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com

Londrina, 17 de Outubro de 2025.

[32.593.430/0001-50! / /
n

90802785-08 . "
LONDRIMEDI PRODUTOS -
HOSPITALARES LTDA. o |
AV. HENRIQUE MANSANO, 1595 RO i rar s
JD. ALPES - CEP B6075-000
I_ LONDRINA - PR -—J SOCIO DIRETOR

JOSE MARCIO Assinado de forma digital por JOSE MARCIO

CARREGA:10952329832

CARREGA:10952329832 Versio do Adobe Acrobat Reader: 2025.001.20756

LONDRIMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 32.593.430/0001-50 - [IE:90802785-08 - IM: 2535785
AVENIDA HENRIQUE MANSANO, 1595. JARDIM ALPES CEP 86075-000 LONDRINA - PR
TELEFONE: (43) 3339-1320 E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com



Londrina, 17 de Outubro de 2025

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BARRA DO CORDA
ESTADO DO MARANHAO

Ref.: PREGAO ELETRONICO N° 047/2025

_ PROPOSTA

Gandi

adulto e pediatrico; capacidade de visuahizagio de 3 canais de ECG: Tela

P &Ppr
Touchscreen de 7" a 10" eletrol

CARDIOVERSOR PARA UNIDADE MOVEL DE URGENCIA. projetado para atender em situagdes de emergéncia,

CMOS DRAKE /

03 03 e de alta defimgio. me gdo do ECG de 12 denvagdes: Deve \VIVO GOLD 14699,00 44 .097.00
acompanhar - Pas Externas | bigveis { Adulto/Infantil ), Cabo de Paciente de 5 Vias; Cabo de Forga; Pacote de
Eletrodos Precordiais; | Tubo de Gel,
iESF[GMOMANC)METRO ADULTO, verificado e aprovado pelo INMETRO, possuir uma bragadeira com tamanho PREMIUM /
04 03 |ajustavel de 18 a 35 cm. Conta com manguito e péra em PV, além de uma bragadewa confeccionada em nylon ou 68,00 204,00
. s : s : ADULTO
algodiio, com fecho de velero para methor ajuste. Acompanha um estojo para viagem e possur garantia de | ano.
ESFIGMOMANOMETRO PEDIATRICO, verificado ¢ aprovado pelo INMETRO, cc {0 com uma bragadei PREMIUM /
05 03 |ajustavel de 10 a 18 cm. Possui manguito ¢ péra em PVC, bragadeira em tecido lavavel com fecho colante para maior 68,00 204,00
i i 5 ; INFANTIL
praticidade. Acompanha estojo para viagem ¢ oferece | ano de garantia
ESFIGNOMANOMETRO OBESO ANALOGICO. Matenal de confecgio da bragadeira: nylon ou algodio. Tamanho PREMIUM /
06 03 |dabragadeira: 77emx21,5cm, tamanho do manguito: 1emx | lem, circunferéncia de brago: 35cm a 5 lem Possui Registro 82,00 246,00
OBESO
ANVISA
KIT LARINGOSCOPIO PEDIATRICO INFANTIL, com 3 laminas curvas 0,1 e 2 em ago inoxidavel e bordas lisas, MD / KIT
o8 02 [superficie de alta qualidade com iluminagio em LED com 3.5V, em conformidade com a 1SS0 7376, Alimentagio em 440,00 880,00
P o i 3 ” ; INFANTIL
recarregavel. Todas as e cabos eis e 1 autoclavaveis
KIT LARINGOSCOPIO ADULTO COMPLETO COM 9 LAMINAS, composto por Cabo Para Lanngoscapio
12 03 |Standard Médio, 6 Laminas para Laringoscopio Fibra Optica Curva nos tamanhos de |, 2. 3, 4 ¢ 5, 4 Laminas para MD / KIT ADULTO 990,00 2.970,00

Laringoscopio nos hos 2,345, Acab: yestnado e | autoclavivers

Pagina 1
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01

DESF IBRIL ADOR EXTERNO AUTOMATICO-DEA: com display ¢ tragado ECG, portatil, para uso em situaghes de

s I com glga para transporte; a tela de castal liquido, led ou fed com exibigio de mensagens de
chtn em portugués, de choques realizados, hom e tempo decomido desde a instalagiio do aparelho; sistema
automatico de analise do sinal de ECG com detecgio de amtmuas malignas (tagquicardia ventricular e fibrilagio

lar) que itam de desfibnlagio, para uso em individuos adultos ¢ pediatnicos a partir de | (um) ano de
idade; o equipamento deve ser leve, ndo ul 3.5 kg, incluindo a batena; di a0 maxima 295mm x 225mm x
155 mm; deve ser 4 quedas, vibragdes a dgua ¢ poeira conforme nomas de seguranga
internacionais, com grau de protegdo superior ao ip3S; o equipamento deve possibilitar a visualizagio e o audio da

fsequéncia de operagio para o usudno, com comando de voz em portugués; deve possuir metronomo intemo para ajudar

a mamer o ntmo d.us cornprcssé:s cardiacas, deve possuir sistema de detecgdo da qualidade das compressdes durante a

G piratoria {RCP) com o dos de voz para auxihiar o socomista (comprima mais forte, boas

5 do do choque: botiio no painel frontal, quando piscando; botdo ligar’ desligar na parte frontal; com

| hatenadc luhum recaregavel, capacndndc mminima de 2200 mah, carregador de bateria bivolt { 100/240v) deve ser

o j como de 4 (quatro) anos em standby com capacidade minima de 4

< o

v, vida il

ou quantidad

{quatro) hms de de 140 ( cento e quarenta) chogques em |50 (cenio e
cmquema} Jjoules (modo adulto) com a bateria totalmente carregada, sistema automatico para disparos em 130 (cento e
il ) joules, 200 (d ) joules e 200 {duzenios) joules no modo adullo e 50 (cinquenta) joules fixo no moda

infantil; para uso pediatrico (modo infantil), o aparelho deve limitar 4 carga em Y4 da energia para adulto de forma

automdtica ao insenr a pa pedidtrica; deve possuir loga de onda expe | truncada bifisica em conformidade

com a guideline "015 uferacer sem custos possibilidades de atualizagdo futura de protocolo no proprio local onde o
iy » ESHIVET 1 y, deve possuir escala de enenma para individuos adultos e cnangas aré o miximo de 200

joules; a memona interna para armazenar no minimo 45 minutos de ECG ¢ eventos; o dispositivo deve possibilitar a

R

tx ia de dados para um computador através de cabo USB: deve realizar autotestes didnios, os autotestes deve
verificar os sistemas internos, baterias e circuito de descarga; a frequéncia com que o ¢ realizad 1 alterad:

seri
de acordo com o nivel da batena, aumentando conforme a canga abaixa. ou seja, & medida que o nivel da batenia dimimu
0s alarmes sonoros e visuais ficam mars frequentes indicando que a batenia precisa ser carregada. O DEA deverd ter
bolsa para transpone, resistente, que suporte vibragdes ¢ choques externos, cd com software de gerenciamento
compativel com a Microsofi, cabo USB para transteréncia de dados para o computador e manual do usuario e
cerificado de garantia. A garantia do equipamento deverd ser no mimmo 5 (einco) anos comprovada através do manual
da Anvisa. Deverd ap carta de cred » de fomecedor, autonzando o fomecimento do equipamento
Além disso, o desfibrilador deve vir com | par de pas adesivas ( eletrodos) para adultos, resistente, que suporte
vibragoes e choques externos, multifuncionais (monitoram e desfibrilam), descartaveis ¢ auto aderentes, que devem ser
dotados de sistema que detecte a frequéncia ¢ a profundidade das o toracicas d arep com validade de
no minimo 18 meses no momento da entrega. O eletrodo devera possuir numero especifico de registro no Mimisteno da
Saide/ Anvisa e | par de pas adesivas (eletrodo) pedidtrico, resistente. que suporte vibragoes e choques externos.
Multifungiio, d 15 ¢ auto ad com validade de no minimo 18 {dezoito) meses no momento de entrega. O
|eletrodo deverd possuir nimmero especifico de registro no Ministénio da Saade/ Anvisa.

CMOS DRAKE /

ALIVE 6900,00

6.900,00

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagao e que nossa proposta esta em conformidade com as

|exigéncias do instrumento convocatério (edital).
Declaramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributacdo de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei
Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006.

s Bancdrios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-9 - C/C: 31.999-6
tante Legal responsavel pela assinatura de Afas e Contratos:
Marcio Carrega- CPF: 109.523.208-32 RG: 14.727.57-2
Endereco residencial: Rua Tupi, 329 - Centro, Londrina = PR CEP: 86020-350
E-MAIL: londrimedi licitacao@gmail.com

Validade da Proposta: Conforme edital.
Prazo de Entrega: Conforme edital.
Prazo de Pagamento: Conforme edital.
Prazo de Garantia: Conforme o edital
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ASSINATURA:

/

PF: 109.523.298-32
RG: 14.727.572
SOCIO DIRETOR

A
fse MARCIO CARREGA © = | /»

CARIMBO:

132.593.430/0001-501

90802785-08

LONDRIMEDI PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA.

AV, HENRIQUE MANSANO, 15585

L

JD. ALPES - CEP 86075-000

LONDRINA - PR

sl

JOSE MARCIO
CARREGA:109
52329832

Assinado de forma digital
por JOSE MARCIO
CARREGA:10952329832
Versao do Adobe Acrobat
Reader: 2025.001.20756

o
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TRABALHANDO PARA TODODS
COM RESPEITO E CIDADANIA)

U
PREGAO ELETRONICO N° 047/2025 — DATA 22/08/2025 — HORARIO: 09:20 H
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°. 1233/2025

PROPOSTA DE PRECOS

LICITANTE: MEDICALMED
REPRESENTACOES IMPORTACAQO E
EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA



EXPORTA

MebghncalMed "

Ders FHoswpilslanes

ALC) PREFEITLIRA MUNICIPAL DE BARRA DO CORDA/MA
PREGAD ELETRONICO NY 04720026

ABERTURA DAS PROPOSTAS: 1R/07/2024 HORARIO: 0%:00min [Hordria de Brasilia]

! MEDHCALMED REPRESENTACOES, IMPORTACAO E EXPORTACAG DE PRODUTOS HOSPITALARES LTOA

Empress
CNPI; 27.705.997 f0001-31

Endereca: Rua Conde do (raf, 60, Sala 104 —Galeria Roya Center - Pajuara, Maceld/AL
MTI24612

Diades Banckrios * Banca:

hhlmﬂmﬂ‘hﬁ-h.ml- Conta: 00004615 1

— 5294 E-mall: dh br om

RG r# 4554515 — S5P/PE CPF n¥ 020.197.924-18

Siela Administradors
TTEM = “DESCHICAC 0 PRODUTO
18 * A Bomba de infusdo J ] do & apheavel & cnicas Aue rrwum cortrode uniforme e precaa da taxs de mfusdo a longo pum-
mumm» do processs de infusdo.
Lo eentros cedrgicos, unidades pedids nbstetricia, UT), UCC, de dinices e hospritain
* Para adulios, ped

= Equipamento compasta par caracs, sntama de scansmenta de motor, dstema de entrads, sintema de srmarenamento, sstema de controle » sstema de e b o, sntema de mandarament o de
sensores & satema de alarme.

* Tela de de dadon, #atada & ap o eguirtes
@ LCD TFT Codoride
63,0 polmgadan
n Resolucho de J40n128
« Estrutura dn Isnaca por sk de mator sdu causandi o fan da dait
 Ajuste d araves d-ml- de 1o
= Atraves de infusda & a
. Cnmnlﬂul com corjuntos de infusio uncersas
bibliateca de com b 2l e SO reged s

* Smlema antibofus para retirada automadtica de pressina de 1ubo pars cmes de bakin nda ntencionan
= Ssiema de blogueio sutomstic & manual de tels

* Possibilidade de ajuste de volume de alarmes o sistoma

* Posaibilidade de ajuste de beitho de tels

. Funﬂn de mndn nnums

. :.mﬂ-.;h de verfiicagio autamatics & ligar (auto Teste]

* Cam possibibcade de exportagia de daros

* Grau de protecia (P44

« Conformidade com as normas = IECE0R01-2.24, IECG0B0L- 18, IECE0603- 1, IECEDG01 1.2, IECE0601- 113 000 » ENL 789 3020
* Dimnensfies £208mm* 150mm*99mm | Camprmenta*Largura® Altura)

* Pesn: 15 Kg com bateria

® Autanomia de bateria de até .8 haras

= Alimentagsa bivolt automiticn 100 240V - 50/60H:

2. Mados de infusio

* Tana

* Tempa

* Gatgjamento
* Peso

* Done-tempn
* Intermitente
* Sequencisl

* Primeira dose
* Rwmpa

* Miero moda

3. Fainan de trabatho

= Tana de infusdo: 0,10 = 2000 mih

» Gotmjamento: 10 - 60 gota/m|

= Bodus fpurgac ,10 - 2000 mifh

* T8I 0,10 - 9998 ml

* Faixa e acdmulo: - 2993 mi

* Terngo predefinida; O0KEO] - 99:59:53 [H:M:5)
* Tempo em espera: (X:OKEOL ~ 99:59:59 (H:M5)

* Pesc: 0,1 - 300Kg

* Doses 0,001 ~ 59, 999 g My fmin

* Vialume de medicamenteon: 0,10 - 9999 ml

* Dosagem: 0,01 - 59999 ngfka/h

* Cancontragho de medicamenta: 0,001 - 9999 995
* KV 0,10 - 30 mifh

* Previdn de oclusbor 75 = 1125 mmHg em 15 nives
* Tamanha da bolha: 20 - 800 ul em 7 niveds

o A acumulade; 100ul/1 Smin~ 1000l 15man

@ Nutrisntes: 1000/5000/10000 ul

= Tempo de guase concluldo/vaso: 1- 30 min

4. Hevabo de dados
= Regstro de, palo menos., 3000 logs do sktema
5, Alaemes

¢ Ochusdo

* VTBI fmvalizado

* VO fnaluado

* Garrata Vaza

* Porta Aterta

= Erre de Siktema

= BAT Marto. {Batana Mona)

= Bateria Desconectada

= As na linha

* Eiro sitema

= Erro velockdade do mater

* Erro de diresdo do mator

* Taxa de gotejamenta anarmal

* Erro veloodade servo

* Erro de direcho do warve

* Erro pol. Motor

= Bateris desconeciada

= Era sensor de pressio superiar
® Falhia na sensar de pressbo s jussnte
* Operagio pausada

cam by
Telefone: (B1j 3627 4985
fua, Conde do irajd, 60, o 108, Pajucara
Maceid, Alagoas CEP 57030 150

MEDICALMED REPRESENTACOES, IMPORT.AEM’J E
DEPROLLITOS HOSPITALARES LTERA - ME
Cnm 27.705.957/0001 31

/95&

IE: 24732461 2




* P s it
* AC Off
* Erro de comumicacio

6 Conectividade

o i e
* Interface RS232

+ Canexha para chamada de enfarmagesn

* Canexdo com cantral de manfaraments

MEDICALMED REPRESENTACOES, IMPORTACA( |
EXPORTACAQ DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Wi
oy Cnpj: 27.705.997/0001 {31

IE: 2473246} 2

TRO REAIS

A CENTA

[a]
CINCD WL, CENTO £ SESSENTAS £ QUATRO REAIS F SESSENTA CENTAVOS

VALOR TOTAL DA PROPOSTA

PRAZO DE ENTREGA: 30 DIAS
VALIDADE DA PROPOSTA: 80 DIAS
PRAZO DE PAGAMENTO: 30 DIAS

DECLARAMOS AINDA;

1) que estlio incluidas nesta proposta comercial, as despesas com todos 0s impostos, taxes, sncangos sociais, sncargos seais,

CINCO MN. CENTO £ £

RS 516460

ANCAFRos o s e outras despesas que Incidam ou venham a incidir sobre o objsto da
ligitagha,
) que estou de acord, todas as Bes deste Editai e seus anewns
3} que sstamos am perfeito atendimenta de todos os Rent soll no Edital. que tod estho &m nas3a propasta PaTa o pe d o e0 I do item
solicitndo em edital,
4) gue prastark vervigos de doe & tacnica pela ermpresa i de & 1ecnica, iobre @ enecucio dos servigus nas condigdes exigidas no edital com o d plio de pecas a/ou material di
Ll drio ao & contar do definitiva dos equipamentos e declars tambem capacitaglo e treinamento 805 usudtios para utilizaglo (niclal do produto, sem dnus pars o Srgdo p i .
s e3se periodo sempre que necessana,
) & bsisténcia tecnica serd com a empress:
NORDESTE MEDICAL, REP, IMP E EXP DE PROC HOSP LTDA
R GENERAL GDES MONTEIRO, 473, IMBIRIBEIRA, RECIFE/PE
Telefone: (81] 3038-7035 E-mail. liotscao@nardestemedical com br
Assinado de forma digital Macwis/ AL seta-folrs, 22 de agosto de 2025
MARJORYE e R KENIA RIBEIRO DA assinado de form digial por
CAVALCANTIDE SA  BARRETO:02013792419 ROCHA KENIA RIBEIRO DA ROCHA

Dados; 2025.10.14 16:49:28
BARRET0:02019792419 22005

MEDICALMED REPRESENTAGOES, IMPORTAGAO E EXPORTACAD DE PRODUTOS
HESPITALARES LTDA
CNPI: 27.705.997/0001-31
MARIORYE CAVALCANTI DE 5A BARRETO
G WY ASBA51S — S5PPE
CPF NP 020,187 924-19
SOCIA ADMINISTRADORA

KOLBE10987110683

KOLBE: 1098711 0683 Dados: 2025.10.14 16:49:39 -03'00°

MEDIC

|--|.-I'_

HOSPMTALARES LTDA
CHPY: 27,705 947/0001-31
KENIA RIBEIRO DA ROCHA KOLBE
RG NP MGIEIET IS0 - 55P /MG
CPF NY 109,871 106-83
SOCIA ADMINISTRADORA

www.medicalmedhosp com br
Telefone (B1) 3027 4985
Rua. Conde do lragd, 60, sl 104, Pajucara
Macesa, Atagoas CEP 57030150



04/05/2023, 16:09 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razéao Social

Nome Fantasia
MEDSTAR

Enderecgo na Internet

Endereco Completo
EST DA LAGOINHA 489 bloco 3 - lagoa CEP: 06.730-000

Responsavel Técnico
JOSE FERNANDO DE MENEZES

Dados do Cadastro

Data do Cadastro

08/11/2000
N° do Processo Cadastro
25351.022196/0090 8 - Produtos para Saude (Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar
+ Correlato
Distribuir
» Correlato
._ Exportar
+ Correlato

Importar

« Correlato

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/253510221960090/?cnpj=03580620000135

CNPJ
03.580.620/0001-35

SAC

Cidade/UF
VARGEM GRANDE PAULISTA/SP

Responsavel Legal
ROBERTO CARLOS LATINI

Situagio

Voltar

11



COMEN

SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD
Add: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Sub-district, Guangming
New District. Shenzhen. P.R. China

Fel: +86-755-2640 8879 2641 0713 Fa: ‘g‘,(;-h 232
Web: en.comen.com Fmiliinfolaszecomen.com-
. -~

{\

. 7 < }"
{

The Medical and Hospital Equipment Manufacturer, Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd., headquartered in Block2,

FIYATA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Subdistrict, Guangming New District, Shenzen City, Country China.
Through this document, can certify to all interested parties that the company Nordeste Medical , located at Rua General Gomes,

473, Imbiribeira , Recife, PE, Brasil, CEP:
51.170-560,is its

only authorized and exclusive distributor of the COMEN brand for the entire territory of the Region of

Nordeste / Brazil for the line of manufactured equipment listed below:

Anesthesia Machine — Maguina de Anestesia

Patient Monitor — Monitor de Paciente

Defibrillator - Desfibrilador
Ventilator — Ventilador

Fetal and Maternal Monitor — Monitor Fetal e Materno

Electrocardiograph — Eletrocardiografo

Monitoring Information System — Sistema de Informagéo de Monitoramento

Syringe and Infusion Pumps — Bombas de Seringa e Infusao

Surgical Light — Foco Cirurgica
Operating Table — Mesa de Cirurgia

Infant Incubator — Incubadora para Bebés

Infant Radiant Warmer — Aquecedor Radiante para Bebés

Phototherapy Equipment — Equipamento de Fototerapia

Ceiling Pendants — Estativas de Teto

Sequential Compression System —Sistema de Compressao Sequencial

Endoscopy System —Sistema de endoscopia

The company Nordeste Medical indicated above to be able and authorized with exclusivity granted by the Manufacturer in
the region of the Region of Nordeste / Brazil, indicated to carry out the import of the equipment listed above, distribute and / or
sell to private and public customers, as well as to be able to participate in all types of public bids, respond administratively and

judicially, provide technical assisiance services, as well as sell and replace accessories and components.

We also declare on the basis of a contract between the manufacture and the exclusive distributor that the manufacturer

does not recognize and does not authorize other distributors and / or resellers to market and provide technical assistance

services for Comen listed in this document in region of Nordeste

We will provide to Nordeste Medical the demonstration materials and catalogs for product promotions and training for medical

professionals

and will

nsure th

ly of the original parts during the minimum period of 01 (one) year in case of need for

corrective maintenance, at the price charged in the current market.

We also declare that Shenzhen Comen comply with all the ANVISA RDC 16/2013 requirements.

This document is valid until 31th, December, 2025.

AL INSTRUMENTS CO., LTD

Data: 1° de janeiro,2025
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CARTA DE AUTORIZACAO  \7, ¥

A Fabricante de Equipamentos Médicos e Hospitalares, Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.. com sede em Block2,

LY

ot

FIYATA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Gongming Subdistrict, Guangming New District, City Shenzen, Country China.
Através deste documento, pode certificar a todos os interessados que a empresa Nordeste Medical, localizada a Rua General
Gomes, 473, Imbiribeira , Recife, PE, Brasil, CEP:

51.170-560, é sua unica distribuidora autorizada e exclusiva da marca COMEN para todo o territério do Region of

Nordeste/Brasil para a linha de equipamentos fabricados listados abaixo:

Anesthesia Machine — Maquina de Anestesia

Patient Monitor — Monitor de Paciente

Defibrillator - Desfibrilador

Ventilator — Ventilador

Fetal and Maternal Monitor — Monitor Fetal e Materno
Electrocardiograph — Eletrocardiégrafo

Monitoring Information System — Sistema de Informagao de Monitoramento
Syringe and Infusion Pumps — Bombas de Seringa e Infuséo

Surgical Light — Foco Cirdrgica

Operating Table —~ Mesa de Cirurgia

Infant Incubator — Incubadora para Bebés

Infant Radiant Warmer — Aquecedor Radiante para Bebés
Phototherapy Equipment — Equipamento de Fototerapia

Ceiling Pendants — Estativas de Teto

Sequential Compression System —Sistema de Compressao Sequencial
Endoscopy System —Sistema de endoscopia

A empresa Nordeste Medical indicou acima estar apta e autorizada com exclusividade concedida pela Fabricante na

regido do Nordeste /Brasil
privados e publicos, bem como poder participar de todos os tipos de licitagdes publicas, responder administrativa e judicialmente,

, indicada a realizar a importagdo dos equipamentos listados acima, distribuir e/ou vender a clientes

prestar servigos de assisténcia técnica, bem como vender e substituir acessérios e componentes.

Também declaramos com base em um contrato entre a fabricante e a distribuidora exclusiva que a fabricante ndo reconhece
e _ndo autoriza outros distribuidores elou revendedores a comercializar e fornecer servi de assisténcia técnica para

aparelhos da Comen listados neste documento no Parana/Brasil.

Forneceremos a Nordeste Medical materiais de demonstracédo e catalogos para promocdes de pradutos e treinamento para
profissionais médicos_e garantiremos o fornecimento das pecas originais durante o periodo minimo de 01 (um) ano em caso
de necessidade de manutencdo corretiva, a um preco cobrado no mercado atual.

Declaramos também que a Shenzhen Comen cumpre todos os requisitos da RDC 16/2013 da ANVISA.

Este documento é valido até por 1 ano a partir de 01 de janeiro de 2025.

HENZHEHS e MENITAL INSTRUMENTS CO., LTD

Data: 1° de janeiro,2025



RITA DE CASSIA FELIPPI
i Tradutora Publica e Intérprete Col l-. Portugués - Inglés
. Reg. Jucepe 423 — PE Brasil
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL E-mail: ritatradutora.pe@gmaif’co

Eu, Rita de Cassia Felippi, Tradulora Publica e Intérprete Comercial, matriculada na Junta Co, I'B." dc rad P

'ernambuco sob o n® 423, em
30/03/2012, CPF 268907918-60, declaro que nesta data me foi apresentado, para ser tradu c@ do idioma_ i q,
_abaaxo que bem e ﬁelmenre traduzo, no r;umprfmento do meu oficio
. | S

ENTs €., LD
ue, Gongming Sub-district,

[Logomarca: Comen] SHENZHEN COMEN MEDICAL ruS?R
End: No.2 of FIYTA Timepiece Building, Ncnhuan A
Guangming
New District, Shenzhen, R.P. da China
Tel: +86-755-2640 8879 2641 0713 Fax. +86-755-26431232
Web: en.comen.com Emailinfo@szcomen.com-

Data: 1° de janeiro,2025
CARTA DE AUTORIZACAO

A Fabricante de Equipamentos Médicos e Hospitalares, Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd., com
sede em Block 2, FIYATA Timepiece Building. Nanhuan Avenue., Gongming Subdistrict, Guangming New District,
na cidade de Shenzen, China, vem através deste documento, certificar a todos os interessados que a empresa
Nordesfe Medical, localizada @ Rua General Gomes, 473, Imbiribeira , Recnfe. PE, Brasil, CEP i 1?0«560 é sua

- Anesthesia Machine - Mdquina de Anestesia

- Patient Monitor = Monitor de Paciente

- Defibrillator - Desfibrilador

- Ventilator - Ventilador

- Fetal and Maternal Monitor — Monitor Fetal e Matermo

- Electrocardiograph - Elefrocardicgrafo

- Monitoring Information Systemn - Sistema de Informacao de Monitoramento
- Syringe and Infusion Pumps — Bombas de Seringa e Infuséo

- Surgical Light — Foco Cirdrgico

- Operating Table — Mesa de Cirurgia

-Infant Incubator - Incubadora para Bebés

-Infant Radiant Warmer — Aquecedor Radiante para Bebés

- Phototherapy Equipment — EQuipamento de Fototerapia

- Ceiling Pendants — Estativas de Teto

- Sequential Compression System =Sistema de Compressdo Sequencial
-Endoscopy System =Sistema de endoscopia

A empresa Nordeste Medical, indicada acima, estd apta e autorizada a atuar com exclusividade concedida

pela Fabricante na regide Nordeste/Brasil, a realizar a importacéo dos equipamentos listados acima, distribui-
los e/ou vende-los a clientes privados e publicos, bem como a participar de todos os tipos de licitagoes publicds,
responder administrativa e judicialmente, prestar servicos de assisténcia técnica. bem como vender e substituir
acessorios e componentes.

Forneceremos & Nordeste Medical materiais de demonstragde e catdlogos para promogdes de produfos e

treinamento para proflsmoncns médicos, além de garantir o fgrngc!mgn_t_q das pecas originais durante o ngrloggl i
mini 1 n o d idad nut c conf o os C os fo |
mercado atual.

Rua Rmmw de Albuguerque, 1276 — Piedade — Jabo
T e: +55 81 3080 2525/+55 81

20/05/2025

Certifico o Registro em 20/05/2025
J&‘:@m Arquivamento 20259824291 de 20/05/2025 Protocolo 259824291 de 15/05/2025 NIRE 26202201530
= Nome da empresa NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAQ, IMPORTACAQO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
Este documento pode ser verificado em hitp://redesim jucepe.pe.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 218251867365220
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" RITA DE CASSIA FELIPPI ¥ oY W
i Tradutora Publica e Intérprete Cnmeroqa? P s - Inglés
Reg. lucepe 423 — PE Brasil e A
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

E-mail: ritatradutora.pe@gmail.com =
Eu, Rita de Cassia Felippi, Tradutora Publica e Intérprete Comercial, matriculada na Junta Comercial do Estado de Pernambuco sob o n® 423, em tn i
30/03/2012, CPF 268907918-60, declaro que nesta data me foi apresentado, para ser traduzido do idioma inglés para o portugués, o documento o
aba que bem e fielmente traduzo, no cumprimento do meu oficia.

Declaramos também que a Shenzhen Comen cumpre todos os requisit a RD 201 ANVISA.

Este documento € vdlido até por 1 anc a partir de 01 de janeiro de 2025,

[Carimbo: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid. 1
-texto em idioma desconhecido-] | «
SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. %
[Assinatural
Data: 1o de janeiro de 2025.

Nada mais continha o referido documento. que fielmente traduzi, conferi, achei eonforme e DOU FE.

Arquivado no Livro 19, paginas 144 ¢ 145 Emolumentos: RS 126,60

ONYIONT-TES

Rita de Cassia Felippi

Tradutora Publica e Intérprete Comercial de Lingua Inglesa

Mat. 423/2012 — JUCEPE _ e
JUcepe 5
Tradutora Piblica Filiada e Credenciada pela M iz
Para confirmagiio do titulo e validade do exercicio desta Tradutora Pabliea, consulte: =
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Certifico o Registro em 20/05/2025
Juf_gm Arquivamento 20259824291 de 20/05/2025 Protocolo 259824291 de 15/05/2025 NIRE 26202201530
— Nome da empresa NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
Este documento pode ser verificado em http://redesim.jucepe.pe.gov. br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 218251867365220



PROTOCOLO DE ASSINATERRA
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&
O documento acima foi proposto para assinatura digital na plataforma Certisign Assinaturas. Para verificar as :
assinaturas cliqgue no link: https://assinaturas.certisign.com.br/Verificar/8FE9-297F-99BF-E767 ou va até o site .
https://assinaturas.certisign.com.br:443 e utilize o codigo abaixo para verificar se este documento € valido. ]

Cddigo para verificagdo: 8FE9-297F-99BF-E767

0O

Hash do Documento
BESADCEQOS3E7EE36D10D3E9F39E18384F45FC2D76604D45AE290EEQABCBD24F6

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura, bem como seu(s) status em 28/04/2025 é&(sao0) :

= Rita De Cassia Felippi (Tradutora e Intérprete Publica) - 268.907.918-60 em 28/04/2025
12:45 UTC-03:00
. Tipo: Certificado Digital
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20/05/2025
Certifico o Registro em 20/05/2025
_j ﬁ@m Arguivamento 20259824291 de 20/05/2025 Protocolo 259824291 de 15/05/2025 NIRE 26202201530
- Nome da empresa NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
Este documento pode ser verificado em http://redesim.jucepe. pe.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 218251867365220
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TERMO DE AUTENTICAQAP§ /\;ﬁ
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NOME DA EMPRESA NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAD, mponmcm u:;_ &0 DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA (%;5 !
PROTOCOLO 259824291 - 15/05/2025 ',.
ATO 213 - CARTA DE EXCLUSIVIDADE _7
EVENTO 213 . CARTA DE EXCLUSIVIDADE
MATRIZ
IRE 26202201530
CNPJ 20 782 .880/0001-02
CERTIFICO O REGISTRO EM 20/05/2025
OB N: 20259824291
REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE
Cpf 00150007531 - LUCIANO SOUZA KOLBE - Assinado em 30/04/2025 as 10 54 23
“pf: 02274840458 - GERMANO PORTELA DE SA BARRETO - Assinado em 30/04/2025 as 1053 IR
Assinado eletronicamente por
JESSICA CAROLINE DAS CHAGAS MORAES
SECRETARIA GERAL
20/05/2025

Certifico o Registro em 20/05/2025
m Arquivamento 20259824291 de 20/05/2025 Protocolo 259824291 de 15/05/2025 NIRE 26202201530
'—"“" Nome da empresa NORDESTE MEDICAL, REPRESENTACAQ, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
Este documento pode ser verificado em http://redesim.jucepe.pe.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 218251867365220




Dlesign ergonamico elegante: Apenas 1.5 kg com alga
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Interface de operacha
intuitiva: Canfigurado com

CE de 37 e fonte grands
ara maior cessibilidade n
itfidade.

Lug de alarrne LED brithante
e de facil vissalizagao: Usidn
para Indicar o siatus do O e
slame, permitinds que o o . .
pessoal médico responda em

tempo hiiil

Inatalagaa mais Bl do tukso: 4
rava honzontal da porta permile
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posty

co MimLISE; Para sensor de goteamento

°* Design de alta adaptabilidade:
Conectar rultifuncional aed R5232, -
AL, chamada de erfermeing |

* Maloi duracie e batena: Naa inferes a 100"

MEG660 Bomba de infusao

Shenzhen Comen Modloa Instiumsnts Co,. Lid
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Nossos ultimos O que o torna novo?
~Inovacoes frugais E a maneira como vocé o usa.

MEGSD
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A nova solucao
abrangente multifuncional

Sempre pronto para ir onde quer que seja.

PSAITE UTINMediatria Cenbin chidegics Trarspan:

Funcionalmente extenso, Clinicamente inclusivo.

& mocdos de tabalho diferentes com faixas de confguragio mass amplas

o 16 - 1000 ol o
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Sensibilidade e precisao aprimoradas
com forte funcionalidade.

Salvaguarda: Solugdes de mitigagao de riscos.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1
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32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAD-RE N? 2.369, DE 20 DE JUNHO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIOMAL DE VIGILANCIA
SANFI'ARIA no use das atribuigdes que Ihe confere o art.114, allade ao art. 203, 1, § 19 do

Interna ap do pela Resolugdo da Diretoria Corzguaﬁa RDC ne 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1% Aprovar os atos de avaliagio tosicologica para fins de alteragio de
formulagdo e reclassificagie de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados
no anexg, com o respectivo resultado da anslise,

Art. 22 Esta Resolug3o entra em vigor na data de sua publicaglo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERMANDES
ANEXO

EMPRESA - CNPJ

MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE

NOVA CATEGORIA TOXICOLAGICA

YONON BIOCIENCIAS E DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA - 24,941 471/0001-62
THIOPHANATE METHYL 500 SC YONON

25351.154135/2019-06

5124 - POS-REGISTRO DE AVALACAO TOXICOLOGICA PARA RECLASSIFICAGAQ
TOXICOLOGICA, 0565518/24-7

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANC AGURO

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAQ-RE N? 2.328, DE 20 DE JUNHO DE 2024

GERAL INSPECAC E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
“m !"Eﬁuk 5 fbt atribulcdes que Ihe confere o arnt. 140,
:es, l, §12 do Regir m

o da Di
585, de 10 de &wnbm de 2021, reso
: ne -nm a Certificagdo de Boas

. 29 A present am,ﬁemmmuuu o) anos w partr de
conforme art. 12 da ummlnmmm de

i mu%mdnmmmm data de sua publicago.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARALIO
ANEXD

Fabricante: Allmed Middle East

Enderego: 2nd industrial Zone 87, 6th Octaber Gty, Giza, 12541, Egito

Solicitantz: Allmed Pronefro Brasil Ltda CNPJ 04.280.517.0001-45

Autorizacio de Funcionamento: .01 885-1 Expediente; 1369579/23-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Materiais de uso medico da classe 1il.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientss de autoridades
regulatdrias & de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: ALN SARL

Enderego: 589 Chemin du Niel, Bormes Les Mimosas, 83230, Franga

Solititante: 16! Comércio de Equipamentos Eletrdnicos Ltda CNPJ: 10.394,.355/0001-44
Autorizagdo de Funcionamento: 8.06.336-6 Expedients: 1448920/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Salde.

Materiais de uso médico da classe IV,

Mativo: Publicado deferimento, subsidiado por informagBes provenientes de autoridades
regulatorias & de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa -—-reeeeeeees

Fabricante: Becton Dickinson and Company

Enderego: 39 Loveton Circle, 21152, Sparks, Maryland, Estados Unidos da América

Sohmante Becton Dickinson Inddstrias Cirdrgicas Ltda CNPI: 21 551.379/0001-06
izagio de ta: 1.00.334-3 Expediente: 1369007/23-0

Caruflcadu de Buas Prificas de Fabricagio de Produtos para Satide:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motive: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenisntes de autaridades

regulatdrias & de org auditores tarceiros reconhecidos pela Anviza.

Fabricante: CEA Global Dominicana d.b.a. Nissha Medical Technologies
Enderego: Solares 8 & 9 Manzana 5A, Zona Franca (ndustrial, San Pedro de Macoris,
21000, Republica Dominicana
'.mllcltante Auto Suturs do Brasil Ltda. CNPI: 01.645.409/0001-28

de F i ito; 1.03.391-9 Expediente: 1177217/23-6
Certificado de Boss Préticas de fabricacdo de Produtos psra Saide:
Materlais de uso médico da classe |V e equipamentos de uso médico da classe I
anu Publicade deferimento, subsidiade por informacdes provenientes de autoridades
& de org auditores terceirns reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Ethicon, Inc.

Enderego: Calle Durango n® 2751, lote Bravo, Ciudade Juarez, Chihuahua, 32575,
México
Solich : Joh & do Brasil Industria & Comércio de Produtos para Saude
Ltda CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizacio de Funcionamento: B.01.459-0 Expedients: 1356995/23-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saide:

Materiais de uso médico das classes ||l @ IV e equipamentos de use meédico da classe
de risco V.

Mative: Publicado deferiments, subsidiado por informagBes provenientes de autoridades
regulatdrias & de organismos auditores terceiras reconhecidos pela Anvisa

Fabricanta: GE Medical Systems Monterrey, Mexico S.A. de C.V.

Endereco: Calle Espana, n? 300, Parque Industrial Huinala, Modaca. Nueve Leon, CP
65645, México

Solicitante: GE Healthcare do 8rasil Comértio e Servicos para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda CNPi 00.029.372/0001-40

Autorizagio de Funcionamento: B.00.712-6 Expediente: 1357213/23.9

Certificado de Boas Prdticas de Fabricacie de Produtos para Sadde:

Equipamentos de uso medico da classe |l

Motive: Publicado deferimento, subsidiado por Informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anwisa

Fabricants: Guangdong Biolight Meditech Co, Lid.

Endereco! No.2 Innovation First Road, Technical Innovation Coast, Hi-tech Zene, Zhuhai,
Guangdong, 519085, China

Solicitante: Medbell Equipamentos Hospitalares Ltda CNPI: 32.392.248/0001-09
Autgrizagio de Funcionamento: §.18.384-1 Expediente: 1386296/23-6

-
Certificado de Boas Priticas de l.a%ncm; ? m’s;am Satde:
Equipamentos de usc médico da ‘gl : Wt
Motivo; Publicade deferimento, subsidiado aches provenientes de autoridades
regulatérias = de organismos auditores t *5 regenhecidos pels Anvisa.
= N

Fabricante: HyunDae Meditech Co., Ltd. |
Enderega: 80, Cheongjeong-ro, lijeong-myeon, Wonju-si, Gangwon-do, 26347, Corsla do |
sul

Sollcitante: SKINSTORE S.A. CNPL: 12.879.552/0001-72 |
Autorlzacdo de Funclonamento: 8.07.813-0 Expediente: 1250398/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Salde:

hateriais de uso medico da classe V.

Motivo: Publicade defsrimento, subsidiada por informagdes provenientes de autoridades
l'egulatarias & de urgam;mn; auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fahrlcante Inler\us:ular S AS

Enderego: Athelia 1, Zone Industrielle, La Ciotat Cedex, 13705, Franga |
Solicitante: Getinge do 8rasil Equipamentos Médicos Ltda CNPJ: 06.028.137/0001-30
Autarizacds de Funcionamento: 8.02.591-1 Expedients: 1474328/23-7 |
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Pradutos para Salde:

Materiais de uso médica da classe IV, |
Maotiva: Publicado deferimento, subsidiade por informagbes provenientes tde autoridades |
regulalc’:rlas e de organismos auditores tercelros reconhecidos pela Anvisa

FaLrInnt- Jenl Medical Corporation

Endareqo: 702, 703, 704, 705, 706, 804, BOS, 807, 812, B15-ho, 55, Digitakro 34-gil,
Gurogu, Seoul, 08378, Corela do 5ul

Selicitants: DR Importagda, Exportagdo e Distribuiglo Ltda CNPI: 17.634.786/0001-00
Autorizagio de Funclonamento: 809.913-8 Expediente: 1421710/23-4

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:

Materizis de uso meédico das classes Il = V.

Motivo: Publicade deferimento, subsidiado por infi ientes de autoridades
I'l:gulamrlas & de organismos auditores terceiros recnnhec-dos pela Anvisa, ——ermeeeeae |

£rr|presa Johnson & johnson do Brasil IndUstriz e Camércio de Produtos para Sadde
itda CNPJ; 54.516.661/0002-84 |
Enders¢o: Rodovia Presidente Dutra, Km 154, sfn - So José dos Campos, Séo Paulo
CEP: 12240-908

Autorizacio de Funcionamento; 8.12.458-0 Expediente: 1342963/23-7 |
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Matarizic de uso médico das classes Il & V.

Motive: Publicado deferimento, subsidiado por informagBes provenientes de autaridades
regulatorias & de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa |

Fabricante: LiteCure, UG

Endere¢o; 101 Lukens Drive, Suite A, New Castle, Delaware, 19720, Estados Unidos da
América

Solicitante: Passrod Importagdo e Exportagdo de Produtos para Saude Ltda - ME CNPJ:
26.185.222/0001-10

Autarizacio de Funcionamento; 5.15.047-9 Expediente: 1386648/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde |
Equipamentos de usoc medico da classe Wi,

Maotive: Publicade deferimento, subsidiad r de autoridades
regulatérias & de organismos auditores terceiros reconhecudos pela Anvisa.

Fabricante: Mentor

Enderego: 3041 Skyway Circle N, Irving, Texas, 75038, Estadas Unidos da América
Solicitants: Johnson & Johnson do Brasll Indistrla @ Comérclo de Produtos Para Satde |
Lida CNPI* 54 516.661/0001-01

Autorizagdo de Funclonamento: 8.01.459-0 Expedlente; 1397407/23-9

Cartificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materigis de uso médico das classes 1l e IV,

Motwo! Publicado deferimento, subsidiade por inf cBes pr de IulDI’Idide: |
r-gulatorlas ¢ de organismos auditores terceiros reconhecidas pela Anvisa. <---—emmeeaen

‘abrl..snu- Mentor Madical Systems BV

Enderego: Zarnikedreef 2. Leiden 2333, Holanda

Solicitante: lohnson & Johnson do Brasil Indistria e Comércio de Produtos Para Saude
Lrds. CNPI 54.516.661/0001-01

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.458-0 Expediente: 1386124/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagda de Produtas para Saide:

Matermals de uso medico da classe |V,

Mative: Publicado deferimento, subsidiada por InformagBes provenientes de autoridades
regulatorlas e de orgamsmm auditores tercairos reonnhe:ldas pela Anvisa.

Fabrn:ante chr:Dun Orthopedics

Endarego: 5677 Airline Road, Arlington, TN, 38002, Estados Unidos da América
Solieitante: MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda CNPI: 19.062.556/0001-30
Autorizacdo de Funcionamento: 8.12.908-4 Expedisnte: 1322657/23-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricaglo de Produtos para Saude:

Materials de uso medico das c!assqs e IV

Mativo: Publicade defari 3, 54 do por infarmagdes pr ! de autoridades |
reguiatorias e de organismos auditores terceiros remnhucldus pela Anvisa,

Fabricants: Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd.

Endareo; Buliding 15 & Building 12 {West) n® 1592 Ninghu Avenue, Nantong Economy
&

Technology Dev. Zone, liangsu Province, Nantong, liangsu, 226010, China

Sglicitante: Domo Salute Consultoria Regulatoria Ltds CNPJ 26.263 .958/0001-03
Autorizaglo de Funcionamento: 8.14.647-5 Expadiente; 1206042/23-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Saude

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes |l e IV

Mativo: Publicado deferimento, subsidiade por informacBes provenientes de aumrldadm
regulatorias & de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabiricante: Nihon Kohden Tomioka Corporation Tomioka Production Center

Endereco: 1-1 Tajino, Tomioka-5hi, Gunma, Gunma, 370-2314, Japfo

Solicitante: Nihon Kohden Brasil importagio, Exportagio = Comérclo de Equipamentos
Médicos Ltda CNPL 14.365.637/0001-26

Autarizagdo de Funcionamento: 8.09.146-9 Expediente: 1416851/23-2

Certificacle de Boas Praticas de Fabricaco de Produtos para Sadde:

Equipamentos de use meédico das classes Il e |V, |
Maotivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacgbes provenientes de autoridades
regulatdrias e d= organismos auditores tercalros reconhecidos peia Anvisa,

Fabricanta Clnz lambda. Inc.

Enderego: 22801 Roscoe Blvd, West Hills, CA, 91316, Estados Unidos da América
Salicitante: Biometrix Disgndstica Ltda CNPJ: 06,145.976/0001-39

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.984-9 Expediente: 1220538/23-0

Ceitificado de Boac Praticas de Fabricaglo de Produtos para Salde:

Produtos para diagnostico de uso in vitro da casse Il

Mativa: Publicado deferimento, subsidiado por informacbes provenientes de autoridades
rmulatéms e de nrgamsmns auditares tercairos reconhecidos pela Anvisa

:dn_h{&ﬂte Osang Healthure Co., Ltd.
Enderego: 132 Anyangcheondong-fo, 14040, Dongan-Gu, Anyang-Si, Gy=onggi-Do, Corela;
do Sul
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

Salicita a d Produtas Médico Hospital

Ltda CNPJ: 06.105362/0001-23

de Funci 1to: 8.02.753-1 Expediente: 1274525/33-2

Certificade de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Sadde

Produtos para diagnostico de uso in vitro das classes 1l e 1V

Motivo: Publicado deferimento, subsidiads por informacBes provementes de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pala Anviza

Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Wﬂwzﬂ.ﬂgﬁ? aﬂﬁnﬂmtﬂﬂuﬂfulﬂmmu&ﬂmriw

piece Building, N ;. Matian Subdistrict,

W Eirell CNPJ: 03.580.620/0001-35
Expediente: 1462491/23-1

por Informagdes provenientes de autoridades
terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Shenzhen Leaflife Technology Co., Ltd.

Endereco: 4F, Bldg. C, IMD Industrial Park, N® 38 Qingfeng Blvd., Baolung Industrial
Area, Longgang Dist., Shenzhen, Guangdong, 518116, Chma

Solicitante:  Ultra X Comércio de Equipa italares Lida ME CNPL
05,058.510/0001-33

Autorizagio de Funcionamento: 8.17,725-3 Expediente: 1448262/23-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricatio de Produtos pars Salde.

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motive: Publicado deferimento, subsidiado por Informacies provenientss de autoridades
regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pels Anvisa,

Fabricante: Technomed Europe

Endersco: Amerikalzan 71, B199 AE, Maastricht-Airport, Masstricht, Holanda
Salicitante: Johnson & Johnson do Brasil Inddstria & Comércio de Fradutos para Ssude
Ltda, CNPJ: 54,516.661/0001-01

Autorizagio de Funcionamenta: B.D1 45%-D Expediente; 1357974/23.0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagiio d= Produtos para Salide

Equipamentos de use médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autaridades
regul ias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa,

RESOLUCAO-RE N¥ 2,379, DE 21 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAD E FISCAUZACAD SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE wr;lu\nm SANITARIA, no uso das atribuicBes que Ihe confere o art 140,
aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdia da Diretoria
Colegiada - ROC n? 535, de 10 de dezembro de 2021, & o art 69, da Lel n® 9,782, de 26
de janeiro de 1998, resolve:

Art, 1% Adotar als) medida(s) preventivais] constante(s) no ANEXD.

Art. 22 Esta Resolugdo entra #m viger na data de sua publicacio

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUIO
ANEXO

Empresa: MEDIY BRASIL LTDA - CNPI: 10.268,780/0002-90

Produta - (Lote); TODOS (todos);

Tipo de Produta: Produtos para Sadde (Correlatos)

Expadiente n?: 0833361/74-3

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitdria

Agdes de fiscalizacdo: Suspensdo - Comercializagio, Distribuigdo, Importacio, Transporte

Motivagio: Considerando o relatdrio da Inspecio realizada na smpresa no periodo de 07
a 10 de maio de 2024 onde fol constatado que a empresa ndo cumpre com os arts, 48, 59
8¢, 5% 10, 11, 12, 15, 28, 30, 32, 33, 34, 35, 68, 89, 91, 92, 63, 107, 108, 111, 112, 113,
115,118 2 121 da RDC n? 655{2022 arts. 4%, 5¢ ¢ 16 da RDC n¥ 551!20}1 e art. 6% da RDC
n® 67/2009, & lecido na art 72 da Lel 6360,/1976, no art. 10, incisn
XXXV da Lei n®. & 43?1’19?? e no art. 15 do Decreto n®, 8.077/2013.

RESOLUCAD-RE N® 2.380, DE 24 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAC E FISCALIZAGAC SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigiies que |he confere o art, 140,
aliado ao art. 203, ), § 12 do Regimento Internc aprovada pela Resclugio da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e 0 art. 6%, da lei n® 5782, de 26
de janeiro de 1998, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO,

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sus publicacio

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARALLO
ANEXO

1. Empresa; COOPERATIVA AGROPECUARIA MISTA TERRANOVA LTDA - ONPL
24702037000715 4

Produto - {Lote); MANTEIGA COMUM COM SAL REGISTRO DE ROTULD N" 0009/3675 DA
MARCA COOPERNOVA (fabricados em 28/03/2024 e 05/04/2024);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n®: 0853584/24-1

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilineia Sanitara

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comerclalizagdo, Distribulgdo, Pmpngmda, Uso

Motivagde: Considerando o termo de provisaria | ) n® 004/1678/2023 do
Coordenagio do 1?2 Servigo de Inspeclo de Produtos de ornigem Animal do Ministério da
Agricultura & Pecudria, que suspendeu o processa de fabricagdo da manteiga e nata na
empresa COOPERATIVA AGROPECUARIA MISTA TERRANOVA LTDA. - 24.702.037/0007-15,
por nda garantir a pasteurizagio lenta do creme de leite e/ou creme de soro utllizade na
produgio de manteiga de primeira gualidades, manteiga comum e nata. Foram infringidos:
Inciso IV do Art. 48 do Decreto Lei n. 386, de 21 de outubro de 1969; Anexo da Fortaria
ne 1.428, de 26 de novembra de 1993; Anexc | da Portaria n® 326, de 30 de juiho de 1997,
Resolugio - RDC n® 275, de 21 de outubro de 2002, Art. 495 Inciso || do Decreta n® 9.013%,
de 29 de margo de 2017; tendo em vista o incisa XV, art. 7% da Lei n® 5782, de 26 de
janeiro de 1999 e o art. 99 da Resolucdo da Diretorla Colegiads-ROC n# 655, de 24 de
margo de 2022,

RESOLUCAO-RE N® 2.383, DE 24 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAQ £ FISCALIZAGCAD SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicBes que the confere o art, 140, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interne aprovado pela Resolugdo da Diretora Colegiada - RDC
n® 585, de 10 de dertembro de 2021, e o art. 68, du Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 10 Adotar afs) medidas) pe (s cor {s) no ANEXD.
Art, 2% Esta Resolugdo entra am vigor na data de sua publicacdo

MARCUS AURELIO MIRANGA DE ARALLO

ISSN 1677-7042

N® 120, terga-feira, 25 de junho de 2024

ANEXO N
E a‘

1. Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: Desconbecido

Froduto - Apresentacio (Lote): DETOX PULMAD {I.OTE?ODQS!

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente ne: 0832761/24-1

Aszunto: 70351 - Acles de Fiscalizacdo em Vigilancia Sﬁﬁ.l

Aches de fiscaiizagia. Apreensdo

Praibigdo - Camercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propa nda

Mativagdn: Comprovagso da propsganda e comercializacia

nofificagdo ou cadastro na Anwvisa, fabricado por empresa desconh a

artigos 29, 12 & 56 da Lei 5.360/1976, Axa es de fiscalizaghio determimadat se aplicam a todos

a5 medicamentos da marca "DETOX PULM como a guaisquer pessoas fisicas/|uridicas

ou veiculos de comunicagio que :nmemahzem ou divulguen o produto. Esta medida

grg;s?fg; estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6,360/1976 & inciso XV do artigo 7¢ da Lei
2 ]

sem registro.
ebu'turdo com as

RESOLUCAD-RE N® 2.384, DE 24 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAD E FISCALIZACAD SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicies que the confere o art. 140,
aliads ao art. 203, |, § 19 do Hegllmzntu Interno aprovado pela Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n? S8S, de 10 de dezembro de 2021, & o art. &2, da Lei n® 9782, de 26
da |aneire de 1999,

Considerando que até a presente data ndo foram apresentados s Anvisa
estudas que comprovem 8 eficicia e seguranga do produto fencl para usoc em
procedimentos de saude em geral ou estéticos, resolve:

Art 12 Prolbir a importagio, l‘ahncac.!o‘ manipulagio, comercializacio,
propaganda & uso de produtos a base de fenol em procedimentos de salide em geral ou
estéticos, exceto os produtos devidamente regularizados junto & Anvisa nas ewstas
condigBes de registro e produtos de uso em laboratorios analiticos ou de andlises
chnicas

Art. 3¢ Esta Resolug@c entra em vigor na data de sus publicacdo.

MAREUS wREuc MIRANDA DE ARAUJO
Mmlstério do Trabafho e Emprego
SECRETARIA DE INSPECAC DO TRABALHO

COORDENAGAQ-GERAL DE RECURSOS
DESPACHO DE 21 DE JUNHO DE 2024

O Ceordenador-Geral de Recursos da Secretaria de Inspecdo do Trabalho/MTE,
na uso de sua cornpeténcia, prevista no Art. 32, inciso |, alineas "a", “b" & (", anexa IX, da
Portarla N9 1 153, de 30 de outubro de 2017, com Amparo no Art. 50, §1%, da Lei 9.784/99,
decidiu os processos de auto de Infragio ou notificagio de débito nos seguintes termos:

1- Em Apreciaglio de Recurso de Ofieio.

1.1 Pela |rr|pror.ediﬂ:lu de nuto de Inﬁu;ia ou da nmﬂ:a-:.&o de divb-w

PROCESSD
IALSE LT A0E0-15.

2- Arguivamenta:
2.1 - Incidéncla da prascricic prevista no art. 1°A da Lei n? 9.873/9% de
233113199«3 rr.\mblnadn tQm An 114, inciso VFIl, da Lei n® 13.043, de 14/11/2014
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Medstar

lnstmgoe;dt/l@o

Bomba de infus3o “° @K- “/
MODELOS: ME660; MEG60A

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd

Detentor do registro:

Medstar Importag¢do e Exportacao Ltda.

CNPJ: 03.580.620/0001-35

Estrada da Lagoinha 489 Bloco 03 - Lagoa

CEP: 06731-716
Vargem Grande Paulista — SP
Fone: (0XX11) 5092-3700

Registro ANVISA n2: 80047300861

Nome Técnico: Bomba de Infusao
(1531070)

CONTEUDO DO PRODUTO:
Para o modelo ME660
01 Carregador

01 Instrugéo de uso

Para o modelo MEG60A
01 Carregador
01 Instrucao de uso

Fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments
Co., Ltd.

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor
12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of
Building 2, FIYTA Timepiece Building,
Nanhuan Avenue, Matian Sub-district,
Guangming District, Shenzhen, 518106,
Guangdong, China

Tel: +86-755-26431236, +86-755-
86545386, +86-755-26074134

Fax: +86-755-26431232



Manual do Usuario da Bomba de Infusdo ME660/MEG60A
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Direitos autorais 225

e o ‘:
Versao: BOO 11"?‘? %1\':..:"’ /
N°.: 046-00000993-00
Data de revisao: 2023.02
Nome do produto: Bomba de infusdo
Modelo do produto: ME660/MEG60A
Versdo do software: V1.0
Data de fabricacdo: Consulte a placa de identificacdo
Vida util: 10 anos
Nome da empresa: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Endereco: Floor 10, floor 11 and section C of floor 12 of building 1A & floor 1 to
floor 5 of building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-
district, Guangming District, Shenzhen, 518106, Guangdong, China.
Tel: +86-755-26431236
Fax: +86-755-26431232

Http: //www.comen.com

Detentor do Registro:

Medstar Importacdo e Exportacdo Ltda

Endereco da companhia: Estrada da Lagoinha, n2? 489- Bloco 03- Lagoa —
06731-716-Vargem Grande Paulista/SP

Tel: (11) 5090-5080

Email:sac@medstar.com.br

Farm. Resp: José Fernando de Menezes — CRF/SP 26.262

Registro ANVISA n2:80047300861
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Manual do Usuario da Bomba de Infusdo ME660/ME6635/"'

~ = P, A 2"
Declaracdo \&ee
',_%3 Q‘C?

Todos os direitos reservados pela Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (doravante denominada Comen ou
Comen Company) detém os direitos autorais deste manual de usudrio ndo
publicado publicamente e tem o direito de trata-lo como informacgdo confidencial.
Este manual do usudrio contém materiais de propriedade protegida pela lei de
direitos autorais. Todos os direitos sdo reservados pela Comen. Nenhuma parte
deste manual do usuario deve ser fotocopiada, copiada ou traduzida para outros

idiomas sem o consentimento prévio por escrito da Comen.

Este manual do usuario ndo implica a transferéncia de qualquer direito de
propriedade sob a lei de patentes a terceiros. A Comen ndo serd responsavel por
quaisquer conseqléncias legais decorrentes da violacdo da lei de patentes ou da

violacdo de quaisquer direitos de terceiros.

Este manual fornece apenas informacbes de referéncia para a operacao,
manutencao e reparo dos produtos Comen. A Comen detém o direito de explica¢ao
final deste manual. A Comen ndo assumira responsabilidade por quaisquer erros
contidos neste manual ou quaisquer danos incidentais ou indiretos decorrentes do

fornecimento, desempenho real ou uso deste manual.

O contetdo deste manual do usuario esta sujeito a alteragdes sem aviso previo.

Garantia

A Comen serda responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do
produto dentro do periodo de garantia limitado, se todas as seguintes condigGes

forem satisfeitas:

® O produto é utilizado de acordo com este Manual.
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® O produto é instalado, mantido ou atualizado par pe gal;épf vado ou
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autorizado pela Comen.

® (s ambientes de armazenamento e operacdo do produto devem estar
em conformidade com as informacdes recomendadas e as especificacdes

do produto contidas neste manual.

® A etiqueta do numero de série ou marca de fabricacdo do produto é

claramente legivel.

® O dano ndo é causado por fatores humanos.

® Todos os componentes substituiveis, acessorios e consumiveis para
manutencao sdo originalmente fornecidos pela Comen ou reconhecidos

pela Comen.

Comen fornece servigos gratuitos para todos os produtos com base nas condicdes
do Servico de Garantia Comen. A Comen pode cobrar taxas de servico para qualquer
servico que nao esteja dentro da garantia do produto. O usudrio devera arcar com
todos ou quaisquer custos de transporte (incluindo taxas alfandegarias) incorridos

durante o transporte dos produtos de volta para a Comen.

Procedimento de retorno

Se vocé precisar devolver o produto a Comen, por favor, siga o procedimento abaixo:

Solicitagdo de devolugdo do produto: Entre em contato com o departamento de
servico pos-venda da Comen e informe-lhes o nimero de série do produto marcado
na placa de identificagdo do produto. Se o nimero de série do produto ndo for claro
e legivel, a devolucdo do produto ndo sera aceita. Favor indicar o nimero de série

do produto, data de fabricagdo e uma breve descricao dos motivos da devolucgao.

Departamento de servico pds-venda
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Este manual do usuario fornece detalhes sobre o desempenho, operagbes e
instru¢des de seguranca sobre o produto. Leia atentamente e entenda o contetdo
deste manual de modo a garantir a seguranc¢a dos pacientes e do operador.

Este manual apresenta o produto das configuragdes mais completas. Algumas
configuragdes ou fungdes podem ndo estar disponiveis no produto que vocé
adquiriu. Se vocé tiver alguma duvida, por favor entre em contato conosco.

Por favor, mantenha este manual perto do dispositivo para um acesso facil e rapido

guando necessario.

Usuarios Pretendidos

Este Manual é destinado ao pessoal médico clinico profissional ou as pessoas com
experiéncia no uso de bombas de infusdo. Os leitores devem ter o conhecimento e
experiéncia de trabalho em procedimentos médicos, praticas e termos necessarios

para realizar a infusdo aos pacientes.

Caracteristicas do Usuario Pretendido

Os usuarios pretendidos sdo clinicos e pessoal médico que receberam treinamento
neste produto, e pessoal de manutenc¢ao técnica autorizado pela Comen.
Educacdo: médico, enfermeiro ou profissional de saude, que tenham sido treinados
adequadamente.

Experiéncia de trabalho: médico ou enfermeiro durante o estagio, ou pessoal
médico profissional.

Competéncia profissional: médico, enfermeiro ou outro pessoal médico.

Pacientes Pretendidos
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E aplicavel a pacientes adultos, pedidtricos e neonatais em variogdedattamentos
clinicos do hospital. T 2T

¥

Sites de Aplicacdo Pretendidos

Os locais de aplicagdao pretendidos sdo instituigdes ou unidades com capacidades
de saude, incluindo mas ndo se limitando a: hospitais, salas de emergéncia,

enfermarias gerais, UTI, sala de cirurgia, salas de observacao, ambulancias, etc.

Descri¢cdao

Este produto deve ser montado, operado, mantido e reparado de acordo com as
instrucbes deste manual do usuario. Este produto deve ser inspecionado
regularmente. Se este produto estiver defeituoso, inutilizavel, desgastado,
deformado ou contaminado, tiver pecas danificadas e faltando pecas e precisar ser
substituido ou reparado, entre imediatamente em contato com seu centro local de
atendimento ao cliente ou agente da COMEN para obter assisténcia. O reparo deste
produto e quaisquer partes dele devem estar de acordo com as instru¢des por
escrito fornecidas por nossa empresa e reparadas por pessoal treinado. Este
produto ndo pode ser alterado sem o consentimento por escrito da COMEN. Se o
produto falhar devido ao uso inadequado, dano ou reparo por qualquer outra
pessoa que ndo seja a COMEN, o usuario que possui o produto assume total

responsabilidade.

llustragdes

Todas as ilustragdes fornecidas neste Manual sdo apenas para referéncia. Os menus,
ajustes e parametros mostrados nas ilustragdes podem nao ser exatamente

idénticos aos mostrados na bomba de infusao.



Manual do Usuaric da Bomba de Infusao ME660/MEG60A

Convencgoes _,:1

4
%75
AU~
\\

‘ogh /{’ 9

v\"

—>:indica as etapas de operacao.
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Negrito e itdlico: representa os capitulos citados.

A senha de manutencgdo do usudrio: 5188
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Chapter 1 Seguranga formagao

1.1 Seguranga waring

o

VAN ADVERTENCIA

“Alerta sobre 5|tuagoes que podem resultar em consequenmas graves ou
eventos adversos ou colocar em risco a seguranca pessoal. A ndo observancia
das informacgdes de aviso pode causar ferimentos graves ou mesmo a morte
do usuario ou do paciente.

CUIDADO

Alerta sobre perigos potenciais ou operagdes inseguras que, se ndo forem

evitadas, podem resultar em lesGes menores, falha ou dano ao produto, ou
danos materiais, ou causar lesdes mais graves no futuro.

NOTA

Enfatiza as precaugdes importantes e fornece instrugdes ou explicacdes para
um melhor uso do produto.

ADVERTENCIA

A bomba de infusdo ndo deve ser instalada ou armazenada em um local onde

liquidos possam ser facilmente derramados, pois o derramamento de
liquidos no cabo de energia da bomba de infusdo pode causar um curto-
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N3o instalar ou armazenar a bomba de infusdo em um armazémde produtos

quimicos ou onde um gas descarrega.

CUIDADO

N3o instalar ou armazenar a bomba de infusdo em locais onde ela exista:

Luz direta do sol ou luz forte.

Pressdes de ar extremas.

Poeira ou gases corrosivos no ar.

A presenca de forte vibracado.

Uma superficie de piso irregular ou quebrada.

Uma fonte de calor ou equipamento de aquecimento nas proximidades.
Um risco de salpicos de dgua no dispositivo.

N&o utilize radios ou TVs perto da bomba de infusdo.

NOTA

Instale a bomba em um local onde seja facil de observar, operar e manter.
Coloque o Manual do Usudrio perto da bomba para que ela possa ser facil e
rapidamente encaminhada quando necessario.

ADVERTENCIA

~ Use somente uma fonte de alimentagdo especialmente designada para a

bomba de infusédo, caso contrdrio, ha risco de incéndio ou choque elétrico.
Conecte o cabo de alimentagdo do dispositivo em uma tomada com
aterramento. Proteja o cabo de for¢a do desgaste, pois ha risco de incéndio
ou choque elétrico se o cabo de forga for danificado.

NZo desconecte ou plugue a fonte de alimentagdo com as maos molhadas,
caso contrario existe o risco de choque elétrico.

A manutengdo deste produto deve ser realizada por pessoal autorizado de
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nossa empresa. A Comen pode fornecer condicionalmente moal de
manuteng¢do autorizado todos os documentos técnicos necessarios
relacionados a manutengdo, tais como esquemas de circuitos e listas de
componentes-chave...

CUIDADO

~ Conecte o cabo de energia a uma tomada de tamanho apropriado.

Instrumentos ou equipamentos de alta freqiiéncia que consomem muita
energia, tais como instrumentos cirurgicos elétricos, devem ser conectados
a uma tomada CA separada.

Se vocé precisar operar a bomba de infusdo com uma bateria, verifique o
estado de carga e o estado da bateria (se a voltagem esta baixa, etc.) antes
de operar. Se ela for usada pela primeira vez ou apds um longo periodo,
conecte a bateria a fonte de alimentagdo CA e carregue-a completamente
primeiro.

ADVERTENCIA

Este produto é destinado ao uso somente por clinicos profissionais,

engenheiros elétricos médicos ou médicos e enfermeiros treinados e
qualificados.

Antes de usar, todo o manual deve ser lido cuidadosamente. Uma tentativa
de usar o dispositivo antes de compreender completamente suas operagdes
pode resultar em lesdes ao paciente ou ao usuario.

Antes de usar, o usudrio deve verificar o dispositivo, o cabo e seus acessorios
para garantir que eles possam funcionar normalmente e com seguranca.

Ndo coloque a tomada do cabo de for¢ga que desconecta o dispositivo da

fonte de energia CA em um local de dificil acesso para o operador.
Durante o uso, o operador deve sempre observar se o dispositivo esta
normalmente conectado a fonte de alimentacdo para evitar eventos
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indesejaveis, tais como desligamento causado por conexaq d@ﬁgrgra solta.
Durante a infus3o, n3o confie apenas no sistema de alarme audivel para
monitorar o paciente. Se o volume do alarme for ajustado muito baixo ou
estiver completamente desligado, o alarme falhara e a seguranca do paciente
sera posta em perigo. O método mais confidvel de monitoramento do
paciente sera monitorar de perto a situagdo clinica real do paciente.

Este dispositivo sé pode ser conectado a uma tomada elétrica com
aterramento de protegdo. Se a tomada de energia ndo estiver conectada a
um condutor de aterramento, ndo use esta tomada, mas use as baterias

recarregaveis para alimentagdo de energia.

N3o abra a caixa do dispositivo para evitar possiveis riscos de choque elétrico.
Qualquer manutengdo e atualizagdo do dispositivo deve ser realizada pelo
pessoal de manutengao treinado e autorizado pela Comen.

O descarte de materiais de embalagem deve estar de acordo com as leis e
regulamentos locais ou com as regras e regulamentos de descarte de
residuos do hospital. Os materiais de embalagem devem ser colocados longe

das criancas.

N3o utilize o dispositivo na presenca de gas anestésico inflamavel misturado
com ar ou gas anestésico inflamavel misturado com oxigénio ou dxido
nitroso.

N&o utilize a bomba na presenca de gases anestésicos inflamaveis ou outros
gases e poeiras Corrosivos.

Nao utilizar o dispositivo em um ambiente com luz solar direta.

A bateria ndo deve ser substituida por aquela que ndo é dedicada a este
dispositivo.

Instale cuidadosamente o cabo de energia e os cabos de vérios acessérios
para evitar emaranhamento ou sufoca¢do do paciente, enredamento de
cabos ou interferéncia elétrica.

O equipamento conectado com a bomba deve formar um circuito

equipotencial (o fio de protecdo de aterramento é efetivamente conectado).
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Quando a bomba é usada com equipamento cirtrgico HF, o ti ns“::lutor e 0s
cabos devem evitar conexdo condutiva ao equipamento HF para proteger
contra queimaduras no paciente.

Os campos eletromagnéticos afetardo o desempenho deste dispositivo,
portanto, o uso de outros equipamentos proximos a este instrumento deve
atender aos requisitos EMC correspondentes. Por exemplo: equipamentos
de telefonia mével, raio X ou MRI podem ser uma fonte de interferéncia, pois
transmitirdo radiagdo eletromagnética de alta resisténcia.

Este ndo é um dispositivo terapéutico.

A definigdo de um volume de alarme mais baixo pode ser perigosa para o
paciente.

Favor instalar e transportar o equipamento corretamente para proteger o
equipamento de quedas, impactos, tremores violentos ou outras forgas

mecanicas externas.
O operador ndo deve tocar os pacientes e o dispositivo ao mesmo tempo.

Para informacdes relevantes de aviso de seguranca e informacdes de
operacdo do sistema de controle e gerenciamento usado com esta bomba,
consulte o manual do usuario do produto relevante.

As informagdes de alarme exibidas na tela deste sistema sdo apenas para
referéncia médica e ndo podem ser usadas diretamente como base para

tratamento clinico.

A bomba nao é destinada para uso em ambientes de MR e CT.

Se houver qualquer problema com a instalagdo do condutor de protecdo da
fonte de alimentagdo externa ou com a integridade de sua fiagdo, o
dispositivo deve ser acionado pela fonte de alimentagéo interna.

Durante o uso, os pacientes ou suas familias ndo podem operar o

equipamento. A operagao incorreta pode causar perigo para o paciente.
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E estritamente proibido usar um telefone celular ou outréegtﬁi; nento de
transmissdo sem fio ao mesmo tempo dentro de um raio de 1‘0 metros
quando a maquina estiver funcionando.

Esta bomba ndo pode ser usada com alta poténcia, alta temperatura, alta
radiagdo, alto ruido, equipamento de gas corrosivo volatil.

Esta bomba ndo pode ser usada em combinagdo com eletrocautério de alta
freqliéncia e desfibrilador.

Apos cada uso da bomba, a energia deve ser desligada para prolongar a vida
atil.

A bomba precisa ser colocada em uma mesa estavel e livre de vibragdes ou
em um gabinete bem ventilado.

Esta bomba de infusdo ndo deve ser reparada ou mantida enquanto estiver
sendo usada.

Nossa empresa fornecera condicionalmente aos usuarios materiais técnicos,
tais como diagramas de circuitos relacionados com a manutengdo do
dispositivo, conforme necessario. Esta bomba sé pode ser reparada por
engenheiros de manutengdo pds-venda da Comen ou autorizados pela
Comen.

Se o volume do alarme for menor que o nivel de ruido ambiente ao redor,

isso levaria os usuarios a terem dificuldades em identificar o status do alarme

e o funcionamento do sistema, trazendo perigo potencial para o paciente.

A bomba ndo pode ser usada para a infusdo de analgésicos, medicamentos
de quimioterapia e insulina.

Antes e depois da transfusdo de sangue, lavar o tubo de transfusdo de sangue
com soro fisiolégico normal. Quando o sangue de diferentes doadores de
sangue for continuamente transfundido, apds o saco de sangue anterior ter
sido transfundido, o conjunto de transfusdo de sangue deve ser lavado com
soro fisiolégico normal antes da transfusdo do préximo saco de sangue.
Favor utilizar o conjunto de transfusdo descartdvel e seguir estritamente os
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principios da técnica estéril durante o processo de transfuséf;):\?:""

O conjunto de transfusdo utilizado para a transfusdo de sangue total,
componente sanguineo e agente bioldgico deve ser substituido a cada 4
horas. Se a temperatura aumentar, o conjunto de transfusdo deve ser
substituido com mais freqliéncia.

Lavar o tubo de nutrientes com soro fisiolégico normal antes de usar. Quando
for utilizado para infusdo contundente, deve ser lavado a cada 4-8 horas.

O volume de infusdo e a taxa da solu¢do nutritiva devem aumentar
gradualmente de acordo com a tolenrance do paciente.

Para garantir a seguranca do paciente, favor selecionar o conjunto especial

de infusdo correspondente ao liquido de infusao.

CUIDADO

Para evitar danos ao dispositivo e para garantir a seguranca do paciente, favor
utilizar os acessérios designados neste Manual do Usuério.
Antes de ligar o dispositivo, favor confirmar se a fonte de alimentagdo
utilizada atende aos requisitos de tensdo e freqiiéncia de alimentagdo
designados na placa de identificagdo ou no Manual do Usuario.
Quando este dispositivo e seus acessérios excedem sua vida Util, eles devem
ser descartados de acordo com as leis e regulamentos locais relevantes ou

com as regras e regulamentos do hospital.
Os acessérios descartaveis devem ser reciclados ou devidamente
descartados.

Ao utilizar este dispositivo e seus acessérios, vocé deve evitar usar a bomba
e seus acessorios sob luz solar direta, alta temperatura e umidade.

O ambiente operacional e o fornecimento de energia desta bomba deve
atender aos requisitos das especificagdes do produto.

A fim de garantir a precisdo da infusdo, a marca e as especificagdes dos
conjuntos de infusdo realmente utilizados devem ser as mesmas que as

1-7




informagdes de seguranga 6’?\0 \
—
selecionadas no software. Ll L

a0t -

L
Favor utilizar os conjuntos de infusdo recomendados ne
Usuario. Se for usado um conjunto de infusdo ndo especificado, é necessério
calibrar a bomba de infusdo; caso contrario, a precisdo da infusdo ndo pode

ser garantida.
Antes de trabalhar com a bateria integrada, verifique se a bateria esta
totalmente carregada e recarregue-a, se necessario.

Se houver um problema com a instalagdo do condutor de protecdo externo
ou a integridade de sua fiagao, o dispositivo deve ser operado por uma fonte

de energia interna.

Apds a instalagdo do conjunto de infusdo e antes da infusdo, observar
cuidadosamente se ha algum vazamento de liquido. Se houver qualquer
vazamento de liquido, ele deve ser verificado e manuseado a tempo.

Apds o inicio da infusdo, o usudrio deve ajustar ou substituir partes do
conjunto de infusdo regularmente para garantir a precisdo da infusdo.
Recomenda-se ajustar a posigdo da pinga a cada 8 horas para garantir a
precisao da infusao.

O conjunto de infusdo e a linha do paciente (a parte da linha de infusdo entre
o dispositivo e o paciente) sdo tratados como a parte aplicada.

A pressao maxima de infusdo no final do conjunto de infusdo ndo serd
superior a 1350mmHg sob a condi¢do de oclusao total no final da linha do
paciente.

A bomba ndo deve ser colocada mais de 100cm acima ou abaixo do nivel do
coragdo do paciente. Quanto menor a diferenga de altura entre a bomba e o
coragao do paciente, mais preciso sera o teste de pressdo no tubo de infusdo.
Muitos fatores, incluindo a viscosidade do liquido, contrapressao, velocidade
de infusdo, tempo de resposta do sistema de seguranga, faixa de analise de
risco, etc., podem fazer com que o dispositivo seja incapaz de manter seu
estado de precisdo especificado.

A interconexdo entre o dispositivo e o conjunto de infusdo ou acessdrios
conectados a linha do paciente pode causar mudancas na taxa de infusdo e
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, desinfetado e
submetido a um tratamento indcuo no tempo, de acordo com as regras e

aumentar a possibilidade de entrada de ar para o pacie'ﬁfé'%w.u
® O conjunto de transfusdo de sangue usado deve ser destruid

regulamentos relativos.

A\ nota

® Este manual apresenta o produto na configuragdo mais completa. O produto
que vocé adquiriu pode nado possuir algumas configuragdes ou fungdes.
O dispositivo ndo pode ser usado em casa.

'@ Emuso normal, o operador deve estar a menos de 1 metro do dispositivo.

. Nao insira o equipamento nao especificado pela empresa na interface USB,

na interface da caixa plug-in e na interface do controlador de expansdo do
dispositivo.

- ® Em uma Unica condi¢do de falha, o volume méximo de infusdo ndo deve

exceder 0,5 ml.

- ® Nenhum alarme é inibido durante o bolo e a purga.

R 2 E—

1.2 Contra-indicagdes

. O dispositivo ndo pode ser usado para a infusdo de analgésicos, medicamentos de

quimioterapia e insulina.
1.3 Eventos adversos

B e e i e ]
T

Nenhum
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1.4 Simbolos e
1o et
® Simbolos do dispositivo
Simbolo Descrigao Simbolo Descricdo
Botdo de pausa do
Menu

alarme de audio

|
1 i

Botdo Start/Stop

Voltar

Botdo Bolus/Purga

Botdo On/Off

Mova-se para a

esquerda/tras

Movimentar-se para a

direita/confirmar

Subir/increver

Mover para

baixo/decremento

Agradecimentos

Indicador de poténcia

AC

¢ 4

Indicador de bateria

OBSERVACAOQ! Favor
consultar os
documentos de

acompanhamento

100-240V~
50/60Hz

Principal entrada de
energia (padrao

nacional da China)

Porta USB

(s>

Interface multi-fun¢ao

|
|

¢

Z

Numero de série
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Protegido contra Fen® T oY
x ?t"""‘ <

objetos solidos
estranhos de P11.0 mm
e maiores; protegido
contra a pulverizacao

de agua.

1]

Tipo CF, com a funcdo a

prova de desfibrilagdo

Periodos de uso

ambientalmente

£20% / /
amigavel de produtos
eletrénicos (20 anos)
® Simbolos na embalagem
Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
Limite da Camada de
Empilhamento (A é o
) . ndmero real de
%
| l Assim para cima dispositivos que podem
"""""" o ser empilhados é
indicado no rotulo da
embalagem)
! Fragil ? Mantenha-se seco
- Limite de  pressao
Jf Limite de temperatura +3)
% atmosférica
Limite de umidade / /
® Simbolos na interface

1-11




a LU
informacdes de segurangam
PP - ¢ i A

Simbolo Descrigao Simbolo ‘“"_w;gg),;,Descrigﬁo
XF
" Pausa de alarme de _
! L El Bateria esgotada
audio

Bateria quase

(]

Bateria fraca
esgotada

Bateria suficiente Bateria cheia

(]

Sinal muito fraco Sinal fraco

Sinal forte w Selecione a seta

Estado Infusdo em
€ €K

parado/pausado andamento

3 I

Voltar m Confirme
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Chapter 2 Princip

A bomba de infusdo ME660/MEGE0A € uma bomba de infusdo volumeétrica. Ela
controla com precisdo o motor passo-a-passo de precisdo através do
microprocessador para acionar a estrutura de transmissao mecanica, de modo a
acionar a placa peristaltica para se mover regularmente e fazer com que a placa de
compressao produza compressado peristaltica através de varios sensores, e controlar
com precisdo a velocidade do conjunto de infusdo descartavel, de modo a obter um
controle de alta precisao do processo de infusao.

A bomba de infusdo é adequada para o tratamento clinico que precisa controlar a
taxa de infusdo e monitorar o processo de infusao de forma uniforme e precisa por
um longo tempo, e é aplicavel ao tratamento de infusdo clinica em medicina interna,
cirurgia, pediatria, ginecologia e obstetricia, UTI, enfermaria de UCC, sala de cirurgia,

etc.
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Chapter 3 Visdo geral do pr"oduto

——

O projeto deste dispositivo estd em conformidade com as normas de seguranca

nacionais (da China) e internacionais relevantes para equipamentos elétricos
medicos.

A\ ADVERTENCIA

r ®

Este produto s6 deve ser utilizado sob condicdes apropriadas por clinicos
profissionais, técnicos de dispositivos médicos ou por pessoal médico
devidamente treinado. O pessoal que utiliza este produto deve receber
treinamento suficiente. Este produto ndo deve ser operado por ninguém que

nao tenha sido autorizado a fazé-lo ou que ndo tenha recebido treinamento
adequado.

3.1 Composicao do produto

A e A e 5 i
A bomba de infusdo ME660/MEG60A é composta principalmente de uma bomba,
sistema de acionamento do motor, sistema de entrada, sistema de armazenamento,

sistema de controle, sistema de exibi¢do, sistema de monitoramento de sensores e

um sistema de alarme.

3.2 Uso Pretendido

e e e S O S A D T e TR, s L v S s e T e R R T R e S A R S S R

A bomba de infusdo é usada em conjunto com um conjunto de infusdo compativel
para a infusdo precisa e continua de liquidos de drogas intravenosas para pacientes.
Ela pode ser usada para transfusdo de sangue e pode ser usada com tubo de
nutrientes para o hospital para infusao de solugdo nutritiva no trato gastrointestinal
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de pacientes de forma ajustdvel, mas nao pode ser usada para a infusdo de

analgésicos, drogas quimioterapicas e insulina. P
3 '@L} oh
3.3 Aspecto do produto B

3.3.1 Vista frontal

Manusear

Indicador de alarme

COMeN Logotipo da empresa

ME660/MEG60A | Modelo do produto

O @E|e

Mostrar
4 Mova-se para a esquerda/tras
i Movimentar-se para a direita/confirmar
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Subir/increver %e‘*&,;ﬁ ,

Mover para baixo/decremento

Botao de confirmacédo

Botdo Clear/Back

Botao Menu

@|Q|@

Fecho de porta

da bomba

Para abrir ou fechar a porta da bomba de

infusao

©

Botdo Start/Stop

Apos instalar o conjunto de infusdo
corretamente e ajustar os parametros de
infusdo, pressione esta tecla para iniciar a
infusdo. Durante a infusdo e o estado do bolo
automatico, pressione esta tecla para
interromper a infusdo. Caso a infusdo seja
interrompida por certos alarmes, como
oclusdo, pressione esta tecla para cancelar tais

alarmes.

Botdo de pausa
do alarme de

audio

Para alarmes altos e médios onde é possivel
pausar o alarme sonoro, ap6s pressionar esta
tecla, o alarme sonoro serd pausado por 2
minutos. No estado de audio pausado, os
indicadores de alarme e as mensagens de
alarme continuarao a funcionar.

Exceto para alarmes especiais, consulte o
Capitulo 8 Mensagens de alarme para obter

detalhes.

Indicador AC

Em: A bomba de infusdo foi conectada a fonte

de alimentacdo CA
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Desligado: A bomki'a\‘ ao nao estd
conectada a fonte de ah a(;ao CA
12 Indicador de | Em: Bateria sendo carregada
bateria Desligado: Bateria nao instalada ou bateria
cheia
Intermitente: Bateria sendo usada para o
fornecimento de energia a bomba de infusdo
@3 Botdo On/Off Para ligar ou desligar a bomba, ou para entrar
no modo de espera.
Botao Pressione esta tecla durante estados

Bolus/Purga

pausados ou parados para entrar na interface
de purga. Pressione esta tecla durante a
infusdo para exibir a interface de bolo. O
volume da purga ndo sera adicionado ao
volume cumulante infundido durante a purga,
e o volume do bolo sera adicionado ao

volume cumulante infundido durante o bolo.
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@ Placa de identificagao

Interface multi-fungao:

Interface de entrada de energia DC
®) Interface RS232

Interface de chamada da enfermeira

Interface do sensor de gotejamento (mini USB)

Furos para fixacdo de clipes com varios canais

Furos para alto-falantes

Interface AC

OI®|©
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3.3.3 Vista lateral

O

@ Manusear

@ Trinco da porta

3.3.4 Porta aberta
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Detector de bolhas sensor de pr@o
Sistema Placa sensor de pressdo
peristaltico

Placa peristaltica Interruptor de parada liquida

Grampo de parada liquido

®Q @@

®w ©@ |©

Trinco da porta

@ Tapete de pés

3.4 Tela de exibicado

O brilho da tela da bomba de infusdo ME660/MEG60A pode ser ajustado. A
interface principal consiste em informacdes de alarme, status da bateria da conexao

de rede e outras informagdes imediatas.
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rrildh

WTBI 1.67 ml OrmmHg
0 ; 000 m P mm— 0

Dobutamine Modo taxa ?EI

— —

@ il:arifa 6 Nivel de Er:*ess’éo
@

VTBI @) Nome da droga; Mensagem de
alarme
@ Cumulant Modo de infusdo; Pausa de

alarme de audio; especificacao do

conjunto de infusao

@ Status do dispositivo ©) WIFI

@ Valor de pressao Status da bateria

Nota: A exibicdo da tela pode ser diferente com a figura acima se as configuragdes dos

parametros forem diferentes.
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Chapter 4 Instala?fo e conexao

/N ADVERTENCIA

@ Todos os equipamentos de simulagio e digitais conectados com este
dispositivo devem ser produtos certificados de acordo com as normas IEC
designadas (por exemplo, IEC 60950-1 equipamentos de tecnologia da
informagdo - seguranga e |IEC 60601-1 equipamentos elétricos médicos -
seguranca). Além disso, todas as conexdes do equipamento devem estar de
acordo com a ultima edigdo da norma do sistema [EC 60601-1-1. O pessoal
encarregado de conectar o equipamento adicional a porta de sinal de
entrada/saida deve configurar o sistema médico e ser responsavel pela
conformidade do sistema com a norma |EC 60601-1-1. Se vocé tiver alguma
divida, entre em contato com nossa empresa.

® Em uso normal, o operador ndo deve tocar as portas de E/S do sinal e o
paciente simultaneamente, caso contrario pode causar lesdes ao paciente.

® Se mais de um equipamento externo for conectado a bomba de uma vez
através das interfaces de sinal, a corrente total de fuga deve estar em
conformidade com a IEC60601-1.

| A NOTA

| ® Para garantir o funcionamento normal do dispositivo, leia este capitulo e o
capitulo de informagGes de seguranca antes de usa-lo, e instale-o conforme
necessario.

- @ Este produto ndo é desinfetado quando é entregue. Limpar e desinfetar o
equipamento antes da primeira utilizagao.
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4.1 Instalacao

4.1.1 Desempacotamento e verificagao

i 7 . R T e

Desembrulhe a embalagem da maneira correta, retire cuidadosamente o
dispositivo e os acessorios da caixa de embalagem e guarde os materiais de
embalagem para futuro transporte ou armazenamento. Verifique os acessorios um
a um de acordo com a lista de embalagens. Verifique se ha algum dano mecanico,
e verifigue todos os fios expostos e acessorios inseridos. Se vocé tiver alguma
duvida, entre em contato imediatamente com nosso departamento de vendas ou

agente.

VAN ADVERTENCIA

s Syl et aalede darios 3 bomba, entre em contato com o pessoal
relevante de seu hospital ou servigo pés-venda de nossa empresa.

e A fim de evitar que a bomba de infusdo seja contaminada por
microorganismos, ndo remova a embalagem da bomba prematuramente. Se
a embalagem da bomba estiver danificada, ndo a utilize.

® Manter os materiais de embalagem fora do alcance das criangas. O descarte

dos materiais de embalagem estd de acordo com as leis e regulamentos

locais aplicaveis ou com as regras de descarte de residuos do hospital.

4.1.2 Exigéncias ambientais

B e T R T S e B A s R e S S

O ambiente operacional do dispositivo deve estar de acordo com os requisitos

ambientais especificados neste Manual.
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Se o dispositivo estiver trabalhando em um ambiente que ndo at®ndaads requisitos,
¢

dispositivo podem ser danificados.
Use o dispositivo em um ambiente onde vibracbes, poeira, gases erosivos ou

combustiveis, temperaturas extremas e umidade sejam adequadamente evitados.

4.1.3 Conserte o suporte

Instale o grampo de fixacdo com parafusos na parte de tras da bomba e aperte os

parafusos.

Grampo de fixacdo

Gire a alga do grampo de fixagdo no sentido anti-horério para permitir que o suporte

seja inserido no grampo de fixacao.
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Manusear

Gire a alavanca do grampo de fixacao no sentido hordrio para fixar a bomba no
suporte.
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4.2 Preparacdo do dispositivo * e

4.2.1 Conexdo do cabo de energia CA:

A S A S 4 T e s

!
g

Passos para a conexao do cabo de energia CA:

1. Antes de conectar o cabo de forca, confirme que a fonte de alimentacdo CA

atende as especificacdes deste Manual.
2. conectar o cabo de energia que veio com a bomba a uma tomada aterrada.
3. verificar se o indicador de energia CA esta ligado.

O indicador de energia CA esta no canto inferior direito do visor. Quando a energia
CA ¢ ligada, o indicador branco acende, indicando que a conexao de energia CA é

normal.

M\ ADVERTENCIA
| @ N3otoque natomada com as maos molhadas ou imidas. Se houver qualquer
droga liquida ou residuo sobre ou ao redor da tomada ou tomada, o usuario
deve limpar e secar completamente a drea antes de ligar a tomada, caso
contrario podem ocorrer acidentes ou ferimentos.
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A NOTA '-. Process JQ.ZA_Q “/
® Conecte o cabo de energia a uma tomada de grau Hogﬁjé/

- ® Quando odispositivo estiver equipado com uma bateria, recarregue a bateria
depois que o dispositivo for transportado ou armazenado. Se o dispositivo
for ligado sem uma fonte de alimentagdo CA, ele pode ndo funcionar
corretamente devido a insuficiéncia de energia na bateria. A bateria é
recarregada quando uma fonte de alimentagdo CA ¢é conectads,
independentemente de a bomba de infusdo ser ligada.

Conecte o cabo de aterramento equipotencial quando necessario. Favor consultar

o conteudo sobre aterramento equipotencial neste capitulo.

4.,2.2 Aterramento protetor

Para proteger tanto o paciente quanto o operador, a caixa metalica do dispositivo
deve ser ligada a terra. O dispositivo é fornecido com um cabo de alimentacdo
destacavel com ficha integrada de 3 pinos, que deve ser inserida em uma tomada
de energia aterrada para conectar o dispositivo a terra. Se ndo houver uma tomada

de energia com aterramento, entre em contato com o eletricista do hospital.

Zﬁ ADVERTENCIA

® Nao é permltldo conectar o] cabo eletnco de 3 pmos a uma tomada de 2

pinos.

Conecte o fio terra ao conector equipotencial do dispositivo. Se houver qualquer
duvida sobre se uma determinada combinagdo de equipamentos é perigosa, como
os riscos causados por uma acumulacdo de corrente de fuga, o usudrio deve

consultar o fabricante relevante ou outros especialistas neste campo para garantir
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que a seguranga necessaria de todos 0s equipamentos N3 danlflcada pela

combinagdo proposta.

4.2.3 Condensat;ao

W‘:?_q,af.‘;r' DRSO, T e T ke SR i s N by SRR

Certifique-se de que a bomba esteja livre de condensagdo durante a operagdo.
Quando a bomba é movida de uma sala para outra, a condensacdo pode ser
formada devido a exposicdao ao ar umido e a diferenca de temperatura. Neste caso,
ndo use a bomba até que ela tenha secado.

Nota: Forma-se condensag¢do quando o liquido ou gas esfria. Por exemplo, o vapor
de agua se transforma em agua quando esfria, e a 4gua se transforma em gelo
quando esfria. Quanto mais baixa a temperatura, mais rapida é a taxa de

condensacao.

4-7



al "’

Chapter 5 Ope( cBes Basicas

% A NOTA

- ® Ao utilizar a bomba, o operador deve estar a 1 metro da bomba, o que é til
para que o operador observe o dispositivo.

5.1 Etapas de operagdo

infusao

. Instalar o
Instalagao e E> Ligue a E:> .
fixagao bomba conjunto de

Conectar-se Definir
; parametros <:| Bolus e purga
ao paciente

de infusdo

Iniciar a l:> Fim l—_J'> Desligue a
. infusao infusdo bomba

5.1.1 Inicio de operagao

T e S A TR T R T T W

1. Antes de ligar a bomba, confirme que a bomba esta livre de danos mecanicos
e que os cabos e acessorios estdo corretamente conectados.

2. Verifique se o dispositivo pode ser ligado normalmente.
Depois que o interruptor de energia é ligado, o dispositivo entra em um

processo de autoteste. A luz de alarme estd acesa por 1s; depois disso, o
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logotipo da empresa é exibido com um "bip",iéﬂ_“é , bomba mostra a

interface principal.

3. Verifique se a exibigdo da tela e dos parametros e normal.

A NOTA

- ® Osistema dd um alarme se um erro critico for detectado durante o autoteste.

ﬁ Se isto acontecer, favor entrar em contato com o engenheiro biomédico do
hospital ou com o engenheiro de manutengdo da empresa.

- ® Verifique todas as fungbes para garantir que a bomba possa funcionar
normalmente.

® A bateria integrada deve ser carregada apds cada uso para garantir uma

reserva de energia suficiente.

. ®  Apbs o desligamento, a fim de prolongar sua vida util, aguarde pelo menos 1
minuto antes de reiniciar a bomba.

5.1.2 Digite as informacdes do paciente

S T e e U

)

Pressione a tecla menu ‘e’ para entrar [Menu)] = [Patient Info]. As informacdes

do paciente, tais como altura e peso, podem ser inseridas nesta interface.

Dados paci. 4
Log
Manutencaa

£ | Woltar Menu

S5=2
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Alura

Feso

| £ 'r.-'c:|t-':'1r' Dados paci.

5.1.3 Instalar conjunto de infusdo

e e S S PR BT, S

&ADVERTENGA

| ® O conjunto de infus3o deve ser firmemente instalado na pista da linha de
infusdo.

® Ao utilizar conjuntos de infusdo ndo recomendados, certifique-se de
confirmar o desempenho de infusdo relevante (como precisdo, presenca de
bolhas de ar e pressdao) na bomba de infusdo, e calibre o conjunto de infusdo
conforme necessario.

® Antes da infusdo, leia com atenc¢do o manual do conjunto de infusdo. Ndo
desembalar o conjunto de infusdao prematuramente.

® Instale o tubo de infusdo como a diregdo indicada na bomba.

Depois que o interruptor de energia for ligado, se for detectado que o conjunto de
infusdo ndo esta instalado, a interface para instalacdo do conjunto de infusdo sera
automaticamente exibida, e vocé podera instalar o conjunto de infusdo de acordo
com o guia de instalagao.

1. Insira a agulha do conjunto de infusao verticalmente no frasco do
medicamento, e o liquido do medicamento cai na cdmara de gotejamento. Abra o
regulador de fluxo ou o grampo de parada no conjunto de infusdo. Quando o nivel

do liquido na camara de gotejamento atingir 1/3, descarregue o ar na tubulacdo, e
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entdo feche a bracadeira de parada do liquido ou o regulado

‘.\“
de infusdo.

Grampo de parada liquido

Camara de gotejamento

Regulador de fluxo

2. Puxe a chave da porta da bomba de infusdo para fora com uma mao, como
mostrado na figura:

Abra a porta da bomba de infusdo, como mostra a figura:
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4. Pressione a chave de parada liquida a esquerda para abrir a bracadeira de

parada liquida, como mostra a figura:

Interruptor de parada

liquida

~———— Grampo de parada

liquido

5. Instale o tubo de infusdo na pista como a dire¢do indicada na bomba. Como

mostrado na figura:
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i i A

. Pista de tubo de

infusao

6. Organize a linha de infusdo para torna-la proxima ao painel da bomba de
infusao.

7. Fechar a porta da bomba de infusado
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5.1.4 Instalar sensor de gotejamento

it i RSP R e = PR N 1 i i R, T L G

&ADVERTENCIA
’,._ R

® O sensor de gotejamento n3o pode ser usado sob a luz direta dosol.
® O liquido na cdmara de gotejamento é cerca de 1/3 da cdmara de

gotejamento, e o sensor de gotejamento é fixado acima do nivel do liquido.

& NOTA

. - ® Ao instalar o tubo de infusdo, favor ajustar o tubo de infusdo para garantir
que ele n3o seja dobrado ou dobrado.

- ® Ao utilizar o sensor de gotejamento, certifique-se de que o sensor de
gotejamento esteja vertical a camara de gotejamento do conjunto de
infusdo. Se o sensor de gotejamento for inclinado, o sinal de gotejamento
pode ndo ser detectado ou a detecgdo pode ser anormal, resultando em um
alarme sonoro e visual.

1. Segurar o sensor de gotejamento a mao e pressiona-lo para dentro para abrir

o sensor de gotejamento:

2. Coloque a camara de gotejamento do conjunto de infusdo no sensor de

gotejamento.
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3. Solte o sensor de gotejamento para prender a camara de gotejamento, como

mostrado na figura:

5.1.5 Selecione a marca de infusdo

i

e T R B e b bt s S 2 SRR SR

A ADVERTENCIA
| @ Este produto sé pode utilizar tubo de infusdo de alta elasticidade. Se os

usudrios precisarem determinar se o tubo de infusdo utilizado é de alto
eldstico, favor entrar em contato com nossa empresa e nés fornecemos o
tubo de teste.

® A Empresa ndo terd qualquer responsabilidade pelas conseqiiéncias do
conjunto de infusdo ndo calibrado se o conjunto de infusdo ndo
recomendado for utilizado.

® Apds o inicio da infusdo, o usuario deve ajustar ou substituir partes do
conjunto de infusdo regularmente para garantir a precisdo da infusdo.

Recomenda-se ajustar a posi¢do da pinga a cada 8 horas para garantir a

precisdo da infusao.
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N3o utilize o conjunto de infusao se o pacote fd:;_gﬁ/p at 0
Antes da infusdo, leia com atenc¢do o manual db’icqn_[unto' de infusdo. Nao
desembalar o conjunto de infusdo prematuramente.

® Antes de usar o conjunto de infusdo personalizado, certifique-se de que o
conjunto de infusdo foi concedido com a certificagdo local relevante e pode

ser usado com a bomba de infusao.

Mnora

- ®  Os parametros do conjunto de infusdo sdo determinados pelo conjunto de

" infusdo realmente utilizado. Por favor, selecione os pardmetros apds

_ verificagdo e confirmacdo, que ndo podem ser alterados arbitrariamente.

® Antes da infusdo, certifique-se de que a marca e o modelo selecionado do
conjunto de infusdo no sistema sejam os mesmos que o conjunto de infusdo

| realmente utilizado. Caso contrario, a precisdo da infusdo ndo sera garantida.

- ® Quando a infusdo estd em andamento, a marca do conjunto de infusdo ndo

| pode ser alterada.

- ® Quando uma nova marca de conjunto de infusdo é usada na primeira vez, ela

" deve ser calibrada. Caso contrério, a precisdo da infusdo ndo pode ser

garantida.

MMarca Baosn

Apods a instalagdo do conjunto de infusdo, o sistema entrara automaticamente na

interface de selecdo de marca e especificagdo. Vocé tambéem pode definir a marca
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e a especificagdo do conjunto de infusdo de acordo conm. &

F v

Pressione a tecla de menu -> [Param. Setup] — [Marca).

Por favor, use o conjunto de infusao recomendado. Se vocé usar outros conjuntos

de infusdo, por favor, calibre-os para garantir a precisdo da infusdo. Por favor, entre

em contato conosco para informacdes de calibracdo. As marcas recomendadas

incluem:
Nao. Nome Marca Modelo Fabricante
A2; Agulha: 0,45 X
15RWLB, 0,5 X
20TWLB, 0,55 X
Conjunto de Shenzhen
. . 20TWLB, 0,6 X ,
infusdo com Boon Medical
)i saniffia : LIVRO 25TWLB, 0,7 X . S
u ar u .
BUEEA ¢ 25TWLB, 0,8 X PRY
uso Unico Ltd.
28TWLB, 0,9 X
28TWLB (a
unidade é mm)
Conjunto de TianlJin
infus@do com Hanaco
2 HANACO H-06APD )
agulha para Medical Co.,
uso unico Ltd.
Conjunto de B. Braun
infusdao d (China)
3 BANEIES B. Braun 40629811 ne
pressao para Company
uso unico Limited
Shandon
Com agulha; as , :
: R Weigao
Conjunto de especificacdes da G
4 infusao para JIERUI agulha: 0.45#, 0.54, , i
- Medical
uso unico 0.55#, 0.6#, 0.7#,
Polymer Co.,
0.8#, 0.9#, 1.2#
Ltd
Ir
g |TWbo de ey JP2-1-105 i
alimentagao JEVKEV
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uso Unico c? Co.,Ltd.

5.1.6 Selecione o modo de infusdo

— - - s , = Y

Pressione a tecla menu para entrar na tela de interface do menu principal =

[Modos], para selecionar o modo de infusdo correspondente.

5.1.7 Purga

/N ADVERTENCIA

e Quando o dispositivo estiver em estado de purga, desconecte a infusdo do
paciente. Caso contrario, isso causara perigo!

® O volume de purga nao é adicionado ao volume total de cumulantes.

® Para purga manual, o volume da purga manual é definido em [Manutencdo].

Para detalhes, ver 6.4.3 Bolo manual e purga manual.

Durante a infusao, as bolhas devem ser impedidas de entrar no sangue com o
liguido. Caso contrario, pode causar um coagulo de sangue e representar um perigo
para o paciente. Portanto, certifique-se de remover as bolhas do conjunto de
infusdo e do tubo de extensdo antes da infusao.

Quando a bomba estd nos estados de "Pausa" ou "Parada", a Purga pode ser
realizada. A fungdo de purga é definida como se segue:

1. Quando a bomba estiver no estado de parada ou pausa, a interface de purga

serd exibida apds pressionar a tecla ez
2. Ha uma chave na interface de purga, [Start Auto Purge] e ha dois parametros:
[Taxa de purga] e [Auto Purge Vol].

3. C(ligue na caixa de exibicdo correspondente de [Purge Rate] e [Auto Purge Vol.]
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na interface para inserir os valores através do teclado. R gt ,v/

4. Clique na tecla [Start Auto Purge}, a bomba comeca a purgak orRgticamente

e emite bipes durante a purga. Pressione a tecla Start/Stop ou para

interromper a purga.

5. Além disso, vocé também pode pressionar e segurar para iniciar a

purga manualmente, e o valor de [Purge Vol] aumenta. Solte o botdo

interromper a purga manual.

5.1.8 Configuragdo dos parametros de infusdo

Em cada modo de infusdo, o usudrio pode definir os parametros de infusao.

5.1.9 Iniciar infusao

infusdo, pressione o botdo Start/Stop * para iniciar a infusdo, a tela exibe o

iconen , € a seta branca se move da direita para a esquerda, indicando que

a infusdo estd em andamento.

5.1.10 Bolus
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&NOTA =%
% 0 volume do bolo sera adicionado ao volume total acumulado da infus3o
atual.

A gama de bolus VTBI é de 0,10~99,99mL.
A taxa minima e a taxa mdxima para bolus sdo as seguintes: taxa minima: 0,1 |
mi/h, taxa méxima: 2000 mL/h. |
® Se vocé pressionar e segurar a tecla bolus, o bolus continuara até que o
;_ Volume Manual Bolus previamente ajustado esteja completamente
infundido.
® Para bolo manual, vocé pode ajustar o volume do bolo manual em
[Ma nutent;ﬁo] Veja 6 4 3 Bolo manual e purga manual para detalhes.

1. Quando a bomba estiver funmonando em qualquer modo, pressione a tecla

g i ———

bolus . A interface bolus sera exibida.

2. Ha uma chave: [Start Auto Bolus] e dois parametros como [Bolus Rate], [Auto
Bolus Vol.] sdo exibidos na interface.

3. Clique na caixa de exibicdo correspondente de [Bolus Rate] e [Auto Bolus Vol.]
na interface para inserir os valores com o teclado.

4. Clique na tecla [Start Auto Bolus] na interface, a bomba inicia o bolus

automaticamente e emite bipes durante o bolus. No estado bolus, pressione a tecla

ou o botdo Start/Stop para parar o bolus automatico. Ao pressionar

o botdo Start/Stop para parar o bolo automatico, o dispositivo entrara no estado de

infusdo pausada enquanto que ao pressionar para parar o bolo automatico,

a infusdo ainda estd em andamento. Além disso, vocé também pode pressionar e
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para entrar no estado de Boll&)SOlte a tecla

manter pressionado *

para parar o bolo manual.

5. Iniciar o bolus depois que o [Auto Bolus Vol.] estiver definido. Quando o

volume do bolus é igual a [Auto Bolus Vol.], a bomba para automaticamente o bolus.

5.1.11 Pausa de infusado

Durante a infusdo, se vocé precisar trocar o liquido do medicamento ou substituir o

conjunto de infusdo, etc., pressione para entrar na interface Pause. No

estado pausado, pressione ® para continuar a infusdo, e pressione a tecla

menu para entrar na interface [Menu] - [Modos] para modificar os

parametros de infusdo.

5.1.12 Substituir o frasco do medicamento liquido

Antes de substituir o frasco do medicamento, pressione o botdo de parada para
parar a infusdo, e feche o grampo de rolo para evitar ferimentos ao paciente

causados pelo fluxo livre.

&ADVERTENQA

® Antes de substituir o frasco idrug ou parar a infusdo, certifique-se de fechar
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grampo de rolo, especialmente quando o grampo de par; iguida for aberto,

i

de modo a evitar ferimentos ao paciente causados pelo flt%b livre.

Operagbes Basicas

5.1.13 Infusdo concluida

Quando o [VTBI] ndo estiver ajustado durante a infusdo e o sensor de gotejamento
estiver instalado, o alarme [Bottle Empty] sera acionado quando a infusdo for
concluida. Quando [VTBI] ndo estiver ajustado durante a infusdo e o sensor de
gotejamento nao estiver instalado, o alarme [Ar em Linha] sera acionado quando a
infusdo estiver terminada.

Quando [VTBI] é definido durante a infusdo, e também quando o tempo restante da
infusdo esta proximo do tempo quase concluido definido pelo usuario, o alarme
[Quase concluido] sera acionado. Se ndo houver interferéncia, a infusdo continuara
até que o volume da droga esteja completo, e o alarme [VTBI Feito] sera acionado.
Quando a infusdo estiver completa e restar liquido de drogas, ele entrard no modo
KVO. O modo KVO funcionara por até 30 minutos. Quando KVO terminar, a infusdo

sera parada automaticamente, acionando o alarme [KVO Donel].

5.1.14 Emesp

era

S Eisbieiem e S 2 R et e £ e M o 3 I AL S A1 S e =Y B 8 e

Se o dispositivo ndo for usado para infusao temporariamente, e vocé nao quiser

desliga-lo, vocé pode usar o modo Standby. Para entrar no modo Standby, pressione

a tecla On/Off em breve para entrar na interface standby e pressione & para

definir o tempo de standby.

O dispositivo so pode entrar no modo Standby quando estiver em estado de ndo-

infusdo e ndo houver alarme médio ou alto. No modo Standby, a luminosidade da

tela é a mais baixa. Pressione a tecla Clear/Back para sair do modo Standby.
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Apds dez minutos de espera, a luminosidade da tela diminuiti’automaticamente.

Durante o modo standby, pressione * para modificar o tempo de standby. O

intervalo do tempo de standby é: 00:00:01~99:59:59 hh:mm:ss. Quando o tempo

de espera predeﬂnldo ttver explrado o) alarme [Standby Ended] sera acnonado

e s

ANOTA

® A bomba de infusdo ndo pode entrar em modo de espera quando had um
alarme alto.
e Durante a lnfusao a bomba de infusdo ndo pode entrar no modo standby

e T T

S —

5.1.15 Remover conjunto de infusao

Por favor, siga o processo inverso das etapas de operacao indicadas em 5.1.3 Instale

o conjunto de infusdo.

& NOTA

Favor descartar ou reciclar os conjuntos de infusdo usados de acordo com os

| regulamentos pertinentes.
® Os conjuntos descartaveis de infusdo sé podem ser usados uma vez e ndo
podem ser reutlllzados

TN R

AADVERTENCIA
(@  Para evitar que a bomba seja danificada devido ao vazamento do quuldo do

medicamento, desligue a bomba apds a desmontagem do conjunto de
infusdo.

® Se houver uma droga liquida ou residuo sobre ou ao redor da bomba, o
usudrio deve limpar e secar completamente a drea antes de conectar a fonte
de alimentagdo ou ligar a bomba, caso contrario podem ocorrer acidentes ou

ferimentos.
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5.1.16 Cumulantes claros v R

Em estado de ndo-infusdo, ou seja, no estado de pausa ou parada, pressione a tecla

menu para entrar na interface [Menu] - [Cumulant]. Clique em [Clear

Cumulant] e ele exibira [Clear cumulants?] Pressione * para limpar o volume

cumulativo da infus3o.

5.1.17 Caélculo automatico de cumulantes

Cinco tipos de cumulantes, ou seja, o volume cumulativo de infusdo, sdo calculados
automaticamente no sistema, inclusive: Cumulante total, cumulante 24H,
Cumulante recente, Cumulante/Definido (o cumulante para periodo de tempo
personalizado), Cumulante/Timula¢do (cumulante para intervalo personalizado). O
total de cumulantes é atualizado em tempo real e outros tipos de cumulantes s3do
atualizados a cada 10 minutos (tais como 9:10, 9:20 e 9:30).

» Total cumulant: quando a infusdo estiver em estado de pausa ou parada,

|

pressione a tecla de menu para entrar no menu principal e selecione

[Cumulant] para exibir o total cumulant.

»  24H cumulante: quando a infusdo estiver em estado de pausa ou parada,

pressione a tecla de menu “““ para entrar no menu principal e selecione

[Cumulant] para exibir o cumulant durante as ultimas 24 horas. .
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Cumulante recente: quando a infusao estiver erﬁﬁastﬁ/ ;'%bjpausa ou parada,

pressione a tecla menu “ para entrar no menu principal e selecione

[Cumulante] - [Cumulante recente], para selecionar o tempo recente de 1
hora a 24 horas e entdo o cumulante correspondente sera exibido. Por
exemplo, se voceé selecionar 1h como a hora recente, o cumulante da ultima 1
hora serd exibido.

Cumulant/Defined (o cumulante do periodo de tempo personalizado): quando

a infusdo estiver em estado de pausa ou parada, pressione a tecla de menu

para entrar no menu principal e selecione [Cumulant] —

[Cumulant/Defined] — [Start at (Today)] e [ End at (Today)], para definir a hora
inicial e a hora final e, em seguida, sera exibido o cumulante do periodo de
tempo definido. Preste atencdo para que a hora inicial e a hora final ndao
possam ser definidas como a hora atual do sistema, o incremento minimo para
a definicdo do tempo é de 10 minutos e o periodo de tempo personalizado ndo
pode exceder 24 horas.

Cumulant/Timing (cumulante para intervalo personalizado): quando a infusdo

estiver em estado de pausa ou parada, pressione a tecla menu para

entrar no menu principal e selecione [Cumulant] - [Cumulant/Timing] para
selecionar o intervalo de tempo. Os intervalos de tempo disponiveis sdo 1h,
2h, 4h, 8h, 12h e 24h. Apds selecionar o intervalo de tempo, os cumulantes
correspondentes das Ultimas 24 horas serao exibidos no intervalo de tempo
selecionado. Por exemplo, se o usuario definir o [Interal] para 1h quando o

hordrio do sistema for 09:00, o dispositivo exibirad os cumulantes no intervalo
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de 1h incluindo [Ontem 10:00-11:00], [Ontem 11:00-12:00}}5" [Hoje 09:00-
10:00].
5.1.18 Desligue a bomba

Se vocé ndo estiver mais usando a bomba, por favor, siga estes passos para desliga-
la:

(1) Confirmar que a bomba de infusdo pode ser parada para uso;

(2) Pressione a tecla Start/Stop ' para parar a infusdo;

(3) Desconecte-o do paciente;

(4) Salvar ou limpar os dados dos pacientes conforme necessario;

(5) Pressione e segure a tecla On/Off, e entao o dispositivo sera desligado com
o indicador branco desligado;

(6) Desconecte o cabo de energia CA.
Ha um método alternativo para desligar a bomba de infusdo:
Mantenha pressionado o botdo On/Off e o botdo Start/Stop simultaneamente por

pelo menos 7s para desligar a bomba.

T ——————— PU—

& NOTA

® No caso de desligamento normal, os dados atuais e os dados armazenados

serdo salvos automaticamente.
® Se o interruptor Poweroff Check tiver sido ajustado para [OFF], o dispositivo

ndo pode ser desligado durante o processo de infusdo, ou desligado se o
conjunto de infusdo ndo tiver sido removido primeiro.

. ® Abomba sé pode ser desligada quando a infusdo é interrompida ou parada.
® Abomba ndo pode ser desligada durante o processo de infusdo.
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6.1 Especificacdes dos parametros

6.1.1 Conﬁguragao do KVO

Pressione a tecla menu ‘s , entre na interface [Menu] - [Param. Setup] -

[Modo KVO], para ativar o modo KVO. KVO é a abreviagdo de "Keep Vein Open", ou
seja, para manter a veia aberta. Durante a infusao, se o volume total acumulado de
infusdo atingir o VTBI, e houver liquido apos a infusao do VTBI estar completa e ndo
houver alarme alto (como bolhas), e 0 modo KVO ndo estiver desligado, a bomba
de infusdo entrard automaticamente no modo KVO para evitar refluxo de sangue
ou oclusdo vascular.

Faixa de taxas KVO: 0,10mL/h~30,00mL/h, e seu padrdo de fabrica é 0,50mL/h. O
incremento minimo é de 0,01mL/h. O modo KVO pode ser desativado. Quando o
modo KVO é desligado, depois que a infusdo VTBI é completada, ele ndo entrara no
modo KVO.

Quando o KVO é ligado, depois que o alarme [VTBI Feito] é acionado, ele entrara no
modo KVO. O volume do KVO pode ser ajustado. O modo KVO funciona por até 30

minutos, apds o qual o alarme [KVO Done] sera acionado.
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Pressione a tecla menu para entrar na tela de interface do menu principal - [Param.
Setup] - [EBIS], e ajuste o EBIS para [Alto], [Médio] ou [Baixo]. Quando ajustado
para [Alto], a sensibilidade de inspecdo é alta e o sistema leva menos tempo para
acionar o alarme [Bottle Empty]; quando ajustado para [Low], a sensibilidade de

inspecdo é baixa e o sistema leva mais tempo para acionar o alarme [Bottle Empty].

6.2 Configuracdo do alarme

Niv, press 525mmHgy

Conf. quase concl k

S/ ten t[:l de agao 2 min

a0 pausada

Conf, alarme

ar acumulado 400 ulf15min

scumul, troca de ar

| £ I'l.l'l:l"Zal" Conf, alarme
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6.2.1 Pressdo de oclusdo %%

A pressdo de oclusdo € ajustdvel, o que pode atender as exigéncias de pressao de
oclusdo de diferentes pacientes durante a infusdo. A pressdo no tubo de infusdo
pode ser medida pelo sensor de pressdo incorporado. A pressdo pode ser calculada
pelo sistema, que sera comparado com o limiar de alarme de oclusdo pré-ajustado.

O alarme [de oclusdo] serd acionado se a pressdo exceder o limiar.

6.2.1.1 Pressdo de ocluséo ajustada

Pressione a tecla menu para entrar no [Menu] - [Alarm Setup] — [Pres.

. . 'y - 3 "
Level] (nivel de pressdo), pressione ¥ ou para definir a pressdo de oclusao.

A ADVERTENCIA

® Ao definir o limiar de alarme de pressdo de oclusdo, preste atengdo para

verificar se o limiar de alarme atual é aplicavel ao paciente atual.

6.2.1.2 Unidade de pressdo de ajuste

e T ——— I I I IR R R RIS
. ........... —

para entrar na interface [Menu] - [Manutencdo],

Pressione a tecla menu “ee

digite a senha 5188 - [Unidade de pressdo]. Selecione a unidade de pressdo:
mmHg, kPa, bar, psi.

6.2.2 Tamanho da bolha

Isto é usado para definir o limiar do alarme de bolha. Quando o sensor de bolha de

ar ultra-sénico na bomba detecta que o tamanho de uma unica bolha é maior que
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o valor predefinido durante a infusdo, o alarme de bolha serd aciok do. Os
tamanhos de bolhas sdo configuraveis na faixa de Nivel 1~8 (nomeadamente 15, 20,

25, 50, 100, 250, 500, 800ul).

6.2.3 Ar Acumulado

Isto € usado para definir o limiar do alarme de ar acumulado. Se o volume de ar
acumulado em 15 minutos for maior que o valor pré-definido durante a infusao, o

alarme de ar acumulado sera acionado.

Pressione a tecla menu para entrar na interface [Menu] - [Alarm Setup] >

[Air Accum.] (Ar acumulado) para entrar no volume de ar acumulado

correspondente. A faixa € 100ul/15min~1000ul/15min Pressione a tecla menu

para entrar na interface [Menu] — [Alarm Setup] = [Air Accum. Switch] para

ativar a fungdo ar acumulado.

6.2.4 Tempo de quase terminar

Quando o tempo de "Quase Pronto" estiver definido e o tempo restante da infusao

estiver proximo ao tempo quase pronto, a bomba acionara o alarme [Quase Pronto].

Pressione a tecla menu para entrar no [Menu] interface—> [Alarm Setup] -

[Tempo Quase Pronto]. O intervalo de tempo quase pronto para a configuragao é de
1-30 minutos. Esta funcdo é desligada quando a configuracdo [Quase Pronto] é

desligada.
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6.2.5 Tempo de pausa da operacao

Pressione a tecla meny ‘e - [Alarm Setup] — [Op. Paused Time] (Tempo de

pausa da operagao) para ligar ou desligar esta fungdo. Quando o alarme sem agdo
é ligado, o intervalo de tempo que pode ser ajustado é de 15s-5min. Esta funcdo é
desligada quando a configuracdo é desligada.

Quando o tempo sem ag¢ao é ativado e um tempo foi definido pelo usuério, a bomba
estd no estado de ndo-infusdo, e a operagdo € pausada durante este periodo de
tempo, a area de alarme exibe [Operagdo Pausada] na interface principal para
alertar o usudrio para operar a bomba manualmente e a luz de alarme da bomba

esta sempre acesa em amarelo com um alarme baixo.

6.3 Configuracao do sistema
T o S S o 50 50 e B R R e S BT,

Brilho 4
Yol alarme
Vol, sistema

Luz tecla

Tempo Blogueio Auto

l £ 'u'ljll:.ar‘ Zonf, sisterna ZonF, '_'Il‘i:
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Modo notu, PR

Data e hora

Tempo restante
Conf. de WiFi

Chamar enf,
I £ 'u’lletal’

7 Confraste 130
Inic rapido

L igar Logo

Conf. sisterna '::':'rlF- ok l

6.3.1 Funcdo de Bloqueio de Botdes

e e e e

Pressione a tecla menuy para entrar na interface [Menu] —> [System Setup]

— [Auto-lock Time]. O intervalo de tempo que pode ser ajustado € de 1 a 5 minutos.
Quando [Tempo de blogueio automatico] é ajustado para [OFF], esta fungdo €

desativada. Pressione e segure a tecla menu ““ por mais de 3 segundos para

bloguear manualmente o botdo. Quando o botdo € bloqueado, a tela exibe um

icone@ . Pressione e mantenha pressionada a tecla de menu por mais de

3 segundos no estado de botdo bloqueado para desbloguear.
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A funcdo de bloqueio de botdes é evitar o mau funcionameﬁ‘g‘g rante o processo
A

de infusdo e impedir que outro pessoal altere os parametros dedfifusio.

R TR R A T

ANOTA

——y

e A fungdo de bloqueio manual de botdes pode ser ativada
independentemente de a infusdo estar ou ndo em andamento enquanto a
funcdo de bloqueio automatico de botbes sé pode ser ativada quando a
infusdo estiver em andamento. Se houver um alarme de alto nivel, o bot3o

PESRICC TR LT

sera desblogueado imediatamente.

6.3.2 Ajustes de tempo

Pressione a tecla menu - [System Setup] —> [Data/Tempo]. Vocé pode

redefinir a hora do sistema de acordo com a hora local. A hora a ser definida inclui:
ano, més, dia, dia, hora, minuto, segundo, formato da data, formato da hora. Apds

ser confirmada, esta configuracdo entrara em vigor imediatamente.

1. Pressione a tecla menu — [System Setup] = [Brightness].

2. Escolha o brilho apropriado do nivel 1 ao nivel 10. 10 é o mais brilhante, 1 é o

mais escuro.
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6.3.4 Volume Minimo de Alarme N /%px

Pressione a tecla de menu - [Manutencdo] (Consulte o pessoal de pds-

venda Comen para obter a senha) = [Min Alm Vol.]. O volume minimo de alarme é

ajustado de nivel 1 a nivel 10.

6.3.5 Volume de Alarme

Pressione a tecla de menu —> [System Setup] — [Volume do Alarme]. O

volume do alarme é ajustavel do nivel 1 ao nivel 10. O volume minimo do alarme é

o volume definido no Capitulo 6.3.4 Volume minimo do alarme.

6.3.6 Volume do sistema

Pressione a tecla de menu - [System Setup] — [Volume do sistema] (volume

de som do sistema). O volume do sistema € ajustavel de 0 a 10 niveis.

6.3.7 Luz chave

Pressione a tecla de menu ‘; —> [System Setup] = [Key Light]. A funcao da luz

de tecla pode ser ligada ou desligada.
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6.3.8 Modo Noturno

e et L T o i R BRI

A ADVERTENCIA

® Antes de entrar no [Modo Noturno], favor conﬁrmar [Brllho], [Volume do

Sistema] e [Volume do Alarme]. Se todas essas configuragbes estiverem

definidas para niveis baixos, esteja alerta para possiveis perigos.

Quando o dispositivo entrar no modo noturno, o volume do sistema, o volume do
alarme e o ajuste de brilho da tela do sistema mudardo para o modo noturno.
Quando o tempo do sistema atinge o horario final do ajuste do modo noturno, o

volume e o brilho da tela sdo automaticamente alterados para os ajustes anteriores.

Modo notu, Off
Inicio '-EEJ:UD:EIIZI h:rm:s

Firn
Brilho

Jol, alarn

I I'u'-:-lt-ar' Modo notu, ':Z-:-nF.l ok !

1) Pressione a tecla de menu e selecione [System Setup] — [Modo

Noturno].

2) Quando vocé Quando a chave [Night Mode] esta configurada para OFF por
padrdo. A hora é ajustada no formato de 24 horas. (Horério inicial padrado:
20:00:00; Horario final padrdo: 08:00:00, valor maximo: 23:59:59, valor
minimo: 00:00:00)

3) Configure o [Volume do alarme], [Brilho] e [Volume do sistema] da mesma
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forma que 6.3.3 Brilho da tela, 6.3.5 Volume do &Iannewe@g,a\, Volume do
. N\ 2

Wi
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6.3.9 Configuracdo de Chamada de Enfermeira (for Somente MESGO)

g A S S R

ottt i Ehkhrkadi

AADVERTENGA

e O pessoal ndo médico ndo tem permlssao para ‘modificar as confi gura :_:oes de
chamada dos enfermeiros.

® Afungdo de chamada da enfermeira deve ser usada com um cabo dedicado.

&NOTA

O pessoal médico ndo deve utilizar a fungdo de chamada de enfermeira como

! principal meio de notificagdo de alarme. A condigdo do paciente deve ser

;_ julgada pela combinagdo dos alarmes sonoros e visuais da bomba de infusdo

| e das manifesta¢des e sintomas clinicos do paciente.

® Afungdo de chamada de enfermeira é uma fungdo opcional, e o produto que

| vocé adquiriu pode ndo ter esta fungdo.

e (Quando a bomba perdeu a conexao, o sistema de alarme da bomba ainda
pode fu naonar normalmente

e e

A chamada de enfermagern é uma funcdo de ap0|o ao 5|stema de chamada de
enfermagem do hospital, que tem principalmente trés configuragdes de parametros,
ou seja, duragao do sinal, tipo de disparo e nivel de disparo.

Pressione a tecla de menu - [System Setup] = [Nurse Call] = [Nurse Call

Switch], que pode ser ajustado para [ON] ou [OFF] para ativar ou desativar a funcdo
de chamada de enfermeira.

Quando o [Interruptor de Chamada de Enfermeira] é ajustado para [ON], ha trés

parametros que podem ser definidos, ou seja, duracdo do sinal, tipo de disparo e
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® Tipo de sinal :
a) [Conti.] (Continuo): O sistema continua chamando durante um alarme.
b) [Pulso]: O sistema volta ao normal depois que um pulso de 1s ¢ gerado
quando um novo alarme acima do nivel de alarme predefinido é
acionado.
® Tipo de acionamento
a) [Normalmente fechado] (Normalmente fechado): A chamada da
enfermeira é invélida.
b) [Normalmente aberto] (Normalmente aberto): A chamada da
enfermeira é valida.
® Nivel de acionamento
a) [Alto]: Uma chamada de enfermeira é acionada quando um alarme alto
& acionado.
b) [Médio]: Uma chamada de enfermeira sera acionada sempre que um
alarme médio ou alto for acionado.
c) [Baixo): Uma chamada de enfermeira sera acionada sempre que um

alarme baixo, médio ou alto for acionado.

6.3.10 Conexao com o Sistema Central de Gerenciamento de

Monitoramento

6.3.10.1 Obter as informagSes da rede do sistema central de gerenciamento de

monitoramento

pe—— e coos ST

Na drea de trabalho onde o sistema central de gerenciamento de custddia estd
instalado, clique com o botdo direito do mouse em [Rede] = selecione

[Propriedades] - clique com o botdo esquerdo do mouse em [Conexdo Local] =
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cliqgue com o botdo esquerdo do mouse em [Propriedades] v—:ﬁ.duas vezes em
[Versdo do Protocolo Internet (TCP/IPv4)]. Por exemplo, obtenha o endereco IP de
200.200.200.100 e a mascara de sub-rede 255.255.255.255.0 (como nos circulos

vermelhos abaixo).

Open
Mo rewert duve.. e
Shcorrest retvort S, e v

Creats shodcyt

Gararal |

Corwmect
-y T Can gt 10 60 1ONGE Seupnad SuIomBically i viur ateedrk Bapoorts
A Feshel: Flis GBE Famey Carerober Ten capubily . CHEree, you need to pek vour e beork st atoe
fowr Shee mogwrpease [P s thngs

| L Serhgure.. )
| The conmmction uaes the folowng frrms Cislaw )[R sedcdress sulomaSoaly
e B Line tren Sodovarg TP addrmsn:
10 ke : o
o {" bss . 3% . 298 . O \\J
A AR e—— b ] —
| o Larde Layer Tovology Cescowsry Mapoer LT D — i i
W Uk L Tanobigy Chseorenty Fnapnerdar . LY
f labeaton ] Lones, ) | Do Preferred £265 vervas
&1 Denonpsaon o E 4
i Mt o A 1D BIOess M stas 30 3 Mardssi i e s |

(O o e =i B

. 6.3.10.2 Conexdo de rede

et o e s

A bomba de infusdo ME660/ME660A pode- se comun"ica
Monitoramento. Frequéncias suportadas: ambas 2.4G & 5G.

Numero do leito da rede: Numero do leito de rede da bomba conectada ao Sistema
Central de Monitoramento. A faixa de numeros valida: 1~999.

Conexao sem fio:

1) Pressione atecla de menu —> [System Setup] —> [WIFI Setup]. Ative
[WIFI] no menu de configuragcdo WIFI.
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2)  Ative [WIFI] no menu de configuragdo WIFI. /§' &

4) Selec10ne seu WIFl e insira a senha para conectar a rede sem fio.

A NOTA

, Quando o switch WIFI estd ligado, a rede cabeada ndo esté disponivel.

. ® O leito de rede n2 desta bomba deve ser tnico e ndo pode entrar em conflito

| com o leito n? de outros instrumentos conectados ao sistema central de

| monitoramento.

® Para uma descricdo detalhada, consulte as instrugdes de uso do sistema

central de gerenciamento de monitoramento de nossa empresa.

® O dispositivo se comunica pela rede através do Protocolo de Controle de
Transmissdo (TCP)/ Camada de Rede (IP) e Camada de Aplicagdo (HL7).

| ®  Se voce tiver alguma duvida sobre a conexdo de rede, por favor, entre em

3) Busca WIFI

| contato conosco.
® Para obter detalhes, consulte o manual do usudrio do Sistema Central de
Monitoramento da nossa empresa.

6.3.10.3 Verificar conexdo de rede

o T ot e e i e

Quando o Sistema Central de Monitoramento e a bomba sdao conectados com

sucesso, o paciente pode ser recebido no Sistema Central de Monitoramento e na
bomba, e as informagdes do paciente, a taxa e o VIBlI serdo exibidos
simultaneamente no Sistema Central de Monitoramento e na bomba. Além das
informacdes do paciente, outras informacdes, como parametros de infusdo e

configuragdes do sistema, devem ser inseridas na bomba.
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6.4 Manutengdo do usuario

Idioma FPortugués_Br |
Und. altura C I
Und. peso kg
Unid press mmHg
Bolus manual 10.00 ml

' < ‘-.:‘u:ult.ar' Manutencio Usuario

6.4.1 Configuracdes de idiomas

A R BRI S M S B O Y o R

(Y

e

Pressione a tecla de menu - [Manutengdo] e digite a senha 5188 —

[Idioma]. Selecione o idioma de acordo com suas necessidades.

6.4.2 Configura¢des da unidade

O S S

Pressione a tecla menu ‘e > [Manutencdo] e digite a senha 5188 = [Unidade

de Altura] / [Unidade de Peso] / [Unidade de Pressdo). Selecione a unidade de acordo
com suas necessidades. As unidades que podem ser ajustadas sdo: unidade de
altura (cm/inch), unidade de peso (kg/lb) e wunidade de pressao

(mmHg/psi/kPa/bar).
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6.4.3 Manual Bolus e Manual Purge

Pressione a tecla menu - [Manutenc¢do] e digite a senha 5188 = [Manual

Bolus Vol.] / [Manual Purge Vol.]. Nesta interface, o usuario pode definir
manualmente o limite superior do volume do bolus manual e o volume da purga
manual. Quando o limite superior predefinido expirar, o bolo manual ou a purga
manual parara automaticamente. Volume do bolo manual: 1,00~20,00mL, padrao:

3mL. Volume de purga manual: 0.01~5.00mL, padrdo: 1.00mL.

6.4.4 Interruptor de Parametro

6.4.4.1 Ar Acumu!ado

s e e

Ver Capitulo 6.2. 3Acumulado de ar. Esta fu ng¢do é ativada por padrdo.

6.4.4.2 L|beragéo automéuca de pressao (Antu Bolus)

e —— . e e

Quando o alarme de oclusdo é acionado, o motor é revertido e a pressdo da canula
é entdo liberada, o que evita uma dose agressiva adicional para o paciente apos a

eliminagdo da oclusdo.

Pressione 0 botdo de menu ‘e’ > [Maintenance] e digite a senha 5188—>

[Param. Switch] = [Anti-bolus]. Ele pode ligar ou desligar a funcdo de liberacdo

automatica de pressao.
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6.4.4.3 Interruptor de verlf‘ cagao Poweroff

it AT RPN R SR

Pressione o botdo de menu * - [Maintenance] e digite a senha 5188->

[Param. Switch] - [Poweroff Check] para ativar ou desativar a funcdo poweroff
check.

Quando a func¢do [Poweroff Check] estiver ativada, a bomba pode ser desligada
quando o conjunto de infusdo estiver em posi¢do. Mas quando a funcao [Poweroff
Check] estiver desativada, o conjunto de infusdo deve ser removido antes de ser

desligado. Esta funcgao é ativada por padrao.

6.4.4.4 |nterruptor de parametros de concentragﬁo

PP Ak i e b e S s e e

Pressione o botio de menu ‘= — [Manutenco] e digite a senha 5188

[Interruptor de Parametro] - [Interruptor Conc.
No Modo Peso e Modo Dose-Time, a concentracao de drogas sera exibida quando
esta fungdo [Concentragdo] estiver ativada. [Drug Dose] e [Drug Vol.] serdo exibidas

quando esta fung¢do for desligada. Esta fun¢do é ativada por padrdo.

. 6 4 4.5 Configuragdo de parametros de drogas

v e S S— s o

O usuario precisa definir o I|m|te superior suave, o I|m|te inferior suave, o limite

superior duro e o limite inferior duro ao adicionar drogas na biblioteca de drogas.

Pressione a tecla menu i - [Manutengdo] e digite a senha 5188 = [Drug Lib.]

—> [Drug Param.]. Quando a chave [Drug Param.] é ajustada para [ON] e o usuario
seleciona uma droga, havera os limites minimo e maximo da droga. Esta fungdo é

desativada por padrao.
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6.4.5 Selecdo de mod = e~

Pressione a tecla de menu - [Manutengdo] e digite a senha 5188 - [Mode

Switch] para ligar ou desligar qualquer modo de infusdo. Todos os modos s3o

ativados por padrao.

6.4.6 Calibragdo do conjunto de infusao

A calibracdo é necessaria ao utilizar um conjunto de infusdo ndo calibrado pela
primeira vez ou se 0 usuario suspeitar que a precisdo do conjunto de infusdo é
imprecisa. Favor contatar os engenheiros de manutengao pés-venda da Comen para

calibracao.

6.4.7 Calibracdo de pressdo

R T PR

Quando a calibracdao da pressao de oclusdo ndo for precisa, favor efetuar a
calibracdo da pressdao. Quando vocé precisar calibrar a pressdo do sistema, entre

em contato com o engenheiro de manutencgao pos-venda de nossa empresa.

e e A DI RS LIS

NOTA

® A calibragdo da pressdo deve ser realizada pelo engenheiro de servico do
fabricante ou sob a orientacio do fabricante. Consultar o manual de
manutengdo para as etapas de calibragdo.

|

m—
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6.4.8 Droga

Pressione a tecla de menu - [Modos]. A interface de configuracdo de

parametros de cada modo tem uma caixa de selecdo [Drogal. Vocé pode selecionar
o medicamento apropriado.
/M nNoTa

 ®  Ha 50 tipos de drogas na biblioteca de drogas por padrdo. Se vocé precisar
| adicionar uma nova droga, entre em contato conosco para atualizar a |

T N B Lt N A

e R W S 5 S

. biblioteca de drogas.

e s e

6.4.9 Biblioteca de Drogas e Biblioteca de Marcas

Pressione a tecla menu - [Manutencdo] e digite a senha 5188 - [Drug Lib.]

/ [Marca Lib.]. Use as fungdes de [Drug Lib. Update] e [Brand Lib. Update] no menu
da biblioteca de drogas e da biblioteca de marcas. Os procedimentos devem estar

sob a orientagdo da Comen.

6.4.10 Reinicializagao da fabrica

e i N

Em operagdo, vocé pode mudar algumas configuragdes sob certas circunstancias,
mas estas mudangas ndo sdo certamente apropriadas ou corretas, especialmente
ao admitir um novo paciente ou ao mudar a marca do conjunto de infusao. Portanto,
na operacao real, vocé deve restaurar a bomba aos ajustes de fabrica quando
necessario para garantir que as varias configuracées da bomba de infusdo sejam

adequadas a infusdo clinica.
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AT
T

[ LY
WV e

SO e
— [Manutencado] e digite a 5188 =
[ ¢ao] gre. senfis .
"‘5’910“‘ LI

[Restaurar Padrdes] — [Restaurar Padroes?] NP

1. Pressione a tecla de menu ‘s

2. 2. Pressione o botdo para restaurar os padroes de fabrica e pressione o

botdo Clear/Back para cancelar esta operacdo.

6.4.11 Informagdes do sistema

1. Pressione a tecla de menu wd > [Manutengdo] e digite a senha 5188 -

[Informagdes do sistema].

2. Clique em [System Info] para exibir informages sobre o produto.
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& ADVERTENCIA

® Os parametros de infusdo do medicamento devem ser consistentes com a

prescricdo determinada pelo médico. Esta bomba ndo fornece nenhum
parametro de medicamento, e os parametros inicialmente exibidos no
sistema sdo apenas para ilustragdo funcional, ndo para referéncia.

® A empresa Comen ndo é responsavel pelas conseqiiéncias causadas por

parametros de infusdo incorretos.

/N nota

® Todos os modos neste capitulo suportam a funcdo de biblioteca de
medicamentos, o que exclui os pardmetros especificos de infusdo para cada
medicamento.

7.1 Modo de taxa

Os principais parametros do Rate Mode s3o os seguintes:

Parametros Faixa de parametros Incremento Unidade
minimo
Tarifa 0,10~2000,00mL/h 0.01 mL/h
VTBI 0,10~ 9999,99mL 0.01 mL
Tempo 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s

No modo taxa, o usudrio precisa definir a taxa e VTBI, e o sistema calculara

automaticamente o tempo. Em seguida, a infusdo é realizada até que o VTBI esteja
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terminado ou até que o conjunto de infusdo seja esvazh;gp/ff uano pode
modificar a taxa de infusdo durante a infusdo e a modlflcatagf‘%w‘tra em vigor
imediatamente.

Significado clinico: A taxa de infusao é definida de acordo com a ordem clinica dos
medicamentos. Para garantir a concentracao ideal do medicamento no sangue do
paciente, a infusao no Modo de Taxa é realizada a uma taxa de infusdo constante e
precisa. Este modo é facil de operar e € o modo de infusao mais comumente usado
na pratica clinica.

O diagrama de sequéncia de infusao do modo Rate € mostrado na figura abaixo:

Diagrama de sequéncia domodo de taxa
'_ _________ ) Parar automaticamente se:
N Garrafa esvaziada/ VTBI
| Configuracao de condluido
parametros: Taxa
Taxa|
KVO| )

& NOTA

: No modo taxa, o VTBI pode ser desligado, ou seja, ajustado para Oml.

® Neste modo, somente a taxa pode ser modificada durante a infusdo. Ela é
| vélida imediatamente apds a modificagdo, e o tempo restante de infusdo é

_ calculado por: VTBI/taxa modificada restante pré-definida.

e O VTBI e a taxa podem ser modificados quando a infusdo é pausada.

B

7.2 Modo de tempo

Os principais parametros do Time Mode sdo os seguintes:

72
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Parametros Faixa de pardmetros lncremé&o‘“%ﬁi’o Unidade
Tempo 00:00:01-99:59:59 00:00:0Y h:m:s
VTBI 0,10™~9999 mL 0.01 mL
Tarifa 0,10~2000 mL/h 0.01 mL/h

O Time Mode é um modo no qual a infusd@o é realizada a uma taxa que é calculada
pelo tempo definido e VTBI até que o VTBI esteja completo ou que o conjunto de
infusdo seja esvaziado. O usuario pode modificar a taxa de infusdo durante a infusdo
e a modificagdo entra em vigor imediatamente. O tempo restante é calculado pela
divisdo do VTBI restante pela taxa modificada.

Significado clinico: De acordo com a ordem clinica de medicamentos, para infusao
a pacientes em condigOes especiais (como infusdo para queimar pacientes), para
garantir o melhor efeito terapéutico dos pacientes, é necessario infundir os
medicamentos no frasco/saco de infusdo a uma taxa de infusdo constante e precisa

dentro de um periodo de tempo limitado.

O diagrama de seqiiéncia de infusdo do Time Mode é mostrado na figura abaixo:

T

Taxa
| Diagrama de sequéndia domodo de
\ tempo
Parar automaticamente se:
\ Configuragio do Garrafa esvaziada
parametro: Tempo
Taa N S
o ....B N N . .
t

D M S - - B PR = . R A VA 30 B T SO T

e O VTBI e o tempo podem ser modificados quando a infusdo é pausada.
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7.3 Modo de gotejamento

Os principais parametros do Modo de gotejamento sdo os seguintes:

Parametros Faixa de parametros Incremento Unidade
minimo
Especificacdo | 10~60d/ml (Default: 2 d/ml
20d/ml)
Taxa de A taxa maxima de 0.01 mL

gotejamento | gotejamento pode ser
calculada de acordo
com a taxa maxima de
capacidade de
400,00ml/h e o
coeficiente de
gotejamento do
conjunto de infusao;
Taxa de gotejamento
(d/min) = 400(ml/h) x
Coeficiente de
gotejamento
(gotejamento/ml)/

60(min/h).
VTBI 0,10~9999ml 0.01 Kg, Ib
Tempo 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s

O Modo de gotejamento & um modo no qual a infusdo é realizada a uma taxa de
fluxo constante calculada a partir da taxa de gotejamento definida.
B O coeficiente de gotejamento € a especificacdo do conjunto de infusdo, ou seja,

quantas gotas por ml.
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B Apds modificar a taxa de gotejamento, o tempo de infu e,chalcuIado

automaticamente de acordo com a especificacao do VTBI e do conjunto de

mfusao

& NOTA

7.4 Modo de peso

Os principais parametros do Modo Peso sao os seguintes:

modo e a modificagdo entra em vigor imediatamente.
L No estado pausado a taxa de gotejamento e VTBl podem ser modlﬁcados

No modo de gotejamento, o tempo e o VTBI podem ser ajustados para O.

® Somente a taxa de gotejamento pode ser modificada durante a infusdo neste

Pardmetros | Faixa de parametros Incremento Unidade
minimo
Dosede | 0.01~99999 0.01 U, IU, KU, g, mg,
drogas ug, ng
Volume de | 0.01~9999 0.01 mL
drogas
Concentraca | 0.001~ 9999 0.001 U/mL, IU/mL,

o KU/mL, g/mL,
mg/mL, ug/mL,
ng/mL

Peso 0.1~300.0kg/0.1~6 | 0.1 Kg, Ib
61.4lb
Taxa de 0,01~99999 (A faixa | 0.001 U/kg/h, lU/kg/h,
dosagem de taxa de dose é KU/kg/h, g/kg/h,
calculada de mg/kg/h, ug/kg/h,
acordo com peso e ng/kg/h, g/kg/min,
concentragdo mg/kg/min,
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diferentes, sujeito a o QB /kg/min,
faixa especificada ng/kg/min,
no conjunto de U/kg/min,
infusdo atualmente U/kg/min,
utilizado) IU/kg/min,

KU/kg/min
Tarifa 0,10~2000,00 (Nao | 0.01 mL/h
editavel)
VTBI 0.10~9999 0.01 mL

No Modo Peso, o usuario precisa inserir a concentra¢do (ou dose da droga e volume
da droga), peso e taxa de dose, e entdao a taxa de infusdo sera calculada
automaticamente. Durante a infusdo, o usudrio pode modificar a taxa de dose.
Neste modo, a infusdo é realizada a uma taxa definida até que o VTBI esteja
completo ou até que o conjunto de infusao seja esvaziado.
A formula de célculo do modo de peso:
€@ Concentracdo de droga = Dose de droga/volume de droga;
Quando o usuario define quaisquer dois valores de parametros entre a
concentracdo, a dose e o volume da droga, o valor restante sera calculado
automaticamente de acordo com a férmula.
€ Taxa = (Taxa de dosagem * Peso)/ Concentracdo de drogas;
Quando a concentragdo do medicamento > 0 e taxa > 0, a infusdo
comecara com a taxa calculada apds ligar a bomba de infusdo e quando o
volume cumulativo de infusdo atingir o VTBI, a infusdo parara.
Significado clinico: Sob a condicdo da mesma concentragdo e taxa de dose do
mesmo medicamento, a taxa de fluxo correspondente é diferente quando a infusado
é realizada para pacientes com pesos diferentes; especialmente quando criancas e
bebés sdo infundidos, a taxa de fluxo correspondente deve ser calculada com
precisao de acordo com o peso.

O diagrama de sequéncia de infus3ao do Modo de Peso é o seguinte:
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Taxa Parar aut ,sznehte quando

| 1. 0 acumulador de infusdo = VTH
Diagrama de sequéncia domodo de peso

\ 2. Aseringa edtiver vazia
o  Tderinda:
\ Configuragio de parametros Taxa de dose, volume O valor Gumularte é mais preciso,
Taxa={Taxa de dose* Peso)/ Concentragio enquanto o tempo de infusao pode
Taxa | ter uma tolerancia menor.
wo| — 1 t

7.5 Modo dose-time

Os principais parametros desta modalidade sdo os seguintes:

Incremento )
Pardmetros | Faixa de parametros - Unidade
minimo
Dose de
0.01~99995 0.01 g, mg, ug, ng, IU, U, KU
drogas
Volume de
0.01~9999 0.01 mL
drogas
Predose 0.01~999399 0.01 U, IU, KU, g, mg, ug, ng
Tempo 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s
ng/kg/h, ug/kg/h,
mg/kg/h, 1U/kg/h,
IU/kg/min, ug/kg/min,
Taxa de 0,01~99999 (ndo 0.01 mg/kg/min,
dosagem editavel) ' ng/kg/min, g/kg/h,
g/kg/min, KU/kg/min,
KU/kg/h, KU/kg/h,
U/kg/min, U/kg/h
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_ 0,10~2000 (ndo A
Tarifa o 0.01 £ mth
editavel)
0.10~9999(non-
editable)

O Modo Tempo de Dose é um modo no qual a taxa de dose, taxa de infusdo é
calculada com base na pré-dose de entrada (dose a ser infundida), tempo e
concentracdo de droga (ou dose e volume de droga). Neste modo, a infusdo é
realizada continuamente até que o VTBI esteja completo ou até que o conjunto de
infusdo seja esvaziado.
A formula de calculo do Modo Tempo de Dose:

€ Concentracdo de droga = Dose de droga/volume de droga;

€ Taxa de dose = Predose/tempo;

€ Taxa =(Predose/ concentracao de drogas)/tempo;
Significado clinico: Depois que o medicamento com certa concentragao é preparado,
este modo pode ser usado quando o paciente precisa injetar uma dose fixa de
medicamento dentro de um certo periodo de tempo. Apds a concentracao, pré-
dose e tempo definidos, a taxa de dose e taxa sera calculada automaticamente, o
gue é conveniente para uso clinico.
O diagrama de seqiiéncia do Dose Time Mode é o seguinte:

Taxa

‘ Diagrama de sequéncia do modo Dose-Tempo Parar automaticamente se:

e —_— = - 1. A pré-dose tiver terminado
‘ 2. A seringa estiver vaza

Taxa | -

KO |
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® Durante a infusdo no modo Dose Tempo, qualquer pardmetro ndo pode ser
modificado. Neste modo, tempo e VTBI sdo os pardmetros criticos, que
mudam durante a infusdo.

7.6 Modo intermitente

Os principais parametros do Modo Intermitente sao os seguintes:

Incremento
Parametros Faixa de parametros _ Unidade
minimo

Volume
) ) 0.10~9999 0.01 mL
intermitente
Taxa
_ ) 0.10~2000 0.01 mL/h
intermitente
Taxa de

N 0.10~5.00 0.01 mL/h
manutengao
Intervalo 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s
Total VTBI 0.10~9999 0.01 mL

O Modo Intermitente é um modo do qual a bomba primeiro terminara a infusao de
[Intmt. Vol.] (volume intermitente) no [Intmt. Vol.] (taxa intermitente) definido pelo
usuario, e depois comegara a infusdo a uma taxa de [Keep Rate] por um periodo de
tempo definido em [Intervalo]. Quando o intervalo terminar, ele reiniciara as tarefas
de infusdo acima em um ciclo novamente, até que o VTBI total seja infundido ou o
conjunto de infusdo seja esvaziado. Durante a infusdo, o usuario pode modificar a
taxa intermitente. Se o liquido da droga for infundido na taxa intermitente, a
modificacdo terd efeito imediato; se o liquido da droga for infundido na taxa de

retencao, a modificagdo tera efeito até que a infusdo continue na taxa intermitente.
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Significado clinico: O modo internitente é usado para mfuéan d/ﬁ.’eﬁos’antlblotwos
(como a azitromicina), para conter a producdo de cepas reswtéhﬁfa/rogas e assim
reduzir a dor causada pela resisténcia as drogas.

O diagrama de sequéncia de infusdo do Modo Intermitente é o seguinte:

Diagrama de sequéncia do modo intermitente
Taxa R =
Intermitente
ManteraTaxa ... i
Taxa KVO .--------..._____.__..__......_.-_......._..___;."..... S ___ . _____________]

&NOTA

z Quando a infusdo é realizada na taxa intermitente, a taxa intermitente pode
| ser modificada e a modificagdo entra em vigor imediatamente. Quando a |
infusdo é realizada na taxa de manuten¢do, a modifica¢do tera efeito quando

a prémma tarefa de mfusao comegar na taxa mtermltente

7.7 Modo rampa

Os principais parametros do Modo Rampa sdo os seguintes:

_ . Incremento
Pardmetros Faixa de parametros _ Unidade
minimo
VTBI 0.10~9999 0.01 mL
Tempo total (t) 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s
Tempo de Tempo de subida = Tempo
o 00:00:01 h:m:s
atividade (t1) total- Tempo de descida;
Tempo de Tempo de parada = Tempo
00:00:01 h:m:s
parada (t2) total- Tempo de subida;
Taxa estavel 0,10~2000 (N&o editavel) 0.01 mL/h
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O Modo de Rampa determina a taxa constante ac configurar o te o°0¢ subida e

descida, tempo total, VTBI, e entdo realiza a infusdo. Durante o tempo de subida e

descida, a taxa minima de fluxo sobe para taxa estével através de 10 fases, e a taxa

estavel reduz-se através de 10 fases.
Nota:

1. Quando o tempo de rampa é nulo:

® Tempo total=Tempo de descida; Entre diretamente na fase de descida em

rampa até que a infusao seja concluida.

® Tempo total > Tempo de parada: Tempo de parada = Tempo total- Tempo de
parada; Entre diretamente na fase estavel, apds o tempo de frase estdvel, e

depois entre na fase de parada até que a infusdo seja completada.
2. Quando o tempo de parada da rampa é nulo:
® Tempo total = Tempo de subida: Insira diretamente a frase de rampa até que a

infusdo seja completada.

® Tempo total > Tempo de subida: Tempo de parada = Tempo total- Tempo de
parada. Entre primeiro na fase de rampa e depois entre na fase estavel até que

a infusdo seja concluida.
3. Quando tanto o tempo de rampa para cima quanto o tempo de rampa para
baixo sdo nulos:

Entrar diretamente na fase estavel e manter a infusdo no ritmo estavel até que a

infusdo seja completada.

4. Quando tanto o tempo de rampa de subida quanto o tempo de rampa de

descida ndo sao nulos:
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Entrar primeiro na fase de subica e depois passar para a fase

entrar na fase de descida da rampa.
5. Neste modo, Tempo total = Tempo de subida + tempo de descida

Significado clinico: A retirada abrupta de alguns vasodilatadores, tais como
nitroglicerina e triclopidina, pode causar vasoconstricdo de ricochete e, assim,
resultar em ataques de angina. Este modo pode ser usado para reduzir

gradualmente a dose para atingir o objetivo de retirada completa do medicamento.

O diagrama de seqiéncia de infusdao do Modo Rampa € o seguinte:

ﬂh * - -
Estavel | Diagr ]ima de sequéncia domodo de rampa
Taxa i Fase estavel

Fase de

' afunilam
' 7 “Tempode |
«subidatl pe L it ...._+Finamddade_t.’i_,( t
| I
! Tempototal T ___—__.{

&Nota
e

N3do modificar nenhum parametro durante a infusdo. Se qualquer pardmetro for
_ modificado no estado de infusdo-pausado, a infusdo sera interrompida.

® Ataxa constante s6 pode ser calculada pelo sistema e ndo pode ser inserida pelo
usuario.

' ® Quando nem o tempo para cima nem o tempo para baixo s3o ajustados, a
| infusdo é feita a um ritmo constante.
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Os principais parametros do Modo Sequencial sao os seguintes:

Parametros Faixa de parametros Incren.1ent0 Unidade
minimo
Taxa 1 0,10~2000mL/h 0.01 mL/h
VTBI 1 0.10™~9999 0.01 mL
Tempo 1 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s
Taxa 10 0,10~2000mL/h 0.01 mL/h
VTBI 10 0.10~9999 0.01 mL
Tempo 10 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s

Multiplas seqliéncias diferentes podem ser definidas no Modo Sequencial. O
usuario precisa definir os parametros de infusdo (Taxa, VTBI e Tempo) de cada
sequéncia em um ciclo de infusdo. O dispositivo executa a infusdo por sua vez de

acordo com a sequéncia definida.
Nota:
1. Haaté 10 seqgliéncias neste modo.

2. Quando ha uma seqiéncia que apenas define a vazdo ou VTBI, a

sequéncia é invalida e a infusdo ndo pode ser iniciada.

3. A soma de VTBI de todas as seqléncias neste modo ndo deve ser maior
gue 9999mL. Caso contrario, a parte excedente nao podera ser infundida

devido ao limite de volume total.

4. Somente a taxa da seqliéncia atual pode ser modificada durante a infus3o

neste modo.

5. Durante o estado de pausa, os parametros de todas as seqiéncias podem
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ser modificados. Se ¢ VTBI for modificado, a infusdo ¢4 g/ada com o

novo VTBI.

Significado clinico: Quando multiplas drogas sdo infundidas sequencialmente, o
VTBI e a taxa de infusdo de diferentes drogas sdo diferentes. Este modo é usado
para infundir multiplos medicamentos com taxa de infusdo predefinida, VTBI e
outros parametros de todas as sequéncias. Quando a infusdo de uma droga é
completada, o usuario pode substituir diretamente a droga sem definir parametros
na bomba, completando assim a infusao de multiplas drogas com alta eficiéncia.

O diagrama de sequéncia de infusdo do Modo Sequencial é o seguinte:

Taxa /| Diagrama de sequéndia do modo sequendal
st st -
¢!
| __._Q__
Texa |
}Qfo | T — o = = . e —— —

& Nota

| ®  Se 0 usudrio precisar apagar a sequéncia, ele apagara da ultima sequénc:a
. ® O usudrio pode definir no méaximo 10 seqiiéncias.
® Asoma de VTBI de todas as seqiiéncias neste modo ndo deve ser maior que

9999mL.
. ® Durante a infusdo neste modo, somente a taxa da seqiiéncia de execucdo
| pode ser modificada.
® No estado pausado, os parametros da seqiéncia terminada ndo podem ser
_modificados.

7.9 Modo micro (Modo micro-infusao)

- ___ ___ ____ _ ____ ]

Os principais parametros do Modo Micro sao os seguintes:
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_ ) Incremento | %, X0
Parametros Faixa de parametros o - Unidade
minimo
Tarifa 0.10~100.00 0.01 mL/h
VTBI 0.10~1000 0.01 mL
Tempo 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s

No modo Micro, a infusdo é realizada na taxa predefinida constantemente até que
o VTBI esteja terminado ou até que o conjunto de infusdo seja esvaziado. Neste

modo, a taxa maxima que pode ser definida € 100mL/h, VTBI maximo 100mlL.

Significado clinico: A fim de evitar a infusdo excessiva de liquidos causada por toque
acidental durante a infusdo de drogas vasoativas e suplemento de potéassio, este
modo é usado para reduzir os riscos causados pela infusao excessiva de drogas, e é
mais seguro no uso clinico. Clinicamente, ele é usado principalmente para infusao

de baixa taxa de fluxo de medicamentos pediatricos e neonatos.

O diagrama de seqguéncia de infusdo do Modo Micro é o seguinte:

Parar automaticamente quando

1. o acumulador de infusdo = V1Bl
2. A seringa estiver vazia
Toleranda:

O valor Cumulante é mais preciso,
enquanto o tempo de infusao pode
ter uma tolerancia menor.

o ; _ T ot

Taxﬂ

‘ Diagrama de sequéncia do modo micro

| Configuragio de parametros: Taxa, VB

7.10 Modo primeira dose
B e

Os principais parametros do Modo Primeira Dose sdo os seguintes:

Incremento

Parametros Faixa de parametros Unidade

minimo
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Total VTBI 0,10~9999mL - B8.01 2,7 mL
Taxa principal 0,10~2000mL/h 0.01 mL/h
Tempo
o 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s
principal
Volume da
0,10~9999mL 0.01 mL

primeira dose

Primeira Taxa
0,10~2000 mL/h 0.01 mL/h
de Dose

Primeira dose 00:00:01~99:59:59 00:00:01 h:m:s

O Modo Primeira Dose € um modo no qual a bomba primeiro completa a infusao
de [Primeiro Volume de Dose] na [Primeira Taxa de Dose] e depois realiza a infusdo
na [Taxa Principal] até que o [VTBI Total] esteja terminado.
Significado clinico: O medicamento precisa atingir rapidamente a concentracao
sanglinea correspondente e, em seguida, manter a estabilidade da concentracao
sanguinea do medicamento a um ritmo inferior. Este modo pode ser usado para
atingir o objetivo acima mencionado de uma vez com a pré-selegdo dos parametros
como volume da primeira dose, taxa de primeira dose, taxa principal e VTBI total, o
que é conveniente para o pessoal médico usar.
O diagrama de sequéncia de infusdao do Modo Primeira Dose € o seguinte:
Taxade||
Primeirg —
Do&a‘
Taxa | L___ e e e =
Ptindpal\ !
Taxa KVO‘ et

Diagrama de sequéncia do modo de primeira dose

7-16



8.1 Visao geral

Um alarme é um prompt gerado pela bomba de infusdo aos trabalhadores médicos
por meio de som ou luz quando ocorre uma situagao anormal a um paciente
durante o uso da bomba de infusdo, ou quando a infusdo do paciente ndao pode
continuar devido a quebra ou pausa inesperada da bomba de infusdo. No modo
standby, a resposta normal da funcdo do sistema de alarme ndo é afetada, mas o
audio e a luz do alarme serdo desativados. Todos os alarmes sao alarmes técnicos.
Quando houver varios alarmes e mensagens de alerta, as mensagens de alarme

serdo exibidas por sua vez.

/N ADVERTENCIA
‘@ £ potencialmente perigoso utilizar o mesmo equipamento ou equipamento
similar com diferentes predefinicdes de alarme dentro da mesma drea (por
exemplo, UTI).
® As mensagens de alarme e outras informagoes exibidas neste dispositivo sdo

apenas para referéncia pelos clinicos e ndo podem ser usadas diretamente como

base para o tratamento clinico.

ot T A R |1

A noma

- ® Quando o volume do alarme é baixo, ele pode ser afogado pelo ruido

ambiente ao redor, portanto o volume do alarme deve ser maior do que o

s
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ruido ambiente ao redor. n,’”lm

- ® Alintensidade sonora do sinal de alarme deste dispositivo é'éﬂ%
§ Pt C‘
)

45-85dB (O
minimo: 45dB; o maximo: 85dB). ¢ _/

8.2 Termos e definigdes de alarme

B Condigdo de alarme: estado do sistema de alarme quando tiver
determinado que existe uma situagdo de perigo potencial ou real para a
qual é necessaria a consciéncia ou resposta do operador.

B Sinal de alarme: tipo de sinal gerado pelo sistema de alarme para indicar
a presenca (ou ocorréncia) de uma condicdo de alarme. Por exemplo, o
indicador luminoso de alarme desta bomba utiliza frequéncias e cores
diferentes para indicar alarmes de prioridades diferentes.

B Audio Paused: estado de duracdo limitada (2 minutos) no qual o sistema
de alarme ou parte do sistema de alarme ndo gera um sinal de alarme
auditivo. Pressione a tecla de pausa de dudio de alarme desta bomba para
pausar o audio de alguns alarmes por 2 minutos.

B Desobstrucdo do alarme: guando o sinal de alarme é eliminado, este

alarme é desobstruido de acordo.

8.3 Nivel de alarme

B o 5 a5 I e A TG 81
De acordo com a gravidade do alarme, os alarmes deste dispositivo podem ser
divididos em alarmes altos, médios e baixos. Todos os niveis de alarme sdo definidos

antes da entrega e o usuario ndo tem permissdo para modificar o nivel de alarme.

Alarme técnico

Alarme alto Falhas graves de dispositivos ou mas operacdes
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L n
podem resultar em falha na infd@@%@fpaciente,

O que ameacara sua vida.

Algumas falhas de dispositivos ou mau

funcionamento podem ndo colocar em risco a

' Alai;he médio
e seguranca do paciente, mas afetarao a infusdo
normal.
- Algumas falhas ou mau funcionamento do
-AlarrTie,E;éim dispositivo podem resultar em certas avarias, mas

ndo colocardo em risco a seguranga do paciente.

8.4 Modo de alarme

Quando um alarme é acionado, o dispositivo alertara o usuario através dos

seguintes modos de audio e visual:
€ Alarme luminoso
€ Alarme de dudio
€ Mensagem de alarme

A luz de alarme, o dudio de alarme e a mensagem de alarme distinguem o nivel do

alarme de diferentes maneiras, respectivamente.

8.4.1 Alarme Luz

Quando o alarme é acionado, o indicador de alarme indicard diferentes niveis de

alarmes gerados em diferentes cores de luz e freqiiéncia de intermiténcia.
€ Alarme alto: Vermelho, piscando duas vezes a cada segundo.

€ Alarme médio: Amarelo, piscando uma vez a cada 2 segundos.

8-3



Alarme e Solugae e Problemas

€ Alarme baixo: Amarelo, luz restante sem piscar.

8.4.2 Alarme Audio

O dudio do alarme refere-se a diferentes niveis de alarmes gerados pela bomba com

caracteristicas audiveis diferentes.

€ Alarme alto: beep-beep-beep-beep-beep-beep-beep-beep-beep-beep-
beep-beep (Repete a cada 6s).

Alarme médio: beep-beep-beep-beep (Repete a cada 6s).

€ Alarme baixo: beep-beep-beep-beep (repete a cada 20s) .

A ADVERTENCIA

® Quando varios alarmes de diferentes niveis ocorrem ao mesmo tempo, o

dispositivo dard alarmes visuais e sonoros de acordo com o nfvel mais alto
entre todos os alarmes.

8.4.3 Mensagem de Alarme

A A e A e

Quando o alarme é acionado, uma mensagem de alarme correspondente sera

mostrada na drea de alarme na interface principal.

Um numero diferente do simbolo "!" é adicionado em frente as mensagens de

alarme para indicar os niveis de alarme:
& Alto nivel: I}
€ Nivel médio: !!

€ Baixo nivel: !
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8.5 Pausa de alarme de audio S S

B Vocé pode pressionar a tecla de pausa de audio de alarme para pausar o audio
de alarme por 2 minutos. Quando o tempo de pausa expirar, o dudio de alarme
sera automaticamente retomado.

B Quando o som do alarme for pausado, todos os outros sinais de alarme,
incluindo a luz e a mensagem de alarme, funcionarao normalmente, e o icone
de dudio de alarme pausado & sera exibido na tela.

B Durante o tempo de pausa, se um novo alarme for acionado, o dudio do novo
alarme serd dado pelo sistema.

B Durante o tempo de pausa, vocé pode pressionar a tecla de pausa do alarme

8.6 Regra do alarme s

de dudio para retomar o alarme de audio.

Quando ocorrem alarmes multiplos, o dispositivo da alarmes de acordo com as

seguintes regras:

Quando varios alarmes de prioridades diferentes ocorrem ao mesmo tempo,
aluzindicadora de alarme e o alarme auditivo s3o a mesma prioridade maxima,
e cada mensagem de alarme é exibida por sua vez.

Se houver varios alarmes com a mesma prioridade, cada mensagem de alarme

com a mesma prioridade é exibida por sua vez.

.......

A ADVERTENCIA

dispositivo dard alarmes visuais e sonoros de acordo com o nivel mais alto
entre todos os alarmes.
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8.7 Registro de alarme

Pressione a tecla de menu e > [Logs]. O log é usado para registrar certas

informacgdes do histdrico durante o funcionamento do dispositivo. O usuario pode
visualizar os logs de acordo com a maneira acima mencionada, mas nao € permitido

apagar ou modificar os logs. O conteudo principal dos logs da bomba é o seguinte:

=

. Ligado/Desligado

2. Aguarde

3. Mudancas nas taxas

4. Configuragdes dos parametros

5.5. Alarme

6. Alarmes claros

7. Alteracdo de status (KVO, Bolus, Infusao, Pausa, Parada, Purga)

Quando vocé precisar exportar os logs, entre em contato com o engenheiro de

® O registro da bomba de infusdo pode armazenar pelo menos 2000 registros. |
® O médico ndo estd autorizado a apagar, nem modificar ou importar um
arquivo de registro.

® Se ndo houver espago de armazenamento suficiente, quando o tronco
armazena um novo registro, ele apagara o registro mais antigo de acordo.

® Apds a bomba de infusdo perder toda a energia ou desligar-se, o log de
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restaurados automaticamente depois que a bomba for ligada novamente.

——

8.8 Auto-teste do Sistema de Alarme

Ao ligar a bomba, o sistema de alarme realizara um autoteste da luz e do dudio do

alarme.

Depois que a bomba é ligada:

< Aluz de alarme vermelha e a luz amarela acendem por 1s de volta, e depois as
luzes de alarme se apagam.

<> Durante o autoteste da luz de alarme, o sistema de alarme emite um "bip" para

um autoteste do audio do alarme.

8.9 Mensagens de alarme

A seguir, uma lista de algumas das mensagens de alarme mais importantes. Além

disso, uma solugdo relevante correspondente para cada mensagem de alarme é
mostrada na tabela abaixo. Se o problema ainda existir depois de implementar a

solucdo relevante fornecida abaixo, favor entrar em contato com nosso pessoal de

manutencgao.
Nome Nivel de Porque Solugdo
Alarme
O alarme é acionado Elimine o alarme
quando é detectado que a pressionando a tecla
N pressao durante a infusao Clear/Back.
Oclusao Alto ‘ )
excede o valor previamente | Apds remover a
ajustado. A mensagem de causa da alta
alarme [!!! Oclusdo] serd pressdo, pressione a
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exibida na barra de alarme
na tela inicial.

: ..,:.‘L:—w‘
teclafgar.t/Stop para
continuar a infusao.

VTBI Feito

Alto

O alarme ¢ acionado
guando a infusdo de VTBI
predefinido é finalizada. A
massagem de alarme
[I1IVTBI Feito] serd exibida
na barra de alarme na tela
inicial.

Elimine o alarme
pressionando a tecla
Clear/Back.

KVO Feito

Alto

O alarme é acionado
quando o KVO termina. A
massagem de alarme
[!IKVO Feito] serd exibida
na barra de alarme na tela
inicial.

Eliminar o alarme
pressionando a tecla
Clear/Back

Ar em linha

Alto

Durante a infusao, quando o
sensor de bolha ultra-sonico
detecta que o volume de
uma Unica bolha excede o
valor definido, ou o ar
acumulado excede o valor
definido, ou o tubo de
infusdo ndo estd instalado
corretamente, ou o
Start/Stop € pressionado
com a marca do conjunto
de infusdo selecionada e
nenhum liquido de droga no
tubo, o alarme é acionado.
A massagem de alarme [!!!
Air in Line] sera exibida na
barra de alarme na tela
inicial.

Desligue o paciente e
pressione a tecla
"Bolus/Purge" para

purga
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Quando a porta da bomba é*
aberta durante a infusao, o
alarme é acionado. A

q

-

»
._.).

P

} 0
W

i

sT o\
(&

Eliminar o alarme

Porta aberta Alto mensagem de alarme pressionando a tecla
[I{IDoor Open] sera exibida | Clear/Back
na barra de alarme na tela
inicial.
. Imprecuperavel.
O alarme é acionado P i P ,
Pare imediatamente
quando ocorre um erro de
o g de usar a bomba e
comunicac¢do interna da
) entre em contato
Erro do sistema | Alto bomba. A massagem de
com o pessoal de
alarme [!!!System Error] %
R manutencdo da
sera exibida na barra de
S5 Comen para
alarme na tela inicial. .
manutengao.
O alarme é acionado
quando a bomba é
alimentada pela bateria
integrada e a bateria se
esgota. A bomba desligara Elimine o alarme
BAT morto. Al automaticamente 3 minutos | conectando a bomba
0 .
(Bateria morta) depois que o alarme de a fonte de
bateria descarregada for alimentagdo CA.
dado. A massagem do
alarme [!!!Dead BAT.] sera
exibida na barra de alarme
na tela inicial.
O alarme é acionado
guando é detectado que a
. bateria ndo esta conectada . o
Bateria ) : Elimine o alarme
Alto ou que a bateria esta _ )
Desconectada instalando a bateria.

desligada. A massagem do
alarme [!!|Battery
Disconnected] sera exibida
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na barra de alarme na tela
inicial.

O alarme ¢é acionado
quando o sensor de
gotejamento detecta que
nado ha liquido da droga na
camara de gotejamento, ou
o sensor de gotejamento
ndo esta instalado

_ g/@/gﬁﬁ‘;

L i
?‘o‘, ":,“‘
;;.-.

Elimine o alarme

Garrafa Vazia Alto ) ' _
corretamente, ou o nivel do | instalando a bateria.
liguido da droga € anormal
na camara de gotejamento.

A massagem de alarme [!!]
Bottle Empty] sera exibida
na barra de alarme na tela
inicial.
O alarme € acionado
quando a CPU que controla p
Imprecuperavel.
0 motor detecta que a : ,
_ ) Pare imediatamente
velocidade do motor é
Erro de _ , de usar a bomba e
. inconsistente com a
Velocidade do _ ) . entre em contato
Alto velocidade pré-definida

Motor (Motor , . com o pessoal de
durante a infusdo. A N

Speed Error) manutencdo da
massagem de alarme Sy ;

en para
[!1!Motor Speed Err] sera i .
o manutencao.
exibida na barra de alarme
na tela inicial.
, Imprecuperavel.
O alarme é acionado P _ P ,
Pare imediatamente
quando a CPU que controla
_ de usar a bomba e
Motor Dir. Err 0 motor detecta que a
; . , entre em contato
(erro de diregdo | Alto direcdo do motor é

do motor)

inconsistente com a diregdo
predefinida. A massagem de
alarme [!!!Motor Dir. Err]

com o pessoal de
manutenc¢do da
Comen para
manutengao.
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alarme na tela inicial.

—— Z&T FATA ._"‘L
| serd exibida na barra de et

O alarme é acionado

quando é detectado da CPU

—— que a direcdo de Imprecuperavel.
- 4 | Pare imediatamente
; ncion
velocidade de e L T bomba e
SSEPANS Kiis inconsistente com a dire¢ao | entre em contato
(Erro de pré-definida durante a com o DESEOE&' de
velocidade de infusdo. A massagem de MSTUEnC=0 oa
Comen para
escravo) I
alarme [!!! Slave Speed Err] manutercio.
sera exibida na barra de
alarme na tela inicial.
O alarme é acionado
quando é detectado da CPU | Imprecuperavel.
que a diregdo de Pare imediatamente
) funcionamento do motoré | de usar a bombae
Slave Dir. Err _ . -
. inconsistente com a diregao | entre em contato
(erro de diregdo | Alto L
pré-definida durante a com o pessoal de
de escravo) . - %
infusdo. A massagem de manutencdo da
alarme [l!! Slave Dir. Err] Comen para
sera exibida na barra de manutencao.
alarme na tela inicial.
O alarme é acionado
EFo.d quando o parametro da lmprecup?rave!.
naae i ) Pare imediatamente
poténcia do Tontedo alimenacas 4o de usar a bomba e
otor é anormal.
motor Alto motor € anormal. A entre em contato
|
(Erro de massagem de alarme com o pes‘ioad de
- ; anutencao
poténcia do [!IIMotor Power Err] serd FsHLkengancs
Comen para
motor) exibida na barra de alarme .
manutencao.

na tela inicial.
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Erro de Sensor
Pres.

quando € detectado que o
sensor de pressao esta
danificado ou anormal. A

Alermre e Solucdc de Problemas £ F Y . ﬁ»} .
= =
e , 7 o v
O alarme é acionado “Falfiartle hardware.

Pare imediatamente
de usar a bomba e
entre em contato

Alto
(Erro do sensor massagem de alarme com o pessoal de
de press3o) [t!Pres. Erro do sensor] sera | manutencado da
exibida na barra de alarme Comen para
na tela inicial. manutencao.
O alarme é acionado
Falha de hardware.
guando o MCU detecta que , _
Pos. . : = Pare imediatamente
. 0 conjunto de infusao
motorizados. . de usar a bomba e
posiciona o sensor
Err L entre em contato
Alto fotoelétrico anormal. A
(Erro de com o pessoal de
L. massagem de alarme .
posicionamento ’ manutengao da
[IIIMotor Pos. Err] serd
do motor) o Comen para
exibida na barra de alarme .
oy manutencgao.
na tela inicial.
O alarme é acionado
quando é detectado que o
mesmo endereco IP existe Redefinir o enderego
na rede depois que a IP ou desconectar a
Repeticdo IP Med bomba é conectada a rede. | rede para
A massagem de alarme [HIP | interromper o
Repeat] sera exibida na alarme.
barra de alarme na tela
inicial.
O alarme é acionado
quando ndo ha nenhuma
operacao durante o o
; » Elimine o alarme por
Operagdo ) conjunto [Tempo sem ag¢do] .
Baixo : : gualquer operacao
Paused depois que o conjunto de

infusdo é instalado. A
massagem de alarme
[llOperation Paused] sera

na bomba.
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exibida na barra de aiarme
na tela inicial.

O alarme é acionado
quando a energia é
fornecida pela bateria
interna e a energia da

Pressione a tecla de
pausa de audio do
alarme para pausar o
audio do alarme por

Bateria baixa Baixo bateria é insuficiente. A 2 minutos.
massagem do alarme [!lLow | Elimine o alarme
Battery] sera exibida na conectando a bomba
barra de alarme na tela a fonte de
inicial. alimentag¢ao CA.
Quando o tempo de espera
excede o tempo de espera
definido, ele saira
automaticamente do modo | Elimine o alarme
Fim de espera Baixo de espera e dara um pressionando a tecla
alarme. A massagem de Clear/Back.
alarme [IStandby Ended]
sera exibida na barra de
alarme na tela inicial.
Durante a infusdo no modo
de gotejamento, quando o
sensor de gotejamento
detecta que a taxa de
Abn. Taxa de gotejamento ndo é o
) ) ) Elimine o alarme
gotejamento consistente com a taxa pre- '
(Abnorma drip g definida, o alarme é HIGERIORAEG 4 tela
. Clear/Back.
rate) acionado. A massagem de
alarme [I!!Abn. Taxa de
gotejamento] sera exibida
na barra de alarme na tela
inicial.
O alarme € acionado Pressione a tecla de
Quase pronto Baixo quando o tempo quase pausa de audio do

acabado e o VTBI s@o

alarme para pausar o
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A Dy e

ajustados validamente e o
tempo restante de infusao
atinge o tempo quase
acabado. A massagem do
alarme [!Quase Pronto] sera
exibida na barra de alarme
na tela inicial.

o S
aud 8o alarme por
2 minutos.

Com. Erro (Erro

O alarme é acionado pela
desconexao da rede apos a
bomba ser conectada com
sucesso a estacdo central de

Elimine o alarme

de Baixo infusdo para comunicagao. pressionando a tecla
Comunicagdo) A massagem de alarme Clear/Back.
[!Comm. Error] sera exibida
na barra de alarme na tela
inicial.
Pressione a tecla de
O alarme € acionado pausa de audio do
quando a bomba ndo esta alarme para pausar o
conectada a fonte de audio do alarme por
AC Desligado Baixo alimentagdo CA. A 2 minutos.
massagem de alarme [IAC Elimine o alarme
Off] sera exibida na barra de | conectando a bomba
alarme na tela inicial. a fonte de
alimentagdo CA.
Depois que a bomba é
conectada com sucesso ao
Sistema Central de
Monitoramento, o alarme é o
Com. Erro (erro . o d Elimine o alarme
_ acionado devido a _
de Baixo pressionando a tecla

comunicagdo)

desconexdo da rede. A
massagem de alarme
[!\Comm. Error] sera exibida
na barra de alarme na tela
inicial.

Clear/Back.
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Mensagens imediatas Porque Solugdo
Sem conjunto de infusdo | Quando for detectado | Reinstale o conjunto de
gue o0 conjunto de | infusdo.
infusao nao esta
instalado, a mensagem
de  solicitacdo  serd
exibida na interface
principal.
Sem sensor de | No modo Drip, a infusdao | Instalar o sensor de
gotejamento comega quando o sensor | gotejamento.
de gotejamento ndo esta
instalado.
Parametro invdlido. | Alguns erros de | Verificar se 0s
(Pardmetros invalidos) parametros existem | parametros de infusdo
guando a infusdo | estdo definidos
comega. corretamente.

8.11

A ADVERTE‘NCIA

Solucao de problemas

® Este capftulo é apenas para usuénos de5|gnados para ei |m|narfalhas sim ples

Se vocé encontrar uma falha que ndo esteja incluida neste capitulo, ou se
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et sasssosscrsseiscmnolls e sy s GRS % «é.“ L ...,e‘ R R
vocé ainda ndo tiver resolvido a falha apds tentar os métodosT %e solugdo de

¥

problemas listados abaixo, entre em contato com a organizacdo de
atendimento ao usudrio designada por nossa empresa. Ndo repare o

dispositivo sem autorizagao.

® A manutenc¢do sé pode ser realizada por pessoal autorizado da Comen. O
reparo do equipamento por pessoal ndao autorizado pode causar danos
pessoais ou danos ao equipamento.

® A manutencdo deve ser estritamente baseada nas informacgdes técnicas
fornecidas pela Comen. Para materiais técnicos relacionados, favor contatar
a organizagdo de servigo ao usuario designada pela Comen ou o agente local.

Falha Andlise da causa Solugdo

O interruptor de energia nao . ‘
o Ligue o interruptor de energia
esta ligado
Verificar se o cabo de energia

A tomada elétrica foi desconectado, ou

esta se o fusivel queimou na

conectada e

todas as luzes

Ma conexao de cabos

tomada, ou se um fio foi

desconectado dos terminais

estio da tomada.
apagadas. Em seguida, tomar as
medidas apropriadas.
A fonte de alimentacdo nao esta
Conecte o cabo de forga
conectada
Taxa O conjunto de infusdo é Reinstalar conforme
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imprecisa instalado de forina inadequada necessaﬁa“"“ =S
F‘
O detector de gotejamento ndo | Reinstale o detector de
esta instalado ou esta instalado | gotejamento conforme
de forma inadequada necessario
Calibrar o conjunto de infusdo
O conjunto de infusao ndo esta
conforme necessario antes de
calibrado
utiliza-lo novamente
O conjunto de infusao é
Ha instalado incorretamente ou o Reajustar o conjunto de
gotejamento | conjunto de infusdo utilizado infusdo
no tubo nao atende aos requisitos
guando o
dispositivo O componente esta danificado Reajustar ou substituir o

estd desligado

ou deformado, ou o parafuso

esta solto

componente (o ajuste deve

ser feito por profissionais)

Alarme de

bateria fraca

O dispositivo fica sem uso por
um periodo muito longo, ou o

nivel da bateria esta baixo

Carregar a bateria

A bateria integrada esta
danificada ou se tornou
defeituosa devido ao uso

inadequado

Substituir a bateria
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Sem exibi¢do

no momento

A voltagem da bateria & muito

baixa

Ve St
Carregue-afateria ou

substitua-a por uma nova

Reinicie o dispositivo. Se o

da partida problema ainda existir, entre
Erro de sistema
em contato com o fabricante
para reparo.
O tubo de infusdo é atado ou Verifigue novamente o tubo
O alarme de dobrado. de infusdao
"oclusao" é
freqienteme | O nivel de pressdo ajustado é Aumentar o nivel de pressao

nte acionado
durante a

infusdo

muito baixo

definido

Erro do sistema de deteccado de

pressao

Entre em contato com o .

fabricante para reparos

O alarme "Air
in Line" é
freqUenteme
nte acionado
durante a

infusdo

Apds usar o tubo de infusao por
um periodo de tempo, a posigao
de instalacdo é mudada, e uma
parte deformada, danificada ou
suja do tubo de infusdo e
instalada na posi¢cdo do sensor

de bolhas.

Mude a posi¢do do tubo de
infusdo para que o tubo cheio
esteja dentro da porta da
bomba, e o tubo sem
deformacdo, dano ou sujeira
esteja na posi¢cdo do sensor

de bolhas.
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Alarme e Solugga '« Problemas

® \Verifique o sistema de alafr_ﬁ_é_aﬂé'r'iaa_é_ bomba n3o estiver infundindo no
paciente e estiver desconectada do paciente, caso contrario, a seguranca do
paciente pode estar em perigo.

A bomba de infusdo realizard um autoteste de ativacdo para o sistema de alarme
uma vez ligado. Vocé pode julgar se o sistema de alarme funciona corretamente
como descrito abaixo e no capitulo 5.1.1 Ligar a bomba. Se o autoteste de alarme
falhar, pare de usar a bomba de infusdo e entre em contato com nossa empresa
para reparo o mais rapido possivel.

® Alarme de oclusdo

Verifique sob as seguintes condicdes:

Tempo de
Conjunto de . Limiar maximo de resposta do
. Taxa de infusdo .
infusdo pressdo de oclusdo alarme de
oclusdo
LIVRO 1mL/h 75mmHg Dentro de 6 min

Durante a infusdo, purgue primeiro o tubo e mantenha a taxa de 1mL/h; defina o
limiar de alarme de oclusdo como 75mmHg, abra a valvula de trés vias e depois
bloqueie o tubo; verifique se o tempo de resposta do alarme de oclusdo estad dentro
da faixa aceitavel mostrada na tabela acima.

® Alarme AC Off

Ligue a bomba e desconecte-a da fonte de alimentagdo CA para verificar se o alarme

de CA desligado pode ser acionado.
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Chapﬁr O Bateria
S T B A e SR AR

9.1 Visao geral

A bomba de infusdao ME660/ME6G60A é equipada com uma bateria recarregavel
integrada. Quando a fonte de alimenta¢dao CA é conectada, a bateria pode ser
carregada automaticamente até o maximo, independentemente de o dispositivo
. estar ligado ou desligado. No caso de uma queda inesperada de energia, o sistema
usara automaticamente a bateria para alimentacdo, evitando assim a interrupgao
do funcionamento do dispositivo. Apds a interrupc¢ao do fornecimento de energia
CA, o indicador de bateria pisca, mostrando que ela estd usando a bateria para

alimentacgdo, e o funcionamento do dispositivo ndo sera afetado.

O icone da bateria exibido na tela indica o status atual da bateria:

Bateria cheia Bateria suficiente

Bateria fraca @ Bateria quase esgotada

D Bateria esgotada

; A NOTA
. ® A bateria integrada deve ser carregada apds cada uso para garantir uma
| reserva de energia suficiente.

O ——— . van I —
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A\ apverTENCIA o

A substituigio inadequada da bateria de litio resultard em riscos inaceitaveis.

A substituicdo da bateria de litio por pessoal ndo profissional pode resultar
em riscos.

® QO eletrdlito da bateria é perigoso. Se o eletrélito da bateria entrar em contato
com sua pele ou entrar em contato com seus olhos, por favor, lave
imediatamente com dgua limpa e procure orientagdo médica.
Por favor, mantenha a bateria fora do alcance das criangas.
Quando a bateria estiver sendo usada para alimentar o dispositivo, o
dispositivo sera desligado automaticamente quando o nivel da bateria estiver
baixo.

9.2 Substituicdo ou instalagao da bateria
e T e e e SO e

\  ADVERTENCIA -

Utilizar somente a bateria designada pelo fabricante.
N&do remova a bateria quando o dispositivo estiver em operagao.

..OEF"\

A substituicdo ou instalagdo da bateria requer a desmontagem da bomba.
N3o desmonte a bomba para substituir ou instalar a bateria pelo seu
equipamento. Favor contatar o fabricante ou um engenheiro autorizado por
nossa empresa para realizar a substituicdo ou instalagdo da bateria, caso seja
necessario.

9.3 Otimizagdo e verificagdo do desempenho da bateria
e A B A 00 T S O TS M

1. Otimizar o desempenho da bateria
Se for a primeira vez que a bateria sera usada, certifique-se de que a bateria tenha

passado por pelo menos dois ciclos completos de otimizagdo. Um ciclo completo

9-2



/"‘ "‘_'-:--
i AN
7 ¢ o 'ﬂ:\_

Bateriz < : \3}

o]

o e ;

Cy

rMUN,

e = o 4
o

de otimizagdo significa uma carga ininterrupta até que a‘ bateria esteja

completamente carregada, e depois descarrega-la até que a bomba se desligue

automaticamente.

Ao otimizar a bateria, vocé deve assegurar-se de que:

1)
2)
3)

4)

3)

Desconecte completamente o dispositivo do paciente e pare a infuséo.
Colocar a bateria para otimizagao na caixa de bateria do dispositivo.

Ao carregar a bateria, assegure-se de que a bateria seja carregada sem
interrupcao por pelo menos 6 horas ate estar totalmente carregada.
Desconecte a fonte de alimentagdo CA, e use a bateria para alimentacéo
do dispositivo até que o dispositivo se desligue automaticamente.

A otimizac¢ao da bateria esta terminada.

2. Verificar o desempenho da bateria

A vida (til da bateria varia com o armazenamento, o ambiente onde a bateria é

usada, a freqliéncia de descarga da bateria e o tempo de servico. O desempenho

da bateria se degradara gradualmente mesmo se a bateria ndo for usada.

Siga 0s passos abaixo ao verificar a bateria:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Determinar se a bateria esta danificada.

Verifigue se a bateria pode ser carregada normalmente quando

conectada a fonte de alimentacdo CA.

Desconecte completamente o dispositiva do paciente e pare todo o
monitoramento e medi¢ao.

Ao carregar a bateria, certifique-se de que a bateria seja carregada sem
interrupgao por pelo menos 6 horas até estar totalmente carregada.
Desconecte a fonte de alimentagdo CA, e use a bateria para alimentar o
dispositivo até que o dispositivo se desligue automaticamente. Durante
este procedimento, registrar o tempo de inicio e fim da descarga.

A duracao do tempo de descarga reflete o desempenho da bateria.
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7) Quando o tempo de descarga reduzir para menos d@ﬁ@}" do valor inicial,

favor substltu;r a baterra

A NOTA

- ® A fim de prolongar a vida Util da bateria recarregavel, se a bateria for
| armazenada por um longo periodo de tempo, sugere-se que a bateria seja
| carregada a cada trés meses para evitar a descarga excessiva.

® O tempo que a bateria pode fornecer energia para o dispositivo depende da
configuragdo e operagdo do dispositivo. Por exemplo, a operagdo frequente
do dispositivo apenas com a energia da bateria reduzira a energia disponivel
na bateria.

T T SR 5 Ll

9.4 Reciclagem de baterias

Se a bateria estiver obviamente danificada ou ndo puder ser carregada, ela deve
ser substituida, e as baterias usadas devem ser adequadamente recicladas de

acordo com as leis e regulamentos aplicaveis ou com as regras do hospital.

; A ADVERTENCIA

e  N3o desmonte a bateria ou curto-circuite-a e Jogue-a no fogo caso contrario

pode causar incéndio, explosdo, vazamento de gds nocivo ou outros perigos.
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Chapter 10 Limpeza e Desinfeccdo

Somente os materiais e métodos listados neste capitulo que sdo aceitos pela
Empresa podem ser usados para a limpeza ou desinfeccdo do dispositivo. Para
quaisquer danos decorrentes do uso de materiais ou métodos ndo aceitos, nossa
empresa nao fornecera qualquer garantia.

A Comen ndo assumira qualquer responsabilidade pela eficacia dos produtos
quimicos ou métodos listados quando eles forem usados como meios de controle
de infecgBes. Para métodos de controle de infeccdo, consulte o Departamento de
Prevencao de Infecgcdes ou um epidemiologista em seu hospital, ou consulte as

politicas locais que se aplicam a seu hospital e pais.

10.1 Visao geral

Por favor, mantenha o dispositivo e seus acessorios sem poeira. Apds a limpeza,
por favor, verifique o dispositivo cuidadosamente. Se houver qualquer evidéncia
de envelhecimento ou dano, por favor, pare de usa-lo imediatamente. Se for
necessario enviar o dispositivo de volta para a Comen para reparo, primeiro limpe-
o. Por favor, observe as seguintes precaucoes:
<> Favor diluir o detergente e desinfetante conforme especificado pelo
fabricante, ou usar uma concentracdo tdo baixa guanto possivel.
<> Nunca permita que qualquer liquido flua para dentro da carcaca.
<> Nao permitir que qualguer liquido seja derramado sobre qualquer parte
do dispositivo e acessarios.
< N&o imergir o dispositivo em liquido.
<> N3o utilizar qualquer material friccional, pé brangqueador ou solvente

forte (por exemplo, acetona ou detergente que contenha acetona).
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Limpeza e Desivifeccdo

VAN ADVERTENCIA

Utilizar somente detergentes e desinfeté_r-ltes ré_comé_r-w_daddms nesteManuaI h
O uso de outros detergentes e desinfetantes resultarda em danos ao
dispositivo ou causara riscos de seguranga.

Antes de limpar a bomba, por favor, desligue-a e desconecte-a da fonte de
alimentagdo CA.

Nunca use EtO (6xido de etileno) para desinfetar a bomba.

Nunca deixe nenhum desinfetante em nenhuma superficie ou acessério do
dispositivo. Favor usar um pano Umido para limpé-lo imediatamente.

Ndo é permitido o uso de mistura de detergente; caso contrdrio, serdo

gerados gases perigosos.
Os acessdrios descartaveis ndo devem ser reutilizados apds a limpeza e
desinfecgdo para evitar infecgdo cruzada.

Para proteger o meio ambiente, os acessérios descartaveis devem ser
reciclados ou tratados adequadamente.

Apéds a limpeza, se o cabo estiver danificado ou apresentar qualquer
evidéncia de envelhecimento, ele devera ser substituido por um novo cabo.
Nunca utilize nenhuma solugdo de limpeza ndo recomendada neste Manual;
ndo o fazer pode resultar em danos permanentes ao dispositivo, sensor ou
cabo.

Favor ndo realizar a esterilizagdo a alta temperatura nesta bomba ou
esterilizar esta bomba por feixe de elétrons ou y irradiagdo.

Nunca molhe o conector e outros acessorios em nenhuma solugdo para
limpeza ou desinfecgdo.

Nunca use dimetilbenzeno, acetona ou solventes similares para limpar a

carcaga desta bomba de modo a evitar que ela seja danificada.
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favor entrar em contato imediatamente com o pessoal de manutencdo ou

cOm NOssa empresa.

A bomba deve ser mantida limpa. Sugere-se que a superficie externa da carcaca

deve ser limpa com freqléncia, especialmente em ambientes com condi¢Oes
extremas ou locais com muito vento e poeira. A frequéncia de limpeza deve ser
aumentada para evitar infec¢Bes cruzadas, e os acessorios devem ser limpos com
regularidade. Antes da limpeza, favor consultar primeiro ou ser informado das
regras relevantes de seu hospital sobre limpeza de dispositivos.
» Passos de limpeza:
1) Desligue o dispositivo, e desconecte o cabo de energia.
2) Use um pano macio mergulhado com uma quantidade apropriada de
detergente para limpar a carcaga do dispositivo.
3) Use um pano macio mergulhado com uma quantidade apropriada de
detergente para limpar a tela de exibi¢cdo do dispositivo.
4) Quando necessario, vocé pode usar um pano macio e seco para remover
o detergente residual.
5) Coloque o dispositivo em um ambiente fresco e bem ventilado para seca-
lo ao ar.

Os seguintes detergentes sao adequados para uso:

Nome Concentragao
Agua destilada /
Etanol 75%
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A operacdo de desinfec¢do pode prejudicar o dispositivo até cérto'gonto. Sugere-

se que o dispositivo s6 possa ser desinfetado quando for considerado necessario

no plano de manutengdo de seu hospital. Antes da desinfeccdo, limpe primeiro o

dispositivo.
Os seguintes detergentes sao adequados para uso:
Nome Concentragao
Isopropanol 70%
Etanol 75%
Solucdo de glutaraldeido 2%
Solucdo de hipoclorito de sodio 0.5%
OPA 5,5g/L
Peroxido de hidrogénio 3%

T T T . . - A Ir——

A NoTA

® Os conjuntos descartaveis de infusdo ndo podem ser esterilizados ou
reutilizados repetidamente.

® A fim de proteger o meio ambiente, os conjuntos descartaveis de infusdo
| devem ser reciclados ou devidamente descartados.

e T B A 0B A 80 T i 3 PR T ST T8 b 85 1l L BN . SR P S ———————
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Chapter 11 Manutencgdo

N\ ADVERTENCIA

| ® N3o faca a manutencdo da bomba durante o uso. Caso contrario, isso
causara perigo!

® Favor entrar em contato com o pessoal de pds-venda do fabricante para
manuten¢do. A manutencdo desta bomba ndo pode ser realizada por
pessoas ndo treinadas ou ndo autorizadas sem tal experiéncia de
manutencao.

A\ noTa
| As pegas danificadas serdo substituidas por aquelas produzidas ou vendidas

por nossa empresa. Os testes devem ser realizados apds a substituicdo para
garantir que o dispositivo esteja em conformidade com as exigéncias de
especificacdo do fabricante.

® Favor entrar em contato com o departamento de servigo pds-venda de nossa

: empresa se vocé precisar de suporte de servigo.

® Se vocé quiser saber mais sobre informacdes de produtos e materiais
técnicos relacionados, entre em contato com nosso departamento de

servigo pés-venda, e forneceremos documentos de algumas pecas de acordo
com condi¢Bes especificas.

11.1  Verificag®es de manutencdo
e R e S e S e e R s e

Antes do uso da bomba, ou a cada 6-12 meses ou apds cada manutencdo ou

atualizacdo, uma verificagdo abrangente, incluindo verificacdo de seguranca
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funcional, do dispositivo deve ser realizada por pessoal técn’rtq%ﬂ’lanutengéo

qualificado que tenha recebido treinamento.

Os itens de inspecao devem incluir:

1)

8)

Verificar se o ambiente operacional e o fornecimento de energia para a
bomba estdo em conformidade com os requisitos relevantes.

Verifique se o dispositivo e seus acessorios apresentam algum dano
mecanico.

Verifiqgue se o cabo de energia esta livre de abrasdao e tem bom
desempenho de isolamento.

Verifiqgue todas as funcdes do dispositivo, e certifique-se de que o
dispositivo esteja em bom estado de funcionamento.

Verifique se todos os acessorios utilizados sdo os designados pelo
fabricante.

Verifique se o desempenho da bateria estd OK.

Verificar se a impedancia da fiagdo e a corrente de fuga estao em
conformidade com os requisitos relevantes.

Confirmar gue o equipamento foi limpo e desinfetado.

Se houver qualquer evidéncia de falha funcional do dispositivo, ndo é permitido o

uso desta bomba para infusdo de pacientes. Favor contatar nossa empresa ou um

engenheiro biomédico de seu hospital.

Todas as verificagdes de seguranga ou trabalhos de manutencdo que exijam a

desmontagem do dispositivo devem ser realizados por pessoal de manutengdo

profissional. A operacdo por pessoal ndo profissional pode resultar em mau

funcionamento do dispositivo ou em riscos de seguranca, e também pode colocar

em risco a seguranga pessoal.
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Mediante solicitacdo do usuario, nossa empresa fornecerd condiciéRalmente

diagramas de circuito relevantes para ajudar o usudrio a reparar 0s componentes

do dispositivo que podem ser reparados pelo usuario por técnicos apropriados e

qualificados.

| A ADVERTENCIA

O hospital ou organizagio que utiliza esta bomba deve estabelecer um plano de
manutengdo sdlido; ndo fazé-lo pode resultar em mau funcionamento do
dispositivo e conseqiiéncias imprevisiveis, e pode também colocar em risco a
seguranga pessoal.

O pessoal de manutencdo deste dispositivo deve ser engenheiros de servi¢co
pds-venda qualificados da Comen ou pessoal autorizado pela Comen, e deve
estar familiarizado com a estrutura e o funcionamento deste dispositivo.

As pecas de reparo devem ser aquelas designadas pela Comen.

A inspegdo ou manutengdo de seguranga que requer a desmontagem da bomba
deve ser realizada por pessoal de manutengao profissional. A desmontagem nao
autorizada do dispositivo pode colocar em risco a seguranga pessoal.

Esta bomba de infusdo ndo deve ser reparada ou mantida enquanto estiver

sendo usada ou quando a infusdo estiver em andamento.

11.2  Plano de manutencao

11.2.1 Testes de manuten¢dao

As seguintes tarefas s6 podem ser cumpridas por pessoal de manutencado

profissional reconhecido pela empresa. Se a manutenc¢ao a seguir for necessaria,

favor entrar em contato oportunamente com o pessoal de manutencdo. Antes do

teste ou da manutencdo, o dispositivo deve ser limpo e desinfetado.
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Tarefas de inspegdo e o ¥ Qé}“‘;\,
Fregléncia ¢
manutengdo
Realizar verificagdes de Pelo menos uma vez a cada dois anos. Ou apds a

seguranga de acordo com | queda acidental do dispositivo, a substituicdo da

a IEC60601-1 fonte de alimentacdo ou conforme necessario.

Consulte o capitulo relacionado as pilhas neste

Bateria
Manual.

11-4




Aqui recomendamos os seguintes acessorios para o dispositivo.

A ADVERTENCIA

®  Porfavor, utilize os acessdrios especificados pelo fabricante. O uso de outros

tipos de acessorios pode danificar o dispositivo.

® Os acessdrios descartdveis s6 podem ser usados uma vez. O uso repetido
pode causar degrada¢do do desempenho ou infec¢do cruzada.

e Se vocé encontrar quaisquer sinais de danos a um acessério ou a sua

embalagem, ndo utilize este acessério.

A NOTA

| Este Manual apresenta este produto de acordo com a configuracdo e as
fungdes mais completas. O produto que vocé adquiriu pode ndo ter certas
configuragdes ou acessorios.

Nome Tipo

Bateria de litio Padrdo: 7.2V—=— 2550mAh;
Opcional: 7.2V=—5100mAh.

Cabo de forga Norma Nacional (da China) e Norma Européia

Grampo de haste /

Cabo de chamada da

enfermeira

Cabo DC

Cabo de comunicacao de

porta serial /




Acessaiius /—— ‘\

nG)
R%ZGAY
Sensor de gotejamento S V o
o 23 "/
(somente para bomba de “Vor

infusdo)

Materiais de embalagem

Polietileno expansivel

Cobertura de polietileno expansivel

Caixa de embalagem

Etiqueta

Caixa de acessorios

Cartdo de garantia

Certificado de qualificacdo (Geral)

Certificado de aceitagao

Etiqueta de servico ao cliente

Lista de instrucdes

Manual do Usudrio

Guia de operagao

Guia Rapido

Lista de
identificacdo

placas

de

Placa de identificagcdo em inglés




Appendix Il Especificagdo do produto

1) Classificagdo do produto

Feil

Tipo de protegdo contra choques

elétricos

Classe | com fonte de alimentacdo interna

Nivel de protecdo contra

chogques elétricas

Componente a prova de desfibrilagdo tipo

CF

Nivel de protegao contra a

entrada de poeira e agua

P44

Classificado de acordo com o nivel
de seguranca aplicado no caso de
ar misturado com gas anestésico
inflamavel, oxigénio ou oxido

nitroso

Nao se aplica.

Se ha saida sinnal ou parte de

entrada

Sim

Equipamento ndo instalado em
regime permanente ou

permanentemente instalado

Equipamento ndo instalado em regime de

instalacdo permanente

Modo de trabalho

Equipamento de operagdo continua

Mobilidade

Dispositivo portatil, mas ndo para uso

ambulatorial
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Especificagbes do produto /@{943

IEC60601-2-24, mceoeém@%ﬁceoem 1,

Conformidade com as normas IEC60601-1-2, |IEC60601-1-12 2020 e

EN1789 2020

2) Especificagdes fisicas

Dimensdo <208mm><150mmx99mm (Compnmento*Largura*Altura)
Peso < 1.5kg(com bateria)
Tipo: tela LCD monocromatica
Tela de
Tamanho: 3,0 polegadas
exibicdo poce
Resolugdo: 240x128

3) Especificagdes do fornecimento de energia

da

s da bateria

Tensdo  de | Tensdo de entrada AC: 100-240V~
entrada Fonte de alimentacao DC externa: DC 12V
Corrente de | Fonte de energia CA: 0.6-0.5A
entrada Fonte de alimentacgao DC externa: 2.0-1.0A
Frequéncia
de entrada 50/60Hz
CA
Forneciment
Bateria externa AC ou integrada para alimentacgdo elétrica
o de energia
Bateria Padrdo: 7.2V-— 2550mAh, bateria recarregavel de
embuti | Especificagcbe | ions de litio.

Opcional: 7.2V =" 5100mAh, bateria recarregavel

de litio-ion.
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Tempo de
carregament

@]

= ¢\ -
. . Ay /‘J\:"?
Padrdo: No estado de desligdtheRto;" 0 tempo de
7 Cs
carga ndo é superior a 4 horas.
Opcional: No estado de desligamento, o tempo de

carga nao é superior a 7,5 horas.

Tempo de

trabalho

1) Padrao: O brilho da tela é o mais baixo, o volume
€ 0 mais baixo e o WiFi é desligado.

Depois que a bateria estiver totalmente carregada, a
bomba pode ser operada com apenas um canal a
uma taxa de 25mL/h por pelo menos 5 horas e a uma
taxa de 2000mL/h (a taxa maxima) por pelo menos
3,5 horas;

2) Opcional: O brilho da tela é o mais baixo, o volume
€ 0 mais baixo e o WiFi é desligado.

Depois que a bateria estiver totalmente carregada, a
bomba pode ser operada com apenas um canal a
uma taxa de 25mL/h por pelo menos 10 horas e a
uma taxa de 2000mL/h (a taxa mdaxima) por pelo

menos 7,5 horas;

Atraso no

desligamento

Mais de 30 minutos (Nova bateria, desde o primeiro

alarme de bateria fraca)

4) Especificagbes ambientais

Condicdes de

Temperatura ambiente | 5~40°C

trabalbio Umidade relativa 15%~95%, nao-condensagdo

Pressdo baromeétrica 57,0kPa~106,0kPa
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Favor proteger a bomba contra impacto violentaﬁ,f\‘n
Condicdes de Ry S
neve no transporte. O dispositivo embalado deve ser transportado
transporte e
em um ambiente bem ventilado sem gas corrosivo (Temperatura
armazename
ambiente: -20R~+550; Umidade relativa de umidade: 10%~95%;

Pressdo barométrica: 50,0kPa~106,0kPa).

nto

5) Indicadores LED

Indicador de energia CA 1 (branco)
. Indicador de status da
1 (branco)
bateria
Indicador ON/OFF 1 (branco, com luz de fundo de chave)
Indicador de alarme 1 (vermelho e amarelo)
6) Interface

Interface de | Porta de fornecimento de energia | 1

alimentacgao CA CA

Interface multi-funcdo Porta de fornecimento de energia | 1
DC,

Interface RS232.

Interface USB (interface
scanner/atualizacdo do sistema).

Interface de chamada da
enfermeira.
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Notas:

a) Protocolo de transmissao em
série: O software realiza a
comunicacgao serial atraves de uma
interface multi-fungdo, e o préprio
protocolo RS232 criptografado de
nossa empresa.

b) Protocolo de transmissao WIF!:
IEEE8D02.11a/b/g/n, método de
criptografia: WPA2/AES

Interface multi-funcdo:

a) Usudrios pretendidos:
Pessoal técnico de manutencao
autorizado pela Comen, que
recebeu treinamento desta bomba.

b) Cenario de uso pretendido:

A interface WiFi pode ser usada para
manutencao em salas de
manutencdo ndo pertencentes a ala
ou para fungdo de chamada de
enfermeira na ala geral do hospital.
c) Utilizagdo pretendida:

Ao utiliza-lo para a funcdo de porta
serial, conecte o pressometro com a
bomba pelo cabo de porta serial
para ler o valor da pressao e
conduzir a calibracdo da pressao; ao
utiliza-lo para a funcao USB, conecte
o disco flash USB com a bomba por

um adaptador para exportacdo de

-5
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disso, ele pode ser usado para a'|

funcdo de chamada de enfermeiras.
d) Caracteristicas técnicas:
Determinar a conexao com um
adaptador USB ou um cabo de porta
serial selecionando a configuracdo
da interface. Ligar o interruptor de
chamada de enfermeira e configurar
o meétodo de acionamento
correspondente antes de usa-lo
para a chamada de enfermeira.

e) Restricdo de uso:

Nenhuma.

f)  Solugdo de problemas:

Se a interface for danificada, favor
contatar o pessoal de manutengdo
treinado autorizado pela Comen ou
envia-la de volta ao fabricante para

reparo.

Interface WiFi:

a) Cenario de uso pretendido:
Quando é necessario receber as
informagdes do paciente ou
transferir informacdes de infusao da
bomba para a estagdo de trabalho

de infusao.
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bj  Utilizagdo pretendida: T, 2
A bomba se comunica com a estagdo
de trabalho de infusdo através da
rede sem fio.

¢) Caracteristicas técnicas:

Transmissao de dados sem fio.

Interface do sensor de | Para conectar o sensor de |1

gotejamento

gotejamento

7) Saida de sinal

Interface de saida auxiliar

Conformidade

com as normas

A protecgdo contra curto-circuitos e corrente de fuga atende

as exigéncias da IEC60601-1.

Impedancia de

saida

50Q

Saida do sinal de chamada da enfermeira

Método de

acionamento

Impulsionado por um relé

Especificacdes

elétricas

Tensdo de controle: 5V, corrente nominal: 2A

Tensao de

isolamento

1.5KV

Funcionalidade do

relé

Normalmente aberto ou normalmente fechado (Settable

on software)

8) Especificagdes dos pardametros
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Requisitos do conjunto de infusdo: o conjunto de infusdo
usado em combinagao com a bomba de infusdo deve estar
em conformidade com a norma I1SO 8536: 2010 Equipamento
de infusdo para uso médico.

Marcas de conjuntos de infusdo comumente usadas: BOON,
Hanaco, B. Braun, Jierui (Conjunto de transfusdo de sangue),
JEVKEV (Tubo de alimentacao), Userl, User2 e User3.

Faixa de taxa da bomba de infusdo: 0,10mL/h~2000mL/h
(incluindo transfusdo de sangue e alimentacdo de
nutrientes);

Para a taxa de 0,10~99,9 mL/h, o incremento é de 0,01 mL/h;
Para a taxa de 100,0~999,9 mL/h, o incremento é de 0,1
mL/h;

Para a taxa de mais de 1000~2000 mL/h, o incremento é de
1 mL/h.

Unidades de taxa: ml/h, g/h, mg/h, ug/h, ng/h, g/kg/h,
mg/kg/h, ug/kg/h, ng/kg/h, g/kg/min, mg/kg/min, ug/kg/min,
ng/kg/min, U/kg/min, U/kg/min, U/kg/h, KU/kg/min,
KU/kg/h, 1U/kg/min, 1U/kg/h, U/H, KU/H, IU/H.

Faixa de taxa de gotejamento: (1~400) d/min; o incremento
minimo: 1d/min.

A taxa maxima de gotejamento pode ser calculada de acordo
com a taxa maxima de capacidade de 400,00mi/h e o
coeficiente de gotejamento do conjunto de infusdo; Taxa de
gotejamento (d/min) = 400(ml/h) x Coeficiente de
gotejamento (gotejamento/ml)/ 60(min/h).

Unidades de taxa de gotejamento: d/min (d/ml representa a

especificacdo da camara de gotejamento)

Requisitos  do
conjunto de
infusdes

Faixa de taxas e
unidade
Gotejamento

10~60 d/ml; valor padrdo: 20 d/ml.
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Bolus/Purga

A taxa de boio e purga é ajustavel dentro ,%ﬁtce?ama
de taxa:
Para a faixa de 0,10~2000,00ml/h; valor padrdo: 800,00ml/h

Para a faixa de 0,10~99,9ml/h, o incremento é de 0,01ml/h;

Para a faixa de 100,0~999,9ml/h, o incremento é de 0,1ml/h:
Para a faixa de 1000~2000mi/h, o incremento é de 1ml/h.

Gama VTBI

VTBI: 0,10~9999mL,
Para a faixa de 0,10~99,99mlL, o incremento é de 0,01mL;
Para a faixa de 100,0~999,9 mL, o incremento € de 0,1mL;

Para a faixa de 1000~9999 mL, o incremento é de 1mL.

Gama Cumulant

Cumulant: 0.01~9999 mL

Para a faixa de 0,00~99,99mL, o incremento é de 0,01mL;
Para a faixa de 100,0~999,9 mL, o incremento € de 0,1mL;
Para a faixa de 1000~9999 mL, o incremento é de 1mL.

Faixa de tempo

00:00:01~99:59:59 h:m:s; o incremento minimo: 1s.

Faixa de tempo

de espera

00:00:01™99:59:59 h:m:s; o incremento minimo: 1s.

Faixa de peso

0,1~300kg/0,1~661,4lb, o incremento minimo: 0,1(kg/!b).

Faixa de
dosagem de
drogas

0.001~99999
Unidades: g, mg, ug, ug, ng, IU, U, KU.
O incremento minimo: 0,01 (g, mg, ug, ng, U, U, KU).

Faixa de volume
de

medicamentos

0,10~9999ml; o incremento minimo: 0,01 ml

Taxa de dosagem

0.01~99999

Unidade:ng/kg/h, ug/kg/h, mg/kg/h, 1U/kg/h, 1U/kg/min,
ug/kg/min, mg/kg/min, ng/kg/min, g/kg/h, g/kg/min,
KU/kg/min,  KuU/kg/h, KU/kg/h, U/kg/min, U/kg/h,

incremento minimo: 0.001.
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Modo de infusdo

Modo de taxa, Modo de tempo, Modo déj'pw‘eoc : ‘ ‘FBoraI;
Opcional: Modo de  microinfusdo, Modo Sequencial, Modo
Primeira Dose, Modo de Reforgo/redugao, Modo Tempo de
Dose, Modo Intermitente e Mode de carregamento da

dose.

Taxa KVO
(manter a veia

aberta)

KVO ¢é
0,10mL/h~30,00mL/h.
A configuragdo padrdao de fabrica do KVO: 0,50mL/h;
incremento minimo: 0,01 mL/h.

A taxa ajustavel com uma faixa de

A fungdo KVO pode ser desativada. Sob esta condicdo, o
dispositivo ndo entrara no Modo KVO apés a infusdo do VTBI
estar concluida.

Apods o alarme de infusdo concluido, o sistema entra no
modo KVO. O volume de infusdo do KVO pode ser ajustado.
O modo KVO funcionara por um periodo maximo de 30
minutos. Quando o KVO terminar, a infusdo sera parada

automaticamente, acionando o alarme [KVO Feito].

A precisdo da taxa KVO é a mesma que a precisdo da infusao.

Biblioteca de

medicamentos

On/Off; o sistema pode armazenar 3000 nomes de

medicamentaos.

Pressao de

oclusao

Ha 15 niveis de limiar de pressdoc que podem ser ajustados:
75, 150, 225, 300, 375, 450, 525, 600, 675, 750, 825, 900,
975, 1050, e 1125mmHg.

Ajuste padrdo: o 72 nivel (525mmHg).
Erro: Para o nivel de 75mmHg, o erro é -70mmHg—~

+125mmHg; para os outros niveis, o erro ¢ < +125mmHg

ou +20%, o que for maior.

Unidades (Selecionaveis): mmHg, kPa, bar, psi.
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Liberacao
automatica de
pressao  (Anti-

Bolus)

* 5'\:\-’- o tﬂu = +
Quando ha um alarme de oclusdo, a préSsae:dotubo é
automaticamente retirada para evitar danos a?%iente por

um bolo ndo intencional.

Deteccdo de
pressao
dindmica (DPS)

Durante a infusdo, as mudangas de pressao no final do

paciente serdo exibidas em tempo real.

Deteccao ar

Tamanho da bolha: 1~7 niveis, que sdo 20ul, 25ul, 50ul,

100ul,  250ul, 500ul, 800ul. ©Os tamanhos de

1000/5000/10000ul sdo apenas para tubos de alimentacio.

Ar acumulado: 100ul/15min, 200ul/15min, 400ul/15min,
500ul/15min, 600ul/15min, 800ul/15min, 1000ul/15min

(Esta funcdo pode ser desligada).

Ar acumulado

100ul/15min~1000ul/15min

Tempo de pausa

da operagao

Desligado, 15s-5min.

Tempo de quase

terminar

Fora, 1-30 minutos.
Quando o tempo definido <10min, o incremento: 1 min;

guando o tempo ajustado>10 min, o incremento: 5 min.

Sensibilidade a

garrafas vazias

Alto, Médio, Baixo

Numero do leito

Com a func¢do de definir o nimero do leito da rede.

da rede O numero da cama pode ser definido.--, 1-999.
Volume de | 1~10 niveis (ajustavel)
Alarme

Luminosidade

da tela

1~10 niveis (ajustavel)
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Data e do
sistema

Reldgio embutido em tempo real, alimentadf;aor bateria de
célula de moedas.
Tempo do sistema: __: :

Data do sistema: =

Formato do tempo: 12 Horas, 24 Horas

Formato da data: [M-D-Y] (més-dia-ano), [Y-M-D] (ano-més-
dia) ou [D-M-Y] (dia-més-ano).

Linguagem do

chinés e inglés.

sistema
Logs Pelo menos 2000 logs.
Chamada de | A funcdo de chamada de enfermeira esta disponivel, que
Enfermeira pode ser ligada e desligada.
(somente para
M200A)
Precisao de | A faixa de precisdo especifica do conjunto de infusdo de
infusdo
marca padrdo é a seguinte (IEC/EN 60601-2-24):
Taxa de infusdo: 0,10mI/h~2000,00ml/h, precisdo da infusdo:
< T 4,5% (Quanto ao conjunto de infusdo especificado e
calibrado, precisdo da infusdo: < 43%)
Precisdo do bolo: =< *5% ou =£0,02mL, o que for maior.
Precisdo da taxa de gotejamento: < +10%.
Informagdes Os requisitos de alarme estdo em conformidade com as

sobre alarmes

normas |IEC 60601-1-8:2006 e |EC 60601-2-24,

A bomba de infusdo tem as seguintes funcdes de alarme:
Alarmes de alto nivel; Oclusdo, VTBI Feito, KVO Feito, Garrafa
Vazia, Porta Aberta, Erro de Sistema, BAT Morto. (Bateria

Morta), Bateria Desconectada, Abn. Drip Rate, Air in Line,

11-12
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Motor Speed Err (Motor Speed trror), Motof ilic .c;\(Motor
Direction Error), Slave Dir. Err. (Slave Direction Error), Slave
Speed Err (Slave Speed Error), Motor Power Err (Motor
Power Error), Pres. Err (Erro de Posicionamento do Motor).
Alarme de nivel médio: Repeticdo IP.

Alarmes de baixo nivel: Operacdo Pausada, Bateria Baixa, Fim
de Espera, Quase Vazio, Quase Concluido, Comando. Erro

(Erro de Comunicagao), AC Off.

Mensagens

imediatas

Sem conjunto de infusdo; Sem sensor de gotejamento;

Parametro invalido (Parametros invalidos).

Modo Noturno

Apo6s entrar no modo noturno, o volume e o brilho da tela
LCD s3o automaticamente alterados para o volume e brilho
definidos no modo noturno, e quando o horario do sistema
atinge o horario final definido no modo noturno, o volume e
brilho da tela sdo automaticamente alterados para as

configuragdes anteriores.

Luz chave

Com funcdo de luz chave (Pode ser ligado e desligado).

Funcgdo de inicio

rapido

Com funcdo de arranque rapido (Pode ser ligado e

desligado).

Informacgdes do

Com informagdes da versdo do software do sistema e do

sistema software do modulo.

Funcao WIFI | A bomba se comunica com a estacdo de trabalho de infusao
(opcional) através de uma rede sem fio.

Funcdo de | Com fung¢do de autoteste de ativagao automatica

autoteste

Informacgdes Com fungdes de entrada e visualizagdo de informagdes do
para 0s | paciente

pacientes
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desligamento

Exportacao de
dados

Com fungdo de exportacdo de dados.

Indicacao de

status

Infusdo, Bolus, KVO, Pausa, Standby, Alarme, Purgar, Parar.

Instalacdo de
conjunto de

infusao

A instalagcdo do conjunto de infusao estda em conformidade
com a norma IEC 60601-2-24:2012.

1. Devem ser fornecidos métodos para garantir que o
conjunto de infusao seja instalado corretamente na bomba
de infusao.

2. Se for feita uma tentativa de remover a infusao enquanto
a bomba de infusdo estiver funcionando, um alarme devera
ser ativado.

3. O dispositivo deve ser projetado para que ndo haja risco
de seguranca para o paciente quando a linha do paciente for

afetada pela tensao.

Tempo de

infusao restante

A bomba de infusdo pode detectar o tempo restante da
infusao:

A precisdo de detecgao: + 2,5%.

Volume do

sistema

0~10 niveis (ajustavel)

Fechadura com

botdo

Desligado. Faixa de tempo para ajuste: 1~5min.

No estado de infusdo em execuc¢do ou botdo desbloqueado,
pressione e segure a tecla menu por mais de 3s para
bloguear o botao; no estado de botao bloqueado, pressione

e segure a tecla menu por mais de 3s para desbloguear.
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Caracteristica de
resposta de
alarme de
oclusdo e bolo

nao intencional

Al &

a) Quando a taxa de infusdo € 1ml/h e c;:t %’\?@f‘%ﬁs‘séo
de oclus3o é P1, o tempo de resposta do alarfife deve
ser <bmin;

b) Quando ataxa de infusdo for 1ml/h e o nivel de pressao
de oclusdo for P15, o tempo de resposta do alarme deve
ser <65min (ou <80 min, aplicavel somente para tubos
de alimentacdo) ;

c) Quando a taxa de infusdao for 25ml/h e o nivel de
pressdao de oclusao for P1, o tempo de resposta do
alarme deve ser <30s e o volume do bolo ndo deve ser
maior que 0,1ml;

d) Quando a taxa de infusdo for 25ml/h e o nivel de
pressao de oclusdo for P15, o tempo de resposta do
alarme deve ser <5min e o volume do bolo ndo deve ser

maior que 0,2ml.

Bolus dose sob

A dose de bolo sob condicdo de falha tGinica ndo deve exceder

condigao de 0,5mL.

falha Unica

A pressao Sob a circunstancia de calibrar a pressdo de oclusdo do
maxima conjunto de infusao, a pressao maxima produzida pela

produzida pela
bomba

bomba ndo deve ser superior a 1350mmHg.

A estabilidade

da taxa de fluxo

Com avazdo de 1ml/h, o intervalo de descarga de liquido ndo

deve exceder 3 minutos.

Uso em
ambiente de

emergéncia

Esta bomba pode ser usada nas ambulancias.

Calculo

automatico de

24h cumulante, cumulante recente, cumulante/definido,

cumulante/temporizador
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- 9) WILAN |
Fungao ACM ™
o 2,4GHz Y Y
Freglencia
WLAN 5GHz Y Y
Modo STA Y Y
Modos de trabalho
Modo SoftAP Y /

10) Especificagdes da WLAN

Tecnologia WI-Fi

Freqiiéncia

2,4GHz

Tipo de modulacao

STA

Interface-UART

Suporte da taxa Baud: 9600~ 921600

" Fonte de energia (VBAT)

3.0-3.6V

Faixa de temperatura para

-40°C a 125°C

armazenamento

Faixa de temperatura para | -30°Ca 85°C
operagao

Protecdo ESD (Modelo do | 2000V
Corpo Humano)

Protecdo ESD (Modelo de | 400V
Dispositivo Carregado)

Consumo maximo de corrente | 377mA

no modo de transmissao

Parametros de desempenho de 2.4G Transmitindo

[1-16
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Faixa de RF 2400~ 2500MHz

Pmax 1Mbps Dsss 2
6Mbps 17.98dBm
54 Mbps 16.06dBm
MCS7 (20MHz) 13,51 dBm
MCS7 (40MHz) 13,51 dBm
MCS7 (20MHz, SGl) 13,51 dBm
MCS7 (40MHz, SGl) 13,51 dBm

Parametros de desempenho do receptor 2.4G

Faixa de RF 2400~2500MHz

Sensibilidade RX 1Mbps Dsss -88dBm
CCK de 11Mbps -88dBm
54 Mbps OFDM -75dBm
MCSO (20MHz) -86 dBm
MCS7 (20MHz) -73 dBm
MCSO (20MHz) -83 dBm
MCS7 (40MHz) -70dBm

11) Sistema de Alarme

jiiafity st p TR feep o

3 e

O sistema de alarme esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-8.
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Appendix Il Desempenho de infusdo
B e —

1. Caracteristicas de precisdo do fluxo

&NOTA

A precisdo da infusdo nao reflete critérios clinicos, tais como a idade do
paciente, o peso e a medicagdo utilizada.

- ® A precisdo da infusdo pode ser afetada pelo ambiente de uso da bomba de
infusdo (tais como pressdo, temperatura, umidade e componentes de
infusdo).

Conjunto de infusdo usado no teste: Jogo de infusdo BOON 20d/min
Método de teste: De acordo com o método conforme especificado na |IEC 60601-
2-24

Os resultados dos testes sao mostrados como se segue:

Quantidade de amostra da bomba de infusdo: 3
Quantidade de amostra do conjunto de infusao: 3
Taxa de amostragem: 1mL/h

Intervalo de amostragem: 0,5min

Periodo de teste: T=120min
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Lezsempenho e infusdo

-\
Curva inicial o B

Taxa (ml/h)

]

0.

0.0
0 50 100 150

Tefnpo (min)

Gréfico de partida a uma taxa de 1ml/h

Quantidade de amostra de bomba de infusdo: 3
Quantidade de amostra do conjunto de infusao: 3

Taxa de amostragem: 25mL/h
Intervalo de amostragem: 0,5min

Periodo de teste: T=120min
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Cesempenho <@ infusdo

Curva inicial / _
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£
o 13
=
= 10
a
0
Q 50 100 150
Tempo (min)
. Gréfico de partida a uma taxa de 25ml/h

Quantidade de amostra da bomba de infusdo: 3
Quantidade de amostra do conjunto de infusdo: 3
Taxa de amostragem: 1mL/h

Intervalo de amostragem: 0,5min

Duracdo da janela de inspecdo Pi=2, 5, 11, 19, 31 min
Ep (Max): Pi erro maximo na janela de inspec¢ao

Ep (Min): Pi erro minimo na janela de inspecao

. Porcentagem de erro: Porcentagem média dos erros gerais da taxa medida
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Cesempenhoe Je infusdo

/:;:t'uu., )
Curva da Trompeta /@ e
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10

'“Janela de observacdo (min)

de trompete a uma taxa de 1mL/h

Quantidade de amostra da bomba de infusdo: 3

Quantidade de amostra do conjunto de infusdo: 3

Taxa de amostragem: 25mL/h

Intervalo de amostragem: 0,5min

Duracgdo da janela de inspegdo Pi=2, 5, 11, 19, 31min

Ep (Max): Pi erro maximo na janela de inspegdo

Ep (Min): Pi erro minimo na janela de inspegao

Porcentagem de erro: Porcentagem média dos erros gerais da taxa medida
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Desempenho o infusdo

Curva da Trompeta

0. 05
0. 04
0,03
L% F .
R = -
B
0. 02
0. 01
0. DO
0 3 10 15 20 25 30 35
Janela de observacao (min)

Curva de trompete a uma taxa de 25mlL/h

2. Caracteristica de resposta de alarme de oclusdo e bolo ndo intencional

O tempo de alarme de oclusdo é o principal indicador da caracteristica de resposta
a oclusdo; os conjuntos de infusdo Jierui usados neste teste; os dados a seguir
representam apenas as conclusdes obtidas a partir dos conjuntos de infusao usados
no teste. Nota: O tempo de resposta do alarme de oclusdo é afetado por muitos
fatores como a taxa de infusdo, a marca real dos conjuntos de infusdo, as
especificagdes dos conjuntos de infusdo, o volume de solugdo e o comprimento e

pressdo do tubo do paciente.

S— Tempo de

P ressao de

Taxa resido ge Pressao Resposta ao | Bolus

oclusdo oclusdo )
(mL/h) vl — medida Alarme (mL)
(h:m:s)

75+50mmH 45:49

0.1 P1 88mmHg -
g

(-5




Desempenho de infusdo

1125+20% 13:25/24 vawua

ou (:; ;10""“ %ﬁ:‘w
’I":- » /'-153,_ "

0.1 P15 £125mmHg, | 1254mmHg ? -~

o que for

maior.

75£50mmH 05:55
1 P1 80mmHg "

8

1125£20% 1:30:54
ou
1 P15 +125mmHg, | 1097mmHg -
o que for

maior.

75% (- 00:35
25 P1 70~+125) 51ImmHg 0,05ml

mmHg

1125420% 04:35
ou
25 P15 +125mmHg, | 1059mmHg 0,13ml
o que for

maior.

A NOTA

Pressdo de alarme de oclusdo, tempo de atraso e grande volume de dose sdo

todos afetados pelas condi¢des de teste, temperatura e comprimento do

| tubo.

e Osdados acima sdo apenas valores padrdo sob condi¢des de teste. Os dados

| reais podem variar de acordo com as diferentes condi¢des de teste. Consulte
os dados testados para o produto que vocé adquiriu. Para o mesmo valor de

-6




Desampenhoe iz infusdo
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Appendix IV

Lista de compon

Ndo. Nome EspecificagBes
Interruptor de | Entrada: 90-264VAC, 50-60Hz;
! energia Saida: 15V 1A
. — Padrao: 2550mAh 7.2V
Opcional: 5100mAh 7.2V
Tomada elétrica 10A 250V
4 Cabo de for¢a 10A 250V~
5 Tela LCD Tamanho da tela: 3 polegadas; Resolugdo: 240x128
Numero de fases: 2; Angulo das fases: 1,8°
6 Motor Tensdo de condugdo: 4,24V; Corrente nominal:

0,8A
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Consulte o guia anexo e a declaragdo do fabricante.
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Appendix VEMC

A bomba de infusdo esta em conformidade com os requisitos EMC aplicéveis da
IEC60601-1-2 e IEC60601-2-24.

Por favor, siga as instru¢des EMC no Manual do Usuério para instalar e usar o
dispositivo.

Equipamentos de comunicacdo de RF portateis e méveis podem afetar o
desempenho da bomba de infusdo. Para proteger a bomba contra fortes
interferéncias eletromagnéticas, mantenha-a afastada de telefones celulares,
fornos de microondas, etc.

Zﬁs ADVERTENCIA

Ndo empilhe este produto sobre/subproduto ou coloque-o perto de qualquer
outro equipamento. Se vocé tiver que utilizd-lo desta maneira, observe e

verifique primeiro se ele funciona corretamente em tais condicdes.

Os equipamentos Classe A sdo destinados a serem operados em ambiente
industrial. Considerando os disttrbios de condugdo e de radiagdo deste produto,
pode ser dificil assegurar seu EMC em um ambiente ndo industrial.

A utilizagdo de qualquer acessorio ou cabo que ndo seja vendido pelo fabricante
como pegas de reposi¢do pode causar maior emissdo eletromagnética ou menor

imunidade eletromagnética.

Comprimento do
Nome Protegido Observacoes
cabo (m)

V-1




EMC

Cabo de forga 3.0 Nao
Conector do

sensor de 1.6 Sim /
gotejamento

Se este dispositivo for destinado ao uso em um ambiente eletromagnético, conforme

definido no guia e declaragao de imunidade eletromagnética, ele devera permanecer

seguro e proporcionar o seguinte desempenho essencial:

B Desempenho de infusdo

B Pressdo de oclusao

B Alarme

Orientacao e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

A bomba de infusdo MEG60/ME6G60A ¢é destinada ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da bomba de infusao

ME660/MEGB60A deve garantir que ela seja usada em tal ambiente.

Teste de emissoes

Conformidad

Ambiente eletromagnético -

e orientagao
Emissoes de RF A bomba de infusdo ME660/MEG60A
utiliza a energia de RF somente para sua
CISPR 11
funcdo interna. Portanto, suas emissoes
Grupo 1

de RF sdo muito baixas e ndo sdo
passiveis de causar qualquer

interferéncia em equipamentos




EMC

eletronicos proximos/s (@70
{2
S et /.‘“t'
. A~ . ~ l’? 5 ¥ s
EmissBes de RF A bomba de infusio MEBGD/IMEGB0A é
Classe B
adequada para uso em todos os
CISPR 11 " °
estabelecimentos que ndo sejam
Ernissties domésticos e aqueles diretamente
hatiaBilcas T conectados a rede publica de
fornecimento de energia de baixa
IEC 61000-3-2 - il s
tensdo que abastece edificios utilizados
para fins domésticos.
Flutuacdes de
voltagem /
emissoes de Aplicével
cintilagao
IEC 61000-3-3
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Orientagdo e Declaracado - imunidade eletromaghétlc;ﬁ- «

N B
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< L

A bomba de infusdo ME660/ME6G60A é destinada ao uso&ﬂ%’ﬁw fente

eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da bomba de infusdo

MEG660/ME660A deve garantir que ela seja usada em tal ambiente.

Nivel de

Teste de Nivel de teste Ambiente eletromagnético -
_ _ conformidad
imunidade IEC 60601-1-2 . orientacio
Eletrostatico Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
descarga Descarga por | Descarga por
ceramica. Se os pisos forem
(ESD) contato £8 kV contato +8 kV
cobertos com material
IEC51000-4-2 | Descargal de @r ) Descarga ce sintético, a umidade relativa
+15 kV ar £15 kv
do ar deve ser de pelo menos
30%.
Elétrica répida | +2kV para cabo A qualidade da energia
elétrica deve ser a de um
transitdria/ex deforca +2kV  para
_ ambiente  comercial ou
plosiva +1kV paralinha | cabo deforca
) hospitalar tipico.
EC 61000-4-4 de entrada/saida | Freguéncia de

Frequéncia  de
repeticdo de 100
kHz

repeticdo de

100 kHz
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Surge A qualidade ’da . _'_galj,a}
Modo elétrica deve ser a-de um
Modo
Jie ‘ diferencial + | ambiente  comercial ou
iferencial + 1
IEC 61000-4-5 1kV hospitalar tipico.
kv
Modo
Modo comum
comum
2 kV
£2 kV
Queda de 0% Ur; 05| A qualidade da energia
tensao, curto ciclo g) A 0°, | elétrica deve ser a de um
0 % Ur; 0.5
_ . 45°, 90°, | ambiente comercial ou
Interrupcoese | ciclo g) A 0°
135°, 180° | hospitalar tipico. Se o usuario
x 30 q 45%, 90", 135°,
variagaes Qg 225°, 270° e | da bomba de infusdo exigir
tenss 180°, 2257,
ensao 315° operacdo continua durante as
270° e 315°
Sohre B interrupgées da rede elétrica,
fornetimento 0% Ur: 1 recomenda-se que a bomba

de energia

linhas de

entrada

IEC 61000-4-
11

0% Ur; 1cicloe
70 % Ut ; 25/30
ciclos

Monofasico: a

00

0 % Ur ; ciclo
250/300

cicloe 70 %

ut;, 25/30
ciclos
Monofasico:
a0’

0 % Ut ;
ciclo
250/300

de infusdo seja alimentada
por uma fonte de energia
ininterrupta ou

por uma

bateria.

V-5




EMC i %

M‘L JL;‘\.Q. /‘. )

\ " ?(qﬁ Um\;;ﬂ‘

’J"/‘* o\w
FreqUéncia de Os campos magnéticos de
energia freqiéncia de  poténcia
devem estar em niveis
' caracteristicos de um local

400A/m
campo 50/60Hz tipico em um ambiente
magnético comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-8

NOTA: Uy é a tensdo de rede A.CA.C. antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientacdo e Declaracgao - imunidade eletromagnética

A bomba de infusdo ME660/ME660A é destinada ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario da bomba de infusdo

ME660/MEG60A deve garantir que ela seja usada em tal ambiente.

Nivel de teste
Teste de Nivel de
IEC 60601-1- Ambiente eletromagnético
imunidade conformidade
2 - orientagdo
RF 3Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicagdo de
Conduzida 150kHz a 150KkHz N RF portateis e moveis ndo devem ser
i |
IEC 61000- | 80MHz S0MHz usados mais perto de qualguer
4-6 parte da bomba de infusdo
ME660/MEB60A, incluindo cabos,
do que a distancia de separagado




e SANN
EMC # e

> g & ©

! e

L A
recomendada calculada<&partir da

ol A
equagdo aplicavel a freg€ncia do

RF
irradiado transmiSSOF.
20 Vrms 10 Vrms
IEC 61000- | 150 kHz a 80 Distancia de separacao
4-3 MHz recomendada

d=12+P

10 V/m 10 V/m

80 MHz a 2,5 d=12~/P 80MHz a 800MHz
GHz

d=23+P 800MHza 2,5GHz

onde P é a poténcia maxima de saida
do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros

(m).

As forcas de campo dos
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma pesquisa
eletromagnética no site? , devem
ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada faixa de

freqtiéncia. ®

A interferéncia pode ocorrer nas

proximidades do equipamento
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NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, aplica-se a faixa de fregltiéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacgao

eletromagnética é afetada pela absor¢ado e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a

b

As forcas de campo dos transmissores fixos, tais como estagbes base para

telefones de radio (celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador,

transmissdao de radio AM e FM e transmissao de TV ndao podem ser previstas

teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido

aos transmissores de RF fixos, um levantamento eletromagnético do local deve

ser considerado. Se a for¢ca de campo medida no local em que a bomba de

infusdo é usada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a

bomba de infusdo deve ser observada para verificar o funcionamento normal.

Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais podem ser

necessarias, tais como reorientagdo ou recolocacdo da bomba de infusao.

Na faixa de freqléncia de 150kHz a 80MHz, as forgas de campo devem ser

inferiores a 3V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre o equipamento de

comunicac¢do de RF portatil e mével e a bomba de infusdo

A bomba de infusdo ME660/MEB60A €& destinada ao uso em um ambiente

eletromagnético no qual os disturbios RF irradiados sao controlados. O cliente ou

o0 usuario da bomba de infusao ME660/ME660A pode ajudar a evitar
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interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima-@ntre o
equipamento de comunicagdo de RF portatil e movel (transmissores) e a bomba
de infusdo como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida

do equipamento de comunicagao.

Poténcia Distancia de separacdo de acordo com a freqiéncia do
maxima transmissor
nominal de
m
saida do
transmissor | 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800MHz a
W 800MHz 2,5GHz

d=1.2JP
d=12~/P d=23\P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida nao listada
acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada
usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia

maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

V-9
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transmissor. H »b%b” i
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NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separaca pa'a faixa de

freqiiéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e

pessoas.

Conformidade de gerenciamento de radio

Este dispositivo com um maodulo sem fio esta em conformidade com a Parte 15 das
regras da FCC. O pré-requisito para a operagdo ¢ que este dispositivo ndo cause
interferéncia prejudicial.

O equipamento de radio utilizado neste produto deve estar em conformidade com as
principais exigéncias e outras disposicdes relevantes da Diretiva 1999/5/EC (Diretiva de

Equipamentos de Radio e Equipamentos Terminais de Telecomunicagodes).
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Configuragdes padrao

A seguir sao listadas as importantes configuracdes padrao de fabrica no gerenciamento

da configurag¢do do dispositivo. O usuario ndo tem autoridade para alterar o conteudo

na configuracao padrdo de fabrica, mas pode alterar o contelido da configuracdo de

acordo com os requisitos e salva-lo como uma configura¢do personalizada do usuario.

Bolus Taxa Bolus 800,00mi/h
Volume automatico do | --.-- mli
bolus

Purga Taxa de purga 800,00ml/h
Volume de  purga | --.-- ml
automatica

Ajustes do alarme

Pressdo de oclus&o 525mmHg (o nivel 7t)

Quase pronto Desligado 3min

Operacdo pausada Desligado 2min

Tamanho da bolha 100ul

Ar Acumulado

400 touro/15min

Informac¢des para os pacientes

Nome /

MRN (nimero do | /

registro médico)

Tipo de paciente /

Cama No. /

DOB(data de aniversario) | 0000-00-00

Vi-1




Configuraces padrdo % .
0
Altura —-.-Cm P fv/o ¥ ‘T"J
Idade 0 R (9
Peso -—-.- kg i}
Sexo /
Sangue /
Doutor /
Ordem /
Parametro
Marca LIVRO
KVO Em 0,5ml/h
EBIS Baixo
Configuragdes do sistema
Auto-Lock Desligado
Luz chave Desligado
Luminosidade Nivel 4
Volume do sistema 0
Volume do alarme Nivel 4
Data/Tempo Formato de tempo 24 horas
Formato da data Y-M-D
Modo noturno Desligado
Tempo 20:00:00~08:00:00
Luminosidade Nivel 3
Volume do alarme Nivel 3
Volume do sistema 0
Chamada de Enfermeira | Desligado
Tipo de sinal Pulso

Modo de acionamento

Normalmente Aberto
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Configuragdes padrao

Nivel de acionamento Baixo A0 ;0{90'
Manutencdo do usuario =R e il
: st S
=0
Idioma Inglés
Unidade de altura Cm
Unidade de peso Kg
Unidade de pressao mmHg
Volume do bolus manual | 3,00ml|
Volume de purga manual | 1.00ml
Volume minimo de
alarme 1
Controle de
Interruptor de | Desligado
" gotejamento
parametros
Deteccao de sensor de )
, Desligado
gotejamento
Anti-bolus Em
Verificacdo Poweroff Em
Interruptor conc. Fora
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Appendix Vil ZTer

Lista de abreviagoes

KVO=Keep Vein Open

LED=Diodo emissor de luz (lampadas indicadoras)

TPN=Total Nutricdo Parenteral

VTBI=Volume a ser infundido

MRI=Ressonancia Magnética de Imagem

BSA=Area de superficie corporal

EMC=Compatibilidade eletromagnética

IEC=Comissao Eletrotécnica Internacional

ISO=0rganizagao Internacional de Padronizagdo

Termos e definicdes

KVO significa manter a veia aberta, e a bomba de infusdo injeta automaticamente

a uma taxa muito baixa apds completar a tarefa de infusdo para evitar que o sangue

bloqueie a agulha. A taxa KVO € a taxa minima para manter a veia aberta.
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Appendix VIII  Substancias téxicas/prej%yd‘iéi'éis
B e e e T

Componente Pb Hg Cd Cr(VI) PBB PBDE
Carcaca frontal 0 @) O 0O O @)
Carcaca traseira | O 0 ) 0 0 @)
Moradia Chaves O 0] O 0 @) 0
Enfrentando 2 0 O O 0 O
Etiquetas @) O @) ) 0O @)
Monitor Monitor x X X x X X
Hardware O O o) x o) )
Anfitridgo Fios internos O o] 0 ) 0
PCBA X 0 O 0 O
Materiais de
Pacote X X O O X X
embalagem
Component | Conectores 0 @) o) X
es gerais Cabo de forga @) 0 O 0 0 O
Bateria Bateria de litio x X X X x X
O: Tal substancia perigosa/toxica contida em todos os materiais
homogéneos de tal componente esta dentro do limite de contetdo
especificado no SJ/T11363-2006.
Nota
x: Tal substancia perigosa/toxica contida em um ou mais materiais
homogéneos de tal componente vai além do limite de conteudo
especificado no SJ/T11363-2006.
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Appendix IX  Biblioteca de med‘l%‘nentos
SR ST L T S

& ADVERTENCIA

® Os parametros padrao de fabrlca da bomba n’éo podem ser usados d|retamente
no tratamento clinico. Antes da infusdo, certifique-se de que os pardmetros de
infusdo estejam de acordo com os valores prescritos pelo médico. Nés nédo
fornecemos nenhum parametro de infusdo de nenhum medicamento.

® N3o somos responsaveis pelas consequéncias causadas pelo tipo incorreto de
droga e parametros de infusdo. Os usudrios devem ler cuidadosamente todas as
informagdes fornecidas pelo fabricante do medicamento.

® Ndo utilize esta bomba de infusdo para injetar drogas com alta viscosidade,
solugdo nutritiva ou lipidios, etc.

®  Os usuarios podem adicionar drogas a biblioteca de drogas. Por favor, confirme
que a droga tem certificagdo local relevante antes da infusdo e consulte as
instrucdes relevantes para ter certeza de que a droga pode ser infusada usando
a bomba de infusdo.

®  Para garantir que o medicamento possa ser injetado com a infusdo selecionada,
favor confirmar que a infusdo selecionada tem certificagdo local relevante e
consultar as instrugdes relevantes do medicamento e da infusdo antes de usa-

lo.
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Bibl.aieca de madicamentos ,/.,fg“::?;l |

_, 43 D
. ®  H450drogas na bibliotecs d drogas por padrdo. A blbllotecaiie drg permlte
.. adicionar drogas conforme necessario. Se vocé precisar adléo“i‘aa;%ﬁgvas por
L Tevor entre simi comisto eongece e

Nao Nome

1 Nenhuma droga

2 Midazolam

3 Adrenalina

4 Dopamina

2 Isoprenalina

6 Noradrenalin

7 Amiodarone

8 Diltiazem

9 Lidocaina

10 Heparina

11 Esmolol

12 Nicardipina

13 Diazepam

14 Furosemide

15 Cloreto de potassio

16 Etomidato

17 Thiopental Sodio

18 Brometo de Vecuronim

19 Bupivacaina

20 Mepivacaina

21 Ropivacaina

22 Parecoxib

23 Lappaconitina

24 Dobutamina
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Bikiigteca de medicamentos

== NG 7N
25 Dopexamine ? \"L'}/ !
26 Verapamil e
27 Clonidina
28 Labetalol
29 Urapidil
30 Fentolamina
31 Nitroglicerina
32 Cloridrato de Dobutamina
33 Milrinone
34 Amrinone
35 Nitroprussiato de Sodio
36 Alprostadil
37 Fosfocreatina
38 Atorvastatin
39 Complexo de coenzimas
40 Notoginsenoside
41 Amlodipina
42 Cinepazide
43 Valsartan
44 Xingnaojing
45 Nifedipina
46 Salvia
47 Ligustrazine
48 Ulinastatina
49 Irbesartan
50 Dinitrato de isossorbida
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Appendix X Consideracao pelo Design COn%ente do

Meio Ambiente

1. InstrugBes para Minimizar o Impacto Ambiental durante o Uso Normal

Esta parte é compilada com base nas exigéncias da Clausula 4 Protecdo do Meio Ambiente,

4.5.2 Instrugdes para minimizar o impacto ambiental durante o uso normal da IEC 60601 -

1-9.

De acordo com as exigéncias desta clausula, o fabricante deve fornecer instrucdes para

minimizar o impacto ambiental do equipamento ME durante o uso normal nos documentos

gue 0 acompanham.

As instrugOes abrangem os seguintes itens (Tabela 1).

Tabela 1 Os requisitos da cldusula 4.5.2 e instrugdes fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da Clausula 4.5.2

Instrucdes fornecidas pelo fabricante

1) Instrugdes sobre como instalar o

IMPACTO AMBIENTAL durante sua

EXPECTATIVA VIDA UTIL;

EQUIPAMENTQO ME a fim de minimizar o

Tente manter a integridade do material
de embalagem ndo descartavel e guarde
0s materiais de embalagem para uso
futuro ou cologue-os no local
especificado, onde cumpre com as regras
e regulamentos do Local e do Hospital.
Evite utilizar em demasia os reagentes de
limpeza e outras substancias. Para os
acessorios reutilizaveis, limpe-os com o
reagente especificado e guarde-os, e para

os descartaveis, trate-os de forma coletiva
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e cologii#-os no local especiff?va%v‘ﬁ‘rﬁde
estejam de acordo com as regras e
regulamentos do Local e do Hospital. Se
ndo especificado, favor seguir as regras e

regulamentos do Local e do Hospital.

2) Instrugdes sobre como usar e
manter o EQUIPAMENTO ME a fim de
minimizar o IMPACTO AMBIENTAL
durante sua EXPECTATIVA VIDA DE

SERVICO;

Use os acessorios e reagentes de limpeza
e desinfecgdo especificados para evitar
danos a maquina e acessorios e reducao
da vida util. Use o dispositivo médico
seguindo estritamente o manual de
instrugdes. E para manter o dispositivo
meédico, sempre dilua de acordo com as
instrucdes do fabricante ou use a menor
concentracdo possivel. Nunca use
alvejante. Nao misture solug¢des
desinfetantes (como alvejante e amonia),
pois isso pade resultar em gases ou
liquidos perigosos ou venenosos. Quando
houver necessidade de manutencao, siga
as Instrugdes de Uso ou siga as regras e

regulamentos do Hospital.

3) Consumo durante a utilizagao
NORMAL (por exemplo, energia, materiais
consumiveis/partes, descartaveis, agua,
gases, produtos quimicos/reagentes,

etc.);

Durante o uso normal deste dispositivo,
ele consumira eletricidade (corrente
alternada e bateria de corrente direta). O
eletrodo descartavel também é
consumido e deve ser descartado de

acordo com as regras. Para a limpeza ou
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utilizada dgua e etanol ou isopropanol e o

liquido residual serd jogado seguindo as

regras.

4)  Emissdes durante o USO NORMAL Durante o uso normal, espera-se que haja

, _ o algum consumo do dispositivo médico.
(por exemplo, agua residual, materiais de

Para evitar consumos desnecessarios,

consumo de residuos, energia acustica, ) o
como energia acustica, calor, gases,

calor, gases, vapores, particulas, substancias perigosas, etc., recomenda-se
SUBSTANCIAS PERIGOSAS e outros que, na premissa de funcionamento
RESIDUOS):; normal, diminua o volume do alarme para
que nao se exerca muita interferéncia no
ambiente. Também desligue o médulo
nao utilizado a tempo para reduzir a

emissdo desnecessaria de calor e o

consumo de eletricidade.

5)  Informacdes sobre a localizacio A bateria esta localizada na parte de tras

da maquina. Os capacitores podem conter
dentro do ME EQUIPAMENTO DE
energia armazenada ou podem
SUBSTANCIAS PERIGOSAS, fontes ‘
representar outros perigos, montados nas

radioativas e materiais radioativos placas de circuito impresso dentro do

induzidos. dispositivo.

2. Informacgdes para gerenciamento de fim de vida

Esta parte é compilada com base na Clausula 4 Protecdo do Meio Ambiente, 4.5.3
Informagdes para o gerenciamento de fim de vida Util da IEC 60601-1-9.

De acordo com as exigéncias desta clausula, o fabricante deve fornecer a organizacédo
responsavel informacgdes para a disposi¢ao adequada do equipamento ME em Fim de Vida

Util (EOL). E o fabricante devera disponibilizar informacdes as instalacdes de tratamento de

X-3
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By
residuos necessdrias para a gestao ambientalmente usponsdvel do eqh%t’nto de EM

em fim de vida util.

As informagdes devem conter os seguintes itens (Tabela 2).

Tabela 2 Os requisitos da cldusula 4.5.3 e as instru¢des fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da Clausula 4.5.3

Instrugdes fornecidas pelo fabricante

1) A localizagdo de componentes e pecas
dentro do equipamento ME que
contenham energia armazenada ou
apresentem outros riscos que possam
resultar em um risco inaceitavel para os
desmontadores ou outros e métodos

para controlar tais riscos.

A bateria esta localizada na parte de tras
do dispositivo. Os capacitores podem
conter energia armazenada ou podem
representar outros perigos, montados nas
placas de circuito impresso dentro do

dispositivo.

2) A identidade e localizagdo de
substancias perigosas que requerem

manuseio e tratamento especial

A bateria esta localizada na parte de tras
do dispositivo. Os capacitores podem
conter energia armazenada ou podem
representar outros perigos, montados nas
placas de circuito impresso dentro do

dispositivo.

3) Instru¢des de desmontagem
suficientes para a remocgdo segura dessas
substancias perigosas, incluindo fontes
radioativas e materiais radioativos

induzidos dentro do equipamento ME.

Para outros perigos que podem resultar
em riscos inaceitaveis, a principal
preocupag¢ao é o manuseio com bateria:
Risco de incéndio, explosdo ou
gueimaduras. Nao esmagar, perfurar,
desmontar ou curto-circuitar a bateria.
Nao descartar a bateria no fogo ou na

agua. Ndo colocar a bateriaem um
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ambiente «i4ja temperattirg.e

ambiente -20°C(-4°F) para 60°C (140

°F). Use somente o carregador

especificado. Leia as instrugdes de uso. O

Ambiente Maximo Recomendado é 45°C

(125°F).

Descarte as baterias usadas prontamente
e de forma ambientalmente responsavel.
Ndo descarte a bateria em recipientes
normais de lixo. Consulte o administrador
de seu hospital para informar-se sobre as
providéncias locais.

Quanto ao descarte do dispositivo médico,
para evitar a contaminacgdo ou infecgao do
pessoal, do meio ambiente ou de outros
equipamentos, certifique-se de desinfetar
e descontaminar o dispositivo médico
adequadamente antes de descarta-lo de
acordo com as leis de seu pais para
equipamentos que contenham pecas
elétricas e eletronicas. Para descarte de
pecas e acessorios, tais como
termémetros, quando nao especificados

de outra forma, siga os regulamentos
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Appendix XI  Lista de AbreQiaturas

Abreviacdo Nome completo
CPU Unidade Central de Processamento
LED Diodo Emissor de Luz
ICU Unidade de Cuidados Intensivos
NICU Unidade de Cuidados Intensivos para
recém-nascidos
Auto Automatico
KVO Manter a veia aberta
Anti-Bolus Anti-Bolus
VTBI Volume a ser infundido
AC Corrente Alternante
DC Corrente Direta
LCD Visor de Cristal Liquido
PVC Clareto de polivinila
PSI Libras por polegada quadrada
MIN Minimo
MAX Maximo
D Identificacao
USB Universal Serial Bus
FALHA Falha
PM Pés-Meridiem
AM Ante Meridiem
IEC Comissdo Eletrotécnica Internacional
cCe Certificagdo obrigatdria na China
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Lista de Abrevialii-as

A AW s
e o $ b7
. i Dl
CE Conformite Europe
EMC Compatibilidade eletrom“a-g- tica
IP Protocolo Internet
ID |dentificagdo
Nivel Pres. Nivel de pressao

Tempo de quase terminar

O tempo ajustado pelos usuarios para
acionar um alarme quando o tempo
de infusdo esquerdo atinge o tempo

ajustado quase

Op. Tempo Pausado

Tempo de pausa da operagao (Um
periodo de tempo definido pelo
usuario. Quando o
Um alarme sera acionado quando nao
houver nenhuma operagao na bomba
durante o tempo de pausa da

operacgao definida.

informacgdes para o paciente

Informagdes para os pacientes

MRN

Numero de registro médico

Cama No.

Numero da cama

Tipo sanguineo

Sangue Group; ABO sangue group;

Blood Tipo
BSA Area de superficie corporal
BMI indice de massa corporal
Ordem Ordem ou receita médica

Parametro. Configuracao

Parametrizacao

Tempo de travamento automatico

O tempo definido pelos usuarios para

bloquear os botdes automaticamente.

Y-M-D

Ano-Més-Dia
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Lisia de Abreviaturas

D-M-Y

M-D-Y

DHCP

Protocolo de Configuracdo Dindmica

do Host

Trabalho em rede

Configuragdo da rede

Porto No. Numero da porta
Trig. Trig. Tipo Tipo de acionamento
Trig. Nivel Nivel de acionamento

Manuteng¢ado do usuario

Manutencdo do usuario

Manual Bolus Vol.

Manual Bolus Volume

Purga Manual Vol.

Volume de purga manual

Verificacdo Poweroff

O interruptor para determinar se a
bomba pode ser desligada com a

infusdo no lugar.

Conc. Switch

O interruptor para ligar ou desligar a

concentragao do medicamento.

Temporizador Quase Vazio

O interruptor para ligar ou desligar o

temporizador quase vazio

Cal. de precisdo.

Calibragdo de precisao

Cal. manual.

Calibragao manual

Espec.

especificagdes

Exterior D. Comprimento

Comprimento do didmetro externo

Auto Cal.

Calibracdo automatica

Cal. de pressao.

Calibragdo de pressao

Pres. Valor AD do sensor

Valor AD do sensor de pressao

Cal. Semi-auto.

Calibragcdo semiautomatica

Drug Lib.

Biblioteca de medicamentos
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Lista de Abreviaturas R i

RN WP

Drug Lib. Switch

O interruptor para Iiga':‘mo ; /:%kg)/ar-s:;
3 R :.’\J‘. 3
funcdo de bibliotéca e¥. -,

medicamentos

Parametros de drogas. Switch

O interruptor para ligar ou desligar o
ajuste de parametros do

medicamento

Drug Lib. Atualizacdo

Para atualizar a biblioteca de

medicamentos

Marca Lib.

Biblioteca de marcas

Marca Lib. Atualizagao

Para atualizar a biblioteca de marcas

Adicionar marca

Adicionar marca de conjunto de

infusao

Informagdes do sistema

Informagdes do sistema

Restaurar inadimpléncias

Restauracao das configuragdes

padrdo de fabrica

Manutencgao de Fabrica

Manutencao de fabrica

BAT. Capacidade

Capacidade da bateria

Limpeza de log-out

Para limpar logs

Pushrod Cal.

Calibragao pushrod

Grampo Cal.

Calibragdo da bragadeira

Pres. Sensor Cal.

Calibragdo do sensor de pressao

Conc. Concentracdo de drogas
Vol. Principal Volume principal
Espec. Especificacdo
Conti. Sinal continuo
Norma. ON A funcao é normalmente ativada.
Norma. OFF A funcdo é normalmente desligada.
PED Pediatrico (tipo de paciente)
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NEO Neonatal (tipo de pacienatg),,
: P
ADU Adulto (tipo de pacéﬁ:e) /yﬁf
_ {2 \LZ S
Avalie o Cal Calibragdo da ta@;‘"g:‘; o
' g 2: ?‘09 \I‘.‘J‘
Iniciar Cal.

Iniciar a calibragdo™ -

BAT. Cap. Selecione

Para selecionar a capacidade da

bateria
Drug Lib. Versao da biblioteca de
medicamentos
Marca Lib. Versao da biblioteca da marca
Produto S/N Numero de série do produto
Auto Purga Vol.

Volume da purga automatica

Iniciar a purga automatica

Iniciar a purga automatica

Auto Bolus Vol.

Volume automatico do bolus

Iniciar o Auto Bolus

Iniciar o bolus automatico

Ciclos/Sec

Ciclos por segundo

Erros do sistema

Erro de sistema
VTBI Feito Volume a ser infundido acabado
Com. Erro Erro de comunicacao
BAT morto. A energia da bateria esta esgotada.
AC Desligado O cabo de energia CA cai
KVO Feito

O alarme é acionado quando o KVO

termina.

Operagdo Paused

O alarme acionado para alertar os
usudrios para operar a bomba a
tempo quando o usuario ndo operar a
bomba durante o tempo de pausa da

operagdo definida.

Quase pronto

Um alarme que é acionado quando o
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Lista de Abrevigturas

tempo quase complete

Lost Connect.

Conexdo perdida

Cama No. Repetir

Repeticdo do numero da cama

Erro de grampo

Erro de grampo

Erro de Garra

Erro de garra

Abn. Pres.

Pressao anormal

Pos. motorizados. Err

Erro de posicionamento do motor

Quase Vazio

O alarme é acionado quando o tempo
restante de infus3o atinge o conjunto

proximo ao tempo vazio.

Dir. Err. motor

Erro de direcdo do motor

Erro de velocidade do motor

Erro de velocidade do motor

Erro de escravo Dir.

Erro de diregdo de escravo

Erro de velocidade de escravo

Erro de velocidade de escravo

Erro de poténcia do motor

Erro de poténcia do motor

Slave Comm. Err

Erro de comunicagdo do escravo

Erro de Sensor Pres.

Erro do sensor de pressao

Abn. Taxa de gotejamento

Taxa de gotejamento anormal

Erro fotoelétrico

Erro fotoelétrico

Pare o Cal.

Parar a calibragao

Cal. Foi bem sucedido

Calibracao bem sucedida

Cal. Falha A calibracdo falhou
Droga Vol. Volume de drogas
Intmt. Vol. Volume intermitente
Intmt. Tarifa Taxa intermitente
Total VTBI Volume total a ser infundido
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Lista de Abreviaturas

Intmt. Modo

Modo intermitefitasds

2%

Parametro fora de alcance

Os parametros estabelecidos fora da

faixa especificada pela bomba.

Air Accum.

Ar acumulado

Air Accum. Switch

O interruptor para ligar ou desligar a

funcao de calcular o ar acumulado.

EBIS

Sensibilidade de Inspeg¢do de Garrafas

Vazias

Pressao Comp.

Compensagdo de pressao

Comp. peristaltica

Compensacdo peristaltica

Conc. Unidade

A unidade de concentragdo de drogas

Usuario 1 Conjunto de infusdo definido pelo
usuario 1

~ Usuério 2 Conjunto de infusdo definido pelo
usuario 2

Usuario 3 Conjunto de infusado definido pelo

usuario 3

Parametro invalido.

Os parametros definidos sdo

invalidos.
Total Vol. Volume total
Conc. alvo Concentragao alvo

AC Desconectado

A bomba é desconectada da fonte de

alimentagdo CA.

AC Conectado

A bomba é conectada a fonte de

alimentagao CA.

Chave Vol.

Volume sonoro chave

WIFI Conectado

A bomba esta conectada a WIFI.

WIFI Desconectado

A bomba é desconectada da WIFI.
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Parametros de drogas. Configuracao

Parametrizagdo de drogas

Cumulantes claros?

Limpar o volume infundido

acumulado?

Operacao Paused

O interruptor para ligar ou desligar a

operagdo pausou o alarme

Limite minimo além do limite maximo!

O limite minimo excede o limite

maximo.

Limite suave além do limite duro

O limite suave excede o limite duro.

Valor limite=0

O valor limite e 0.

Parametros de drogas. Conjunto

O parametro da droga € definido com

SUCesso
D. Exterior Diametro externo
Curriculo Retomar a infusdo

Definir parametro primdrio.

Definir os parametros primarios.

Digite o param.

Digite o parametro

Tempo recente

O tempo ajustado para calcular o
volume infundido acumulado das

ultimas X horas.

Num

Numero

Recentes Cumulantes

O volume infundido acumulado
calculado de acordo com o tempo

recente estabelecido.

Erro de senha WIFI

Erro de senha WIFI

Cumulante/Definido

O volume infundido acumulado
calculado automaticamente pelo

sistema de acordo com o periodo de

tempo definido.
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Cumulantes / Apontametos O voiume mfuncTIag%_ ulado

calculado automaticamente pelo
sistema de acordo com o segmento

cronometrado

=Soft Upper Lmt. A taxa de infusdo atinge o limite

superior suave estabelecido.

=Lmt Superior Duro. A taxa de infusdo atinge o limite

superior rigido estabelecido.

=Soft Lower Lmt. A taxa de infusdo atinge o limite

inferior estabelecido.

=Lmt. inferior duro. A taxa de infusdo atinge o limite

inferior estabelecido.

>Lmt. Superior Duro. A taxa de infusao excede o limite

superior rigido estabelecido.

>Lmt. Inferior Duro A taxa de infusdao excede o limite

inferior suave estabelecido.

Pressao Comp. Coe. Coeficiente de compensagdo de
pressao
>Soft Upper Lmt. A taxa de infusao excede o limite

superior suave estabelecido.

<Soft Lower Lmt. A taxa de infusao excede o limite

inferior suave estabelecido.

Conjunto de Infusdo Cal. Calibragao do conjunto de infusdo

Parametro. Troca O interruptor para ligar ou desligar

alguns parametros.

Tubo AVL. Tubo disponivel
Jierui(Sangue) Jierui (Conjunto de transfusdo de
sangue)
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Min Seq.,no del.

usuario ndo pode excluir.

Max Seq.,sem adigao!

Numero maximo de seqliéncias, 0

usuario nao pode adicionar.

Erro de alcance dos parametros de

A faixa de parametros do

drogas! medicamento é anormal.
Sequencial Rele sequencial
Ciclo Ciclo de revezamento

Hongxin(Alimentacdo)

Hongxin (Tubo alimentador)

Jierui(Brown)

Jierui (Tubo de infusdo resistente a

luz)
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Appendix XIl  Informacgdes sobre seguranca de

redes

A instalagdo, layout, depuragdo e manutencdo da rede sem fio deve ser
concluida pelo engenheiro de servigo pds-venda da Comen Company ou pelo
pessoal de servigo autorizado pela empresa.

O layout da rede sem fio deve estar de acordo com as leis locais.

Os dispositivos ndo-médicos ndo podem ser conectados na rede.

A interferéncia de radiofrequéncia pode causar desconexao da rede sem fio.

A fim de garantir a seguranca e estabilidade da rede, a comunica¢do de dados
de todas as fung¢des relacionadas a rede deve utilizar uma rede fechada dedicada
ao hospital. O hospital deve garantir a seguranc¢a da rede privada.

Proteger as informagdes criptografadas da rede, tais como senhas, e impedir que
pessoas ndo autorizadas acessem as informagdes criptografadas.

A desconexdo da rede pode causar perda de dados e falha funcional. Uma vez
que a rede for desconectada, verifique o estado de infusdo do paciente e resolva
o problema da desconexdo.

Se a comunicagdo entre o equipamento e o sistema central de monitoramento
estiver desconectada, ndo confie no sistema central de monitoramento para
obter o estado de funcionamento do equipamento.

Quando o sinal sem fio é fraco, os dados entre o equipamento e o sistema central
de monitoramento podem ser perdidos.

Quando a comunicagdo é anormal ou o sinal de comunicagdo € fraco, os dados
transmitidos entre o equipamento e o sistema de estagdo de trabalho de infusdo
podem ser perdidos.

Quando o equipamento se comunica com o sistema central de monitoramento,

certifique-se de que o enderego IP do equipamento e o enderego IP do servidor
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do sistema central de momtoramento estejam no mesmo segmento de rede

® Certifique-se de que o endereco IP do equipamento esteja configurado
3 corretamente. Para qualquer problema com a configuragdo IP, favor entrar em
contato com o pessoal de servigo. A configuracdo incorreta da rede pode resultar

em perda de dados

Modo de troca

Processador AT91SAMSGA45
Configuracdo

Armazenamento SDRAM
de Hardware

Dispositivo periférico Nand Flash

Dispositivo 10

1. Interface de rede: Interface RJ-45
2. Interface USB: Interface USB padrao
3. Interface LCD

4. Interface de impressao SPI

Ambiente do sistema

Sistema operacional embutido: Linux

Ambiente de

Software de suporte TortoiseSVN
software

Software de segurancga | Nenhum

Interface de rede Interface RJ-45
Contigey e Tipo de rede LAN
rede

Arquitetura de rede €5

Largura de banda 100M
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Fio, sem fio Sem fio, 110 }(}

Protocolo de | Protocolo de transporte em rede
transporte personalizado

Meio de | Cartao SD

armazenamento

Formato de | Personalizado, capacidade baseada na
armazenamento capacidade do cartao SD

Mecanismo O método de autenticacdo da identidade do usuario local é
de acesso do | "nome de usuario + autenticacdo de senha", o tipo de usuario e
usuario a autoridade sdo usuéarios comuns, e a senha de login ndo é
definida. Configuragdes tais como ajuste do volume do alarme e
reset de fabrica e outras configuracoes requerem login com

senha.

Atualizacdo A atualizacdo do software deve ser realizada pelo engenheiro do
de software | fabricante. Esta autoridade nao esta disponivel para o usuario

comum.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria >

oo a Empa'Detantora da
Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MEDSTAR IMPORTAGAO E EXPORTAGAQ LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagdo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

03.580.620/0001-35

Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.473-0

Registro do niapgsiﬂvo Médico

Nome do Dispositivo Médico Bomba de infusao
:gg}:: écnico do Dispositive Bomba de Infusao
Ndmero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico  |50047300861
Situagéo da Notificagéo ou do Valido

Registro de Dispositivo Médico

Processo da.-mcﬂgﬁo ou 25351346348202477

FABRICANTE: SHENZHEN COMEN MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Codigo Unico: C011453 - Enderego:

Fabricante l‘ieﬂal do Dispositivo FLOOR 10, FLOOR 11 AND SECTION C OF FLOQOR 12 OF BUILDING 1A &
Médico FLOOR 1 TO FLOOR 5 OF BUILDING 2, FIYTA TIMEPIECE BUILDING,
| NANHUAN AVENUE, MATIAN SUB-DISTRICT, GUANGMING DISTRICT,

| : GUANDONG, 518106 1
Classificagéo de Risco do )
Dispositivo Médico Iit - ALTO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da

ificag@o ou do Registro do 05/08/2024
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagao
:‘té alo, Registro do Dispositivo 05/08/2034

ico

[sem dados cadastrados]

ME660

MEG60A

Impresso dia 05 de agosto de 2024 as 11h55 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351346348202477"



PREGAO ELETRONICO N° 047/2025 — DATA 22/08/2025 - HORARIO: 09:20 H
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°. 1233/2025

PROPOSTA DE PRECOS

LICITANTE: MARIMAX COMERCIO E
IMPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE E VETERINARIOS LTDA



MARIMAX COM.E IMP.DE PROD.PARA SAUDE E VETERINARIOS EIRELI-ME
Enderego Matriz: Avenida Sapucal, 100, - Boa Vista - Santa Rita do Sapucai - MG - CEP 37540-000

MAR I | Mu | Enderego Administracdo Filial: Avenida Cauaxi, 293 - 13° Andar - Salas 1301 e 1302 - Alpha Green Business
| Towers - Bairro Alphaville Industrial - Barueri/SP - CEP; 06454-020
Tel. 011-4133-6300 - 4133-6307/4133-6308 - 011 - 94574-9326 - E-mail: lc_marimax@terra.com.br - CNPJ:
. T 20.339.865/0001-94 - |.E.: 206.346.648-117

Ao Orgdo MUNICIPIO DE BARRA DO CORDA/MA. Pregio Eletrénico N° 47/2025. Apresentamos nossa proposta de precos.

ltem Descricao Unidade R$ Unitario
Lote: 2
2 ITEM  DESCRICAO  QUANTIDADE VALOR UND 3,00 219990 6.599,70

UNITARIOVALOR TOTAL S %t
2HPSP7503R$ 2.199,90R$ 6.599,70 & . Ny

"A BOMBA DE INFUSAO SP750 - COD. Aa™ el e

10350001 % e DOGe 7

E O MODELO DE BOMBA DE INFUSAO % b o
VOLUMETRICA IDEAL PARA U

TERAPIAS  INTRAVENOSAS DE  FACIL

OPERACAO, ALTA SEGURANGA E LONGA VIDA
UTIL. O EQUIPAMENTO
OFERECE CONTROLE DE FLUXO DE ALTA
PRECISAO, SISTEMA PERISTALTICO LINEAR E
CONFIGURAGOES DE
ALARME ABRANGENTES QUE GARANTEM A
SEGURANCA DO PACIENTE E OTIMO EFEITO
TERAPEUTICO.

ESPECIFICACOES

GERAIS:

. SISTEMA: PERISTALTICO LINEAR COMPATIVEL
COM EQUIPOS UNIVERSAIS PROPRIOS PARA
BOMBA DE INFUSAQ A BASE DE
SILICONE;

DESVIO DA VAZAO COM EQUIPO PADRAO DE
SILICONE: 5% VAZAO APOS CALIBRAGCAO (%),
TAXA DE INFUSAO: 1-698ML/H, INCREMENTO:
1 ML/H;

VOLUME TOTAL: 1-9999ML/H, INCREMENTO: 1
ML/H;

PRESSAO DE OCLUSAO: 100 KPA~300KPA:;

KVO: ABAIXO DE S5MU/MH KVO DE 1MUH E
ACIMA DE 5ML/H KVO DE 5ML/H
BOLUS: FIXO EM 699 ML/H:

DETECTOR DE BOLHAS DE AR: ULTRASSOM:

DISPLAY LCD DE 2,8 POLEGADAS;

ALARME POR OCLUSAO, INFUSAO PERTO DO

FIM, BOLHAS DE AR, PORTA ABERTA, FALHA

DO MOTOR,

FINALIZANDO PERFUSAQ, AVISO DE INFUSAQ,

ESTADO KVO, BATERIA FRACA, FALTA DE

ENERGIA,

FALHA DE PRESSAO, FALHA NA PORTA E
. FALTA DE COMUNICAGAO;

PARA DE INFUNDIR AUTOMATICAMENTE
DURANTE O ALARME (EXCETO PARA 0S8
ALARMES
PROXIMO DO FIM E BATERIA FRACA):

FONTE DE ALIMENTACAO: AC 100 ~ 240V,
50/60 HZ

BATERIA: LITIO RECARREGAVEL AUTONOMIA
DE APROXIMADAMENTE 4 HORAS:

PESQ: 2KG;

DIMENSAO: 143,6MM (C) 151,8MM (L) 195,3MM
(A)

RMS 80298970203; MARCA: CONTEC;
FABRICANTE: CONTEC MEDICAL SYSTEMS
co., LTD"

MARCA: CONTEC
MODELO: HPSP750

Loto:‘il‘l
10 ITEM DESCRICAO QUANTIDADE VALOR UND 3,00 64,90 194,70

UNITARIOVALOR TOTAL
10FS20K3R$ 64,90R$ 194,70
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MARIMAX COM.E IMP.DE PROD.PARA SAUDE E VETERINARIOS EIRELI-ME

Enderego Matriz: Avenida Sapucai, 100, - Boa Vista - Santa Rita do Sapucai - MG - CEP 37540-000C
Endereco Administracdo Filial: Avenida Cauaxl, 283 - 13° Andar - Salas 1301 e 1302 - Alpha Green Business
Towers - Bairro Alphaville Industrial - Barueri/SP - CEP: 08454-020

Tel. 011-4133-6300 - 4133-6307/4133-6308 - 011 - 94574-3326 - E-mail: Ic_marimax@terra.com.br - CNP.J

MARI|IVIAX
T 20.339.865/0001-94 - 1LE. 206.346.648-117

Ao Orgio MUNICIPIO DE BARRA DO CORDA/MA. Pregio Eletrénico N° 47/2025. Apresentamos nossa proposta de precgos.
Item Descricdo Unidade R$ Unitario

"OXIMETRO DE PULSO DE DEDO PORTATIL,

MODELO: FS20K. TAMANHO: ADULTO, & ch
MONITORAMENTO DA PORCENTAGEM DA § )%,)
SATUACAO DE SP02 E DOS BATIMENTOS S oW
CARDIACOS POR MINUTO (BPM) a® Wl - 2
CARACTERISTICAS . ®Y A S ]
TECNICAS: Vi AN e 1D '\.‘_

TELA: DISPLAY OLED FAIXA DE EXIBICAO DE
SPO2: 0%-100%
FAIXA DE EXIBICAO DE PR: 25-250 BPM
PRECISAQ DE EXIBICAO DE SPO2: 70%~100%
+2% / 0%~69%: NAO ESPECIFICADO
PRECISAO DE EXIBICAO DE PR: +3 BPM
TAMANHO DO PRODUTO: CERCA DE 583633
MM
REQUISITOS DE ENERGIA: 21,5 V, PILHAS AAA
PESO: CERCA DE 35 G
EXIBICAO DE GRAFICO DE BARRAS
EXIBICAO DE FORMA DE ONDA DE PULSO

. 4 DIRECOES DE VISUALIZACAO DO
DISPLAY
FABRICANTE: ACURATTE. RMS: 81778819035 -
COD. 10240010"

MARCA: ACCURATE
: FS20P

Valor total da prop

O valor total dessa proposta & de R$6.794 40 (seis mil e setecentos e noventa e quatro reais e quarenta centavos).
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MARIMAX COM.E IMP.DE PROD.PARA SAUDE E VETERINARIOS EIRELI-ME

Endereco Matriz: Avenida Sapucai, 100, - Boa Vista - Santa Rita do Sapucai - MG - CEP 37540-000
MAR ' \ M'\x Endereco Aqmmistragé_o Filial: Avenida Cauaxi, 293 - 13° Andar - Salas 1301 e 1302 - Alpha Green Business
: Towers - Bairro Alphaville Industrial - Baruer/SP - CEP: 06454-020
e " Tel. 011-4133-6300 - 4133-6307/4133-6308 - 011 - 94574-8326 - E-mail: lc_marimax@terra.com.br - CNPJ:
20.339.865/0001-94 - | E.. 206.346.648-117

Ao Orgio MUNICIPIO DE BARRA DO CORDA/MA. Pregao Eletrénico N° 47/2025. Apresentamos nossa proposta de preos.

Item Descrigdo Unidade Qtd R$ Unitario Valor Total
Dados Comerciais: o~ B
Banco: 001 - Banco do Brasil S A ,);?)"- .
Conta: 9894-9 S o W)
Agencia:140-6 SV ey

,_‘ Q‘ ‘\41

Validade da proposta: validade da proposta ndo sera inferior a 90 (NOVENTA) dias a contar da data de su entagao , conforme
edital; \

Prazo de entrega: em até 30 (TRINTA) dias, conforme o edital;
Prazo de pagamento: 30 dias conforme edital;

Prazo de garantia: integral de no minimo 12 (DOZE) meses, sera contado a partir da data do recebimento definitivo dos equipamentos.
Neste prazo estéo inclusos a manutengao corretiva e/ou troca dos equipamentos, contra qualguer tipo de defeito, falhas e danos;

Observacgoes:

DECLARAMOS gue no valor ofertado estar inclusa todas as despesas diretas e indiretas necessérias a execugdo dos servigos, tais como,
as despesas com deslocamento, alimentagdo, hospedagem, contribuigdes, seguros, despesas com materiais e méo de obra, e qualquer
outra incidéncia fiscal, trabalhista, previdenciaria e demais encargos necessarios a perfeita prestagdo dos servigos objeto do pregdo em
epigrafe;

DECLARAMOS gue conhecemos as condi¢cdes de pagamento de acordo com o previsto no instrumento convocatério;

DECLARAMOS que aceitamos e atendemos todas as especificagcdes do objeto e condigdes constantes neste edital.

DECLARAMOS que estamos de acordo com todas as normas e condigdes deste pregéo.

Nos pregos acima estao incluidos os insumos que o compdem, inclusive as despesas com impostos, taxas, fretes, embalagens,

seguros, carga e quaisquer outros que incida direta ou indiretamente no fornecimento do (s) material (is) desta licitagdo.

Declaramos que sera realizada instalagdo/treinamento de operacgéao;

Declaramos para a presente licitagdo, responsabilizando-se solidariamente pelo integral atendimento das clausulas de garantia de
funcionamento e assisténcia técnica pelo prazo constante na proposta técnica.

| - O aceite E a concordancia plena de todos os termos e seus Anexos e de que tem total conhecimento de todas as condicdes neles
contidas;

Il - Que nos precos cotados estéo inclusas todas as despesas, de qualquer natureza, incidentes sobre o objeto desta cotacéo;

(X) Declaramos para os devidos fins, que somos Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte, nos termos da Lei Complementar n°®
123/2006 e suas alteragdes, e que fazemos prova de tal condigdo com os documentos enviados - DOCUMENTAGAO, conforme previsto
no Edital.

Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagdo, comprometemos a assinar o

intrato no prazo determinado no documento de convocagao, e para esse fim fornecemos os seguintes dados:

sponsavel/Representante Legal (nome completo): Savio Martins Coelho
Telefone Fixo n.% (11) 4133-6300
E-mail: Ic_marimax@terra.com.br

Santa Rita do Sapucal - MG, 2 de Setembro de 2025
Representante Legal

SAVIO MARTINS COELHO
RG:18695283-1 CPF:133.313.818-02
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Certificado nUmero certificate number

Requerente Applicant

MEDMAX COMERICO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E

SIMILARES EIRELI
CNPJ: 07.760.277/0001-61

CERTIFICAD

Cerlificado nimero:GC-6305-22.01. Emitido em:24/08/2022.
Certificado de Conformidade vdiido somente acompanhode Pagina 1 de 3

M1

e

P
e

CERTIFICATE

QC-6305-22.01

Fabricante mManufacturer

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO..LTD

No.1 12 Qinhuang West Street, Economic &Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,China

Avenida Cauaxi, 293, sl. 1808, 18° andar, Alphaville, Barueri-SP

CEP: 06.454-020, Brasil

Produto Certificado
Certified Product

Modelos
Models

Marca
Mark

Especificagdo do Produto
Specification of the Product

Bomba de Infus@o SP750

- Entrada: 110-240 V.c.a., 50/60Hz, 25VA
- Classe de proteca@io contra choque elétrico: Classe |
- Grau de prote¢ao contra penetrag@o nociva de agua: IPX2
- Modo de operagdo: Continua
- Parte aplicada Tipo BF

Contec

Programa de certificagdo ou Portaria
Certification programor or regulation

Modelo de cerificagao
Certification model

Data do Aceite da Proposia
Proposal Acceptance Date

Emissdo Dafe of issue
Validade Expiry date

Normas Aplicaveis
Applicable Standard

Relatério de ensaio
Test report

Arquivo Técnico da QC
QC Technical File

Relatério de auditoria
Audit report

Lista de acessorios (se aplicavel)
List of accessories (If applicable)

N°384 de 18 de Dezembro de 2020

Meodelo 5 (Com ensaios no preduto e avaliagdo do sistema da qualidade)
Model 5 (With product testing and quality management systemn evaluation)

13/06/2022
24/08/2022

Indeterminado

ABNT NBR IEC 60601-1:2016; ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017; ABNT NBR IEC
60601-1-6:2020; ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014; ABNT NER IEC 60601-1-9:2014;
ABNT NBR [EC 60601-2-24:2015

64.661.21.262.01 (03/08/2022);68.730.21.0096.01
(16/05/2022):64.667.21.263.01 (03/08/2022):64.667.21.264.01 (03/08/2022) -
10V sUD Certification and Testing (China) Co.. Ltd

QC-6305-22

19/08/2022

Corddo de alimentagdo

Conjunto de infus@o de bomba descaridvel

MARCELO ESPOSITO
CARRENHO:22482762812 CARRENHO:22482762612

Marcelo E. Carrenho
Diretor/ Director /| CREA SP 5049158903

Assinado de forma digital por
MARCELOQ ESPOSITO

Dados: 2022.08.24 15:28:30-03'00'

QC Cettificacoes Lida - Avenida Antonio Artioli, n® 570, sala 15 - Swiss Park
+ 5519 3778.9864 - www.qgccert.com.br - CNPJ: 21.546.034/0001-56



Certiicado nimero:QC-630522.01. Emitido em:24/08/2022,
Cerificado de Conformidade valido somente acompanhade Péging 2 de 3

Fabricante: Shinva Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd

Rela¢cGo de documentos
Document list

Documentos Descrigdo dos Documentos Vers@o/ Emissdo
Documents Description of documents Version/issue |
Manual do Usudrio SP750 01/08/2022

. Software N/A 1.0
|
|

Registro Mestre do produto CMS2.782.111(MAX)|DMR 1.1

Registro Histérico do Projeto CMS2.782.111(MAX)DMR 1.1

OBSERVACOES

REMARKS

A QCCERT por este meio declara que o produto acima mencicnado fol cerfificado com base em um ensalo de tipo de acordo com as normas
acima mencionadas, uma inspegdo do local de produgdo com base em programas de certificogdo ou portarias ocima mencionadas e um
confrato de cerificag@o do INMETRO.

QCCERT hereby deciares that the above mentioned product has been certified on the basis of a type test according to the above mentioned

standards, an inspection of the production location on the basls of above mentioned cerfification programs or regulations and an INMETRO
certificafion agreement.

A validade deste Cerificado de Conformidade esta atreloda & realizag@o das avalagdes de manutengdio e tratamento de possiveis ndo
conformidodes de acordo com as onentagdes emifidas pelo Organismo de Certificagdo de Produtos previsto nos Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade especificos. Para verificagdo da condigdo atualizada de regularidade deste Cerilficaodo de Conformidade deve ser consultado o
banco de dados de certificados do INMETRO.
The validity of this Certificate is subject to the realzation of "regulor continvance evaluations” and the processing of any possible non-compiliance
in occordance with guidelines issued by the Product Certification Body and specified in the porticuior Compliance Evaluation Requirements. To
. check the curenf condition of validity of ths Cerfificate of Conformity, the database of products and services certified by INMETRC must be
consulted.

A QCCERT & um Organismo de Certificogdo acreditado pelo CGCRE (Coordenagdic Geral de Acreditacdo do Inmetro), por este melo concede
o direito de usar a marca de certificagdo do INMETRO.

QCCERT, a Certification Body accredited by CGCRE {Coardenagdo Geral de Acredifaco do Inmetro), hereby grants the rfight fo use the INMETRO
certification mark

O produto e suas variagdes aceitaveis estdo especificados no cerlificado e nos documentos agul referidos.
The product and any acceptable variation thereto i specified in this cerfificate and the decuments herein referred fo.

QC Certificagdes Lida - Avenida Antonio Artioli, n® 570, sala 15 - Swiss Park
+ 5519 3778.9864 - www.qccert.com.br - CNPJ: 21.546.034/0001-56

FOR-QC-035 CERTIFICADO CONFORMIDAR




Cerificado nimero:QC-630522.01. Emitide em:24/08/2022.
Certificado de Conformidade valido somente ocompanhodo Pagina 3 de 3

CERTIFICAD.

CERTIFICATE

A marca de cerilfficag@io do INMETRO deve ser aplicada oo produte conforme especificado neste cerificado, pela duragdo do contrato de
certificacao do INMETRO e de acorde com as condigdes do contrato de certificagdo, prevista pela portaria vigente.

The INMETRO certification mark shall be applied fo the product as specified in this certificate for the duration of the INMETRO cerfification ogreement |
and under the conditions of the certification agreement, as described by the ordinance.

HISTORICO DA CERTIFICAGAO
CERTIFICATION HISTORY

Data/Date Descrigdo/pescription

24/08/2022 Certificagao Inicial

QC Certificacdes Lida - Avenida Antonio Arfioli, n® 570, sala 15 - Swiss Park
+ 5519 3778.9864 - www.gccert.combr - CNPJ: 21.546.034/0001-56

FOR-QC-035 CERTIFICADQ CONFORMIDADI




MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicagcao no Diario Oficial da
Unido por meio da Resolucao RE n° 2.946 na data de 19/08/2024 certifico
que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislagdo sanitaria
vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricagcdo de produtos para satde
exigidas pela autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspegées
periodicas.

Fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd.

Enderego: 112 Qinhuang West Str., E&T Development Zone, Qinhuangdao, 066004
Hebei Province, China

Solicitante: Medmax Comércio de Equipamentos Médicos e Similares Ltda CNPJ:
07.760.277/0001-61

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.989-7 Expediente: 0035047/24-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso médico da classe III.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de
autoridades regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela
Anvisa.

Validade ate: 19/08/2028

e Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspecao e
.. |Fiscalizacao Sanitaria, em 19/08/2024, as 15:10, conforme
e ied 7] § hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢

eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020




http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/

%222020dcr to/D10543.htm.

L A outenticidade deste documento pode ser conferida no site
i https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
=34 verificador 3126442 e o codigo CRC 783E3DFS.




Consultas

Noa da Empresa Dentora da '

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria

Notificagdo ou do Registro do LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA.
Dispositivo Médico |
CNPJ do Detentor da Notificagdo
ou do Registro do Dispositivo 29.986.299/0001-87
Médico
Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa 8.17.788-1
- |INome do Dispositivo Médico Oximetro de Pulso

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Oximetro de Pulso

Numero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico _|81778819035
Situacdo da Notificagdo ou do Valido
. Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou

Registro do Dispositivo Médico | 2>3°1836898202301
A AR e A0 NI, OO0y SO bTe-

HINA, RE LI P R - J / Cédigo Unico: - Endereco:
Fabricante Legal do Dispositivo | \GCURATE INDUSTRIAL PARK, NO.108, ZHIXIAN ROAD, XUELIAN
co COMMUNITY, XUESHI STREET OF YUELU DISTRICT, CHANGSHA, 410208,

HUNAN PROVINCE, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Classificagdo de Risco do )

Dispositivo Médico Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 05/02/2024

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao

ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico

(ks z_' . =
¥ ] Sy '.“_iﬁ;z&;-:”:ggm o sz B {iEs
N TR o kIO Do PROLIGAL) 22482 FS20RISROP-OAOFS | 1347417249 - 01/10/2024 12:02:54
U INSTRUCOES DE USO OUMARUAL | 22482 FS-03-RDP-022 FS V1.1.pdf | 1347417249 - 01/10/2024 12:02:53
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FS10P; FS20P

c € 0123

Oximetro de pulso

Manual do operador

Acturaie Bie-Madical Technalagy Co., Ltd.
i Incuntrial Park, No 108, 2hixian Froan, Xuskas
Cwmumn. Nuashi Sirest of Yioely Dratrict, 410308 Changsha
Human Prevenca. PEQPLE'S REPUBLIC OF CHINA

TEL: +R6 -731-85558538

Email Marvsi@lishumad com

Datentor da Notficagho

ATIKHEALTH WIORTADGRAE DISTRIBLIOCAALTA
Pl 19

nu\mmnsn. .nw-g.n -

argem Orands FuisiaSh

ety 00

Tai (1) ORS00

Emaif feaaioGmatuia com b

Numarn da molifeagho se ANVIEA: 81770819035

Prezados usudrios, agrodecemos por adquirin o oximatro de pulso

Ciata de fabeicn: var placa de idenlifizagao do produto
Praza de vaildada do produto: 7 snos Nimein da revisio
Nome lecnico. Cuimeiro 8 pulss Data do lsngamanic Maala de 2024

2.2.4 Recursos

® O oximetro de pulso d pagueno am volums
@ Possul um botdo e & faci de operar.

® Existem dois modos: ﬂnlluadn 8 madiclo
. Ele mudl
HDTAS

® Pressiona o botho de operagdn para ativar o oximelrs (modo de medicdo) e tirk-lo do desligado.

® Eie & desligado apds & remogia das baterias
i @@ '
L o~

lmve o tacil de transportar

depois de § s nda h

2.3 Vista frontal

{6etas 42 bakuite (oira mdeia 4m
i babeein ¥aca I

-t Vaine e SpO2

~t—alor da tregudncin
o pu

Metde

Figura 2 Vinia fronial 0a séne FS10P

Figura 3 Vista fronial éa séne FEI0P

Indica um periga patencinl ou pratea MssguTs Que, e nia for evitada, pode resultar em farmentos lsves
ou danoa Ao produtofpropriedads
NOTA

1.1.4Perign
Nia hé perigos que se rafiram 8o produto em geral
1

@ O oximsiro deve sar usado de Acordo com as informagdes femecides no manusl do dsudno
® O pouipaments NiOu desling & racém-m

ta e

imeiro na masma mao/brago ac usar um manguita cu monitor de pressao artarnal

@ Nio uge o aximetro por msis de § minutes sem recoiocd-io em outro dedo

@ Nia eoloque o oximatro sobra adema ou lecidos frageis

@ Nilg usa o oxlmetro como & Unice base pars tomar decisdes médices Elg dove ser Uando Spanes come
Informagio -du:lanll gua vock pode ser fernecida 9o seu profissional de uuu- Ilcnnum

® Nio use i de alta coma

eletrocinirgicos.

Hao cologue © oximetra em liquidos.

@ Siga o8 leis loceis de descarie s para
rosiduns da embalagem

® Nao olhe fixaments para @ luz (o infravermetho @ invisivel} emitids poio oxlmetro, Ela E prejudicial
Para ghes clinicas \ ravise Higrmluea mabda;

® D equipamento serve apenas coma Os uaaos Ssiologicos

& sus . meluindo & bateria

5 oihog

auwliar para linh

ca,
@ Nio é adequado para usudrics com arritmia | insuficidncia cardisca | baixs parfusss (P <0 3) | remores nos
dados.

® Niko & adequado para usudrios com dedos grandes DU Gue excedsm o tamanha da cavdade de mediglo do
dado do oximatro de pulso.
@ Nao use o polegar nem o dedo minima para realizar as medigdes.

@
Qualquer uma das seguintes condipdes pode redurir o desempanho do aximetro
# Falhas na rede elétrica o luz muito brilhante
4 Umidada no oximetrs
# Menos de I snas
# Qualidade de pulso sem;
# Pulsagies venosas
# Hemogiobing baixa
# Cardiogreen 8 outros coranies inravasculares
# Carboxiemoglobina
# Matamogiobina
® Hemoglobina disfuncional
n ou msmialte
# O dedo exts muito frio
# Pacientes com circudsclo anormal das lerminagtes dos dedos causada par DPOGC

® Um FUNCTIONAL TESTER ndo pode sar usads para avaliar a EXATIDAD de umn OXIMETRO GE PULSO.

= A aplicagho incorrets de uma SONDA DE OXIMETRO DE PULSO com pressio excessiva por periodos
prolongados pode induzir lesdes por prassdo.

= 0 lempo necessanio para o oximetro de pulso aguecer da
usos alé Gue esteja Pronio pars o USo oy o & de 30 minutos.

» 05 efeitos de flapos, poawra, luz (incluindo luz solar) olc.

= Os gfeitos de sensores ¢ elotrodos degradados ou eletrodos soltos podem degradar o desempenho ou
CBUSAT DUIFCS proDiamas.

» Nilo uss préxima o
um sistama ME (slétrico

as EM [ﬂl-uumoqnwu:l n alta
. Q uso desle

| (baixa perfusfo)

minima de arma; entro o8

ativos & proximo & sals protegida por RF de
itica, onde & | das

com r;urm deve ser awilado, pols pode

resultar em operagao .'n m uso for & os oulros
devem ser abssrvados para verificar se estao han:nm-ndn nurmm«mu

® O uso de a cabos doi clu i palo deste
equipamento pode resultar em sumanta das fao da

wlatromagnética desle squipamento » resullar sm operacio lnlﬂuquldl
. de io da RF portateis omo cabos de antena e antenas
extomas) devem ser usados 8 ndo mais de 30 cm (12 polegadas) de qualguer parte del equipe, Incluinda

cabos especificados pelo fabrica Caso contrang. & deste
pode oeormes.

el pulsoéa de Hh02 na HE total no sangue, chamade de concentracls
de 02 mo unw. Eum i para A0, Virias Coancas relacionadas 80 sistema
Se umm causar o e SpO no nnm alam disso, algumas outras Causas, COMO 0 Mal
funci 0 humano, danos duranie 8 cirergia e 96 lesdes cousadas por Blglm
exame madico lambém Iwarwn 4 ﬂlﬁwmul de supnmento de oxigénio no compo humans, O sintomas
m , 18is como vertigem, impaténcis, vamito etc Sintomas graves
podam causar risco da morte, Poranto, a lﬂ'bﬂnuc-lro imedala de SpO32 dos paciantes & de grands Bjuda para
o médico descobrir o perigo potencisl, e & de grande importéncia na clinica médica
2.1 Principlo
O principio do aximatro @ o seguinte. uma farmula de o dados &
usando @ Lel de Lambert Bear de acordo com a caracleristica de absorglo de espectro de hemoglobing
radutora (Hb) » oxihemagiobing (HROZ) am zonas de brilha & infravarmalhe préximo. O principio de oparacda
do dispositive & s tecnologue de inspagha de axihemoglobina fotoslétrics & adotada de acorde com & lecnologin
de gravagho de varredura de pulso de capacidade, de modo que dois feixes de comprimento de onda ifsrenie
de juzes possam ser focadas na ponta da uwiha humana alrevés do sensor tipo dedo de pinga de parspectiva
Entlio, o sinal medido pode sar abtido por um slemenio fotossensivel, informagho adquirids atraves da qual
sara mosirada na tela por meio de fratamento em circuitos eletrénices 0 micropracessador,

Fomaaiseins

- Osce

o Disdn amasar de

- Corma da wandn
5 i Figurs 1 Diagrama eequemancs do crimyirg
2.24 Usa protendido
o

Pulso dest & madir &

funcional d# oxigénio arteral (SpO2) & 8 reguéncia de

puisc dos pacientss,

AVISO

® Este oximetro do pulso desting-se a ser ublizado spenas por profissi % clinicos ou sob sua onentagio
Ele deve sar usado apenas pof pessods qua recebecam irminamento sdequado em S8U LSO, Apanas pessoas
nnnrluds o treinadas devem reslizsr operagies nele

A'r!uclc

® O ovimalro de pulso di a adulos A do dedo 0o paciente deve estar entie 7.6
1811.2 mm.

® Recomanda-se ﬁ“ 08 dedos indicadar, médio s anskar sefam uillizados no monitoraments. Destina-se o

poniual de am em :am do saude e instalagties médicas,

® O oximetro de puiiu NiO foi & nem bebés Desti 80 usa om dedos com
ums sspessura de 7.6 mm & 11.2 mm, Essa 4 a distAncia entre a unha (superior) & 8 aimofada o dedo
(infmriar)

@ A pecs do equipsmenio que mantém contalo com 0 paciente atendes aos requisitos de blacompalibeidade «
Gllﬂ em :Dﬂfnrmrﬁaﬂs coMm as normas |S° 10893 | ISO Pﬂ!sé S ISO‘QQ?S—!D

-l.LanlE

® Nenhum gistema de slarme que inclus o capacidade de deleciar wm SpO2 ou condigho de wiwme lsiologico de
traquéncia de pulio & mm

! 2.2 Condigio madica

Q guimatro da puiss destin & ser usado em hospitas, nsiluigdes clinicas & comunidades de custados d8
Balde. Hemmam 2= gue o8 dedos mﬂlc:nw mam !Bﬂ!’\ll sejnm uidizados na mmllnr«m-nru

223 Gnnllllndln;&n
Mo ublizem oxirétro em um ambsente de ressondncis magnética (MR oy CT)

Esta manual contém a5 insirugles Necassarias para oparas o produto com uguralwa & det ACordo Com sul 2.4 Fungio
tungha & sy uso prtendido. A cheervincla deste manyal & um pi ']
B operago correts do produlo & GErante 8 sPQUrANGS Lanto do p-dmte quanto r.!n ﬁwa dor Fungls F810
Leia este manual atentamente anles de usar o oximetro de pulso de deda
Este produlo § um dispositive madico reutilizével. Sua vids 0t & de 2 anos, Tala LED

Medigiia dr parimatios de Sp02 ¥ ¥
1.1 Informagdes de seguranca Medi;da do pardmetro de qublﬂ:la’
PERIGOD do pulsa X ¥
Indica uma situacao Iminentemente perigoss gue. se ndo for eviteds. pode resuliar am mofe ou ferimentos Evitugdn de grafico de baras ¥ ¥
:I;;ﬂo Evibiga do bateris ¥ ¥
Indica ums situagdo potenclalments pergoss ou prifice Msegurd que, se ndo for evitada, pode resullar Fungho de desligamants sulomatico ¥ ¥
&m morie ou fefimenios Qraves.
ATENGAQ E sibigho de forma de anda de puiso - ¥

Fomnece dicas de aplicagso ou culras informacdes Utels para garantic gue vood Bproveds a0 maximo seu produto

mxibidos no equipamento s8c apenas pars referdncia o ndo podem ser usados dirstamente para Interpretagio

'® Dasconforio ou dof podem ser senlidos &e o for utiizado P { -
com barmeira d que o nido 5el USado No mesmo
deda par mais da & rinutos
4] para medi 4 gem de arterial de oxighnio da hemoglabing funcionsl

1.5 Simbolos
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A Cologue duas plihas AAs da bateria nas polar DrTetas
B Emnunq a |mp- da baterial hnnzum.-mume a0 lengo ua asba mmh-d- abaixo,

MFBO

® As Ddtmln devem sor mmalm:
contririo, podardo ocorrer danos ao equspamanto.

com an Wlnd-du comates; caso

®Ramov
de 30 dias

B4 balena pode vazw ou acplade wa for usada ou descariada da forma
inadequ;

baterias 88 o oxlmetio iver que ser srmazenado por ma

Figurs 3 Imniagde 6 batnrs

4 1Métoda de splicagho
A Remova s lampa da balens & insira as duas baterias AAA seguindo as marcagdes de polaridade indicadas
dentre do compartimanis & bateria e, om seguda, instale & lsmpa
B Segure o oximetro cam o visor voltade para vocd, deslize o dedo ne sonda de aberiurs do spareino,
conforme figura abaise (Figura 5), até que & ponta do dedo toque na guia de parada embutids. Pars obler
malhores resultades. cerfigue-so de gue o dedo sate|s centralizedo na guia de dedo.
C.Pressionm o hotda para ativar o oximelro s lird-lo do modo desiigadn, &, #m seguida, & intaclace da madico
sparecerd em 3 segundos.
0.0 rasultado da madicho serd lido wretam-m- na lmia am cerca da 10 nnundun
E O oximetrn muda gado depois de § apds o dedo deixar a sonda
retsona A parie S o dedS e RIS Grussiong o bolls o operaglo pan ater
“nteviat para 40 " inserar da indquaina oo oo p

II /

e

3

ey

Figura § E1apns cosracionais

4.2 Atenglio durante a operagio
A Recomenda-se que os dedos indicador, media & anelar sejam ulilizados no montoramento.
B Mavimentos axcassivos o ripidos podem sfetat @ exatidgo da madigio
C.A colocagdo inadequady do sensor pode alotar 8 axatiddo da medigan
0 0 oximetro pode ser reytiiczad @ limpezs &
E A madigio & malhor quando o oximatro e o coraglo esldo No mua-m nivel
el pode ser usad indicador de pulso. Os
nao sar com o pleth

exibidos podem

G.0s pardmetros exibidas mosirarso um indicador invilide como - se & quakdade do sinal for muito baixa.
H 05 pardmetros axibidos mostrardo um indicador invdlido coma
1O tempa maxima ce leste continua ndo excads § minulos

4 Nido balance o dedo durants & medigio. Nao mova o corpo 80 ler o oximutro,

& ocorrar uma falha no oximetro,

o de protegin contra choqua ldtnca 4 Enm monio de alimantagio inl
Grau de protecda cantra choque sidtrice............... F - Pega aplicads (b prova de dul\nﬂl.;lo)
Mordo operacional Vormuqln local
Grau de protegio conira nsoos de axplosdo. Equipaments comum, niko protegide
Tipo de equipamanto....... [Oximetro de pulse
8,7 Especificagées lNthnh

Temperatura
Operagao 41" 8 104°F/5" a 40°C
Armazanamanio/Tran sporie. ~4" & 140°Fl-20 2 B0°C
Umidads
Operagia 10~-05%, sam condensagic
Annazensmento/Transporte. . . -10~BE%, sem condensagio
Pressio stmostérica
Operagio 70~106 kpa
Armazenamento Transports 50-107 4 kpa
5.3 Roquisitos elétricas
Espacificacdo de batarias 2% 1 SVIAAL)
Tansiio de operacao. CE 283V
Parioda de uiikzagdo 2 ancs

5.4 Enpecificasses fsic
Largura* Allra"Prolundidade Cerca de 53x20x30mm
Paso maximo Cerca de 25g (apenas o equipamento)

55E de wxibigh

OLED, 0 96", 128284 pissl
Sp02%, tuxn de puiss, indicadar de bateria, grm:j

Tipe ds tela LED

Sp02%, tavn de pulsc, indicadar de
butens. gréfso de barrs do pulso

Centeddo exipido

de barTa de pulko, Forma de chda e pulo, marca de

5.6 Especificagées de medigio

Ep0D2

Fasmxa exibida. . Oa 100%
Retolicso ™

Precisdo TOa 100%: £2%

0% & 69% nilo especillcado,

Foviogo 0w atalizagdo. ... .

Purindo oe stuslizachs de dados Hs

Faiza m:lulaa. " .25 - 250 bpm

Frsciu 1 bom

Precisda., .. - 43 bpm

Periado da aiualzagha "

Periodo de atualizagho de dados .. Bs

Notas:
Amidia dos dados & outro processamento de sinais ndg tém efeita no SPO2 e na velocidade da pulso

5.7 Comprimentos de onda LED
Espacificagles do LED da sonda




5.8 Aformade onda de pulso fol normalizada. Mnnan o sinal & Incompleto (ruide excessivo do
win =1 d I os valores da taxa de oxigénio e
pulu e tornam e tas quando a forma de anda de

Alagagties de precisfo oximélrica spolsdas por medigties de esiudos clinicos que abrangem 1oda & gama lssa
& alcangado alravas de obeervagdes pareadas de valores SpOZ & Sa02 sobre 8 pama especificada de
ACCURACAQ Sp02 (par examplo, 70% & 100% $802) do PULSE OXIMETER em um gripo de voluntarnos
adultos saudaveis. A fragde de oxigimio inspirads (Fill2) entregue aos sujeitas de tesie & variada para alcancar
uma série de periodos de saluragio em estado estével alve. O relatério de ensaio chinlon contém dados de
tsvnluwlm saudéveis, 10 fimeas & 3 machos, vanando entre 18 & 45 anos, com cistiikagia de cores da
pele escurs 8z, 30 ® 10 com cores da pele escura a vz, Esle dispositivo @ confurme com o padriio
150 !EIEEH -2-61 (Equipamento slatrico médico - Dara & basica e

pulse normatizada & suave 8 ui“-l Paeriode de -lu.llncn ao- dados: 31 ciclos de pulsa, < 30 anos

essanclal do equipamenta de cximelro da pulso para Uso madica)

T4 I-nullnele

livres de pomira & suj@ira, o 5103 B5LAS TRGIAS
1 Limpe o uqum-n.nln antes u usar de scordo com o capitula 7.3

25 batarias dentra d da bateris i for operace por um longo paflodo
3 SUIwm-- 85 baterias & tempa quando a lensa da bataria indicar que as lampadas estio vazias
4 Recomenda-sa que 0 squipamento sejl mantido sempre sm ambisnle S8co, sem GRRES COMONIVOS 8 COM

boa Aumidace o o8 com muita lug atetario sua wida bl o podem até danificar o
equipamento

5 £ melhar conservar o produto em um local onda & temparatura esteis snire -20 2 60°C & & umicade relativa
upmr«lnr & 95%

por mesio de 0
urlﬂﬂlpom misturado wm mdurml mncoe nun\uu ® cOITOsivas.

camum. O Ao Ceave

pulaa de acord eism de descane ae residune incas.

® Nunca marguihe am liguido ou mulhl ool!mu:rn
Hecomenda-se qua © oximelro seja impo e desinfelado apds o Uso sempre ou conforma delerminada peta
politica do sey haspial, pars evitar danos & longo prazo ao onmﬂm

. Nalﬂn use ag ! pe. gos

& lmpo & desi i ot

7.3 Limpeza

Os agantes de limpeza recomendados incluem: dgus

A Desligue o cximatra de pulso & remava a batena

B Limpa ¢ oximetro com aigodio ou pang macio umﬂﬂ:ldonm dgua
C Apbs & limpeza, IWMpe & Sgua COM UM FEnD madh

D Deixe o oximetro secar aa ar

7. 4 Desinteccia

Os desinfetanies recomendados Incluem’ n:-nul 70, isopropanal T0%
A Desligus o oxineiro de pulso » ramova @

B Limpe o oximetro conforme 88 metrugoes acmm

IEC 60801-1-2 Hivel de
Nivel de (este [Adn]| complacancia (Afm)|
RF irradiada [ []
IECET000-4-38 -
fEspHu‘luwa de leste para Modulagio de
INDADE V34 2001 puso 65 (t 65
A PORTADO GABINETE 21 kM A Fe
DEra CMpos Magnaticos de AT
oroximidade) 14,56 Mz wpio | & K Q‘J ws,
l S0 KHZ .« o :
0 N I
g i ]
© oximelro de puiso & projetade D-r- usao no ambiante eletratnagnét abaixg. iente
‘ou usuirio do cximaira de pulso deve garm\ur que sie Aejs uigdo = i COMG mise.
- ” Wivel do teate]  Nivel 0
Taste ae mundads |Nival g laste mdm“u Ambtanfe sl D
HF congusde 3 S¥me | O% equipamanios de comunicagio de RP partites B moveis
IEC 8100046 150 kHz - | 150kHz- |rdo pr a
B iy B0 MH2 oximetre uepulln mmwm cabos, a distAncias menores
que » distne Je saperacs recomendnda calculada &
&m. da mnuan ultmm- 40 IrANSMSE0"
4roa de saparaclia recomanded:
i BOMHz - el MHz -
AF riadiacs 10 Vim owm |4 NT e 4=l = WF e
FEC A1000-4-3 B0 Mz -
27 GHr Em que P é
B % AM ‘warts [W) de acorda wnummunm ea Iunmlnnu al
1K Hz - u-

A e
eni\l'n(mu datarmingda por uma pEsguiss llIIrnﬂHlﬂﬂNlu
G iocal.a deve sar manar gue o nivel de conformagdace

neﬂ ve tragaingia b
Pade ocorrer imterieréncin nas proximigedes de
equipamentos. marcados com o saguinte simbeio:

NOTA 2 Exsas dirsirizes podem rbs se aplicar o iodas ituaghes A propagacan etromagnatica & aletada pela
a0 o refiela de estrutures, objelcn & pessoes.

NOTE 1 Em &l MHZ & 800 WiHz, & faics de fraquncis m-unu W8 BDiita
>

O oximatrn de pulso e pro [B1ata pAra UBo no ambienie & ewnm-gn fico especiicado abais. O ‘cherie
ou usudro do oximetro de pulso deve garantir gue ele sejs usado 8m um ambienty como esse

Tesle de emissdes Camplacinon Ambianie slsiromagnatico- aremagdo
O cximato de pulso Uliiza ensrgia de -nmn ‘pare sua lungda interna

C Desinfele o oximetro com algodo ou peno macio om um dos
D.Apés a desinfecgao, carlifigue-se de limpar o desinfetants dll!nun na aRimetro com UM pano macks
umedecido com Agua.

E Bun 8 oximatro BECAT 20 M.

D'E,IGIPENHD
» Armndbnguina nodoul Iuld- nonnllmenm

» Dindo amisaor de luz piscanda ao ligar,
- \l"llomt da uldade Mnd-;do de fmqulnu« dl pulso & SFU?

Ermiagdes dn AT
CISPR 11 Grupo 1 Portana, 488 emissdes de RF 880 muito bal provaveimenta nio.
caupam irerferdncos am squigemanios llllh-cm ordximas.

IEI;';‘I“‘ de RF Classa 8 O eximutro u- pulso ¢ adeguada DI’I uke m todos os eslabalecimentos

Inclusiee 1 A
e U [l de nlnnmh que famacs

EC Emm_"z Nao splicavel eun‘.mu- vndos pars fins domesticon.

Flutuagdes datenndo ==

eanieihae N aplicive

EC §1000-3-3

O dispasiivo & ntqquln PArS A0 am um arnn-mta dmmgnnnnu no uull nammrb'm de RF lrr-ﬂu-uon 540

controlados. O cliente ou usudnio do mnn-lblvu pode Bjuder @ evitar

Q tamanhc o deda nia a5t deniro do Thoous oulre et

luz ampgnte Evile & luz sxcessiva
de pulsa das Mulusgoes A medicha & normal & o peciente esta cam
artiterea
5p02 & FP néosso | 3 Gualidads oo sinal @ muilo baise ¢ ocorre. | Coleque € dedo correlatmente & lante ‘
wibhion uma faiha de demetro navaments

| sp0 PRI, IR . vl 8 um hospilal pars |

deteatacs umn dingnashice e Ihver cerezs 08 QuE o
OgupRmEnto ssti lunconenda bam

Entre am cantatn com o cantre ¢ servgos
lcal,

A ualidnds do sinal & Mo baiee # oeore
uena falha de dximatra

O dedo 8o wsth no comaatimanio do Coloque o deda cartelamanta v lents
prampa de dedo. l

navamente

O dispasitive alende @08 requisias da norma IEC B0601-1-2

Poléncin de ransmissfo: < 10 dBm

Faixa de frequéncia sem fio: 2402MHz - 2480MHz

Por mein deste, [Hun.w Accurain Bio-Medieal Taf,hnulomi Co., Lid.], declars gue esls [séne FS5) esta am

da Dirotive RE 2014/53/UE Uma

chpia do rlowmnw eomplelo astd anexads.

NOTA
® Ousode tr & cabos das. f pode resultar em aumanto da
armissio oy pho da 08 passoa que realize o

monitaramento do squipamento.
® O dispositivo uu uaun camponentes nla devam sar mam ad].l:cnlpg ou empithados sobre outros

80 84§ use oU Beus.
davam sar ob para Mburo nnﬂml am gue sora utilizade
de is em relagho & EMC & precisa sar instalade & colocado am

nmp: ## Bcordo com as informaghen rl- EMC fornecadas abaing

@ Oulros dispositives podam afelar oste oximelro de pulso, mesmo que stendam acs requisioy do CISPR

@ Quando o sinal de enlrada esté abaio da amplitude minima fomecds nas especificagdes tecnicas. podem
ocorrer medighos arrdneas.

@ Eguipamenios da comunicacas portalels @ méves 18780 mpacio no desempenho do oximelno te pulso

exla am EOM o8
- Bl Médicos"
s a icante

© oximetra de pulso &
o usudrio 4o eximelro de pulso deve gm-ni,r que ole Bejs u

da norma IEC 80601-1-2 “Compatibilidade

abaixo. O clients
0 &m um amblenie como asse

Teste de imunidace ] e de 2 | Ambianis sietromagnaticn - erientagda
D pings devar sar de maceirs, concivg
Descargs sistrostitica | £8 kV contatn 42 & ARy | Ferhmica. e 0 pisas forer <obaMON
IEC 61000-4.2 ARV BV a5V ar |0 g Wy ar| COM maierial sintdbco, & umidade relatin
2 o o dirve sor de, no minima, 30 H-Ei
Trangitdnia siMrico. Linhas do alimentagio Os campos m s dn fragudnea do
ragido/surta de + 2 kKVEnrada’saida de | Nio aplicdwsi | paténcis u\-wm "m B nivens
IEC B1000-4-4 winal de +1 KVFreguancis de caracterisiicos de um local tipico em um
tigia de 100 kHT amibients comercal ou hasnitalas tipice
\EC 61000-4.-5 Mado diferencia 105 kV, £1
L WModo comum +0.5 K, | Na spicaval
21 KV, 22 WV
Quedos de tensdo,
Irten curtes o
warisgoes de tansdo N aplicivel Nio aplcavel
ngs Unhas de entrads
da forite de niemantacio)
IEC 81000-4-11
Campe magrélica oe
frequincia de patdncia A
[S i) sabsreont somaOHs
IEC 610004-8 x nEeHE

NOTAUT @ u tersbo CA sntes da agiicagio do nivel de tests.

urma disténeia minima antre aam nn RAF e confarme
abaing, de acorda cam & salda maxima poténcia do who
1.Um cordda, | RF rradiada Poléncia IEC B0B0T-1-2)  Nivel de
2 Duas pilhas AAA; | 61000-4:3 [FIeLEy | maimsa st m‘l' Servigo | Modulagan | Nivel de teste
3 Um manusl do ususrio e ] —W {vim) [vim)
4.Um cartao certificado nara TETRA 400 | Modulscle de
ota: . - m ' ar |- o = H]
Para de 1a da embalagens do produls DA PORTA DO
GABINETE GuAE g, | D P
450 - 03 - 9 kM Y EL
el are PROAM0 | ganc de 1w
9.1 Resclugdo de problemas | pr Wodulsgh
- 2 | sommic % 83 IR | vy | epdw ° L)
Aviso | wam o RF) i
{ LAL
® Amanulencio necessaria deve ser realizada APENAS por pessoal de im-;o qualiicada P 5 TETRA 400,
Da usudrios NAD esthio aulorizados a manter o equipamento por Gonte propra 2 ol B el vl T e o
® NADha na | - Handu LTE §
- - . QAN 1800,
= = t— COMA 1800, |
[ Provems 3 ] l nind z CE o ol B85 unum- P ] |
O oximelra o stdo completamanta esgoiadas | Substius os bateran B AL -t 21 e
muta para 0 modo de [ Instalagho incorreta da bateria Verifigue & carija & nateacso dus batenas o 1424 UNTR
o Chunbes 98 peimare Entra am cantala cam G cenio 08 Serigas Blsoo,
| ER— logal - - 40— WLAN, Mesulagio
Ateln desligs O dispositive muel autamaticamante pn-u Pressione o botlo novamente D oy e - L 80211 bigh e pulsa ] e
repenting W B segundas se nd B cximwiro Ltk Hiva
| | Bands LTE 7
F1INs ESIA0 ComplaTants Eubsbiui as baleras i 0z I gy | 508~ | WLANEDR 1 m“: W u
E de&p02 | Ajsnela iminescanie ol folonkétrica 4 Verifigua a janala lisminascents o ares sa03 e FIEET
& taxs de pulss protegide por algum objsts tatasl#irics = Aintspnts slsfromagietics - anentags
insthvms Movimanio srcesse Pars ce mover o dedo, s T i corunicanis see a A oo W7 B DTMMEL & PR DAY 00 Iy, incainds CBDiA, § Sedncies
4 antingk da n aAG el da - ]
O dad nic setd inasido = o |ea = L‘!I"N:ﬁ.h”} eLEmantAde caliiade @ DI da Boua0 BDALA mawmn«mm oe
suficients naovamanie.

r.n.a-r'-u potencia masm oy un nu L el mnmlemmmomwam.n-mu
campa de RF fang.
n fraguincia b Po

| boloes seromegnanes. ﬁ.—..—mm P
| o ﬂi’

| Mt 1 g rentagéms podem nae s apsc 5 todes e sikvie. A propegech siemegalica & sletada pen sETCEE & et de
euintrny, chymios » pessnes
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razéao Social

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

r -

A

dl mot\‘ X ’
Ultima atualizagdo da base de dadosrﬁﬂzngd as 00:00:00
-

Dados da Empresa Nacional

LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA.

Nome Fantasia

Endereco na Internet

Enderego Completo

R VALENCIO SOARES RODRIGUES 89 SALA 07 - CENTRO CEP:

. 06.730-000

Responsavel Técnico
ROBERTO CARLOS LATINI

N° da Autorizagdao
8.17788-1 (54W13WXWW753)

N° do Processo
25351.127782/2019-92

Atividades / Classes

Armazenar

Dados do Cadastro

Data da Autorizagao
13/05/2019

Autorizagao

Produtos para Saude
(Correlatas)

« Produtos para saude (dispositivos médicos)

Distribuir

» Produtos para saude (dispositivos médicos)

Expedir

» Produtos para salde (dispositivos médicos)

Importar

» Produtos para saude (dispositivos médicos)

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351127782201992/?cnpj=29986298000187

-

CNPJ
29.986.299/0001-87

SAC
1150905080

Cidade/UF

VARGEM GRANDE
PAULISTA/SP

Responsavel Legal

YASMIN MALDONADO DIZ
LATINI
ROBERTO CARLOS LATINI

Situagao



31/07/25, 10:29 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dados de Inspegao

Nenhum registro encontrado

Voltar

Dados de Inspec¢éo

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351127782201992/7cnpj=29986299000187 212



EQUIPO
UNIVERSAL

EM SILICONE

“Facil Operagédo - Sistema Peristdltico Linear - Alta Seguranca - Longa Vida Util

A Bomba de InfusGo SP750 & o modelo de bomba de infuséo volumétrica ideal para
terapias intravenosas de facil operagao, alta seguranca e longa vida Gtil. O equipamento
oferece controle de fluxo de alta preciséo, sistema peristdltico linear e configuracées de
alarme abrangentes que garantem a segu a do paciente e 6timo efeito terapéutic

RMS 80298970175

MEDIV

Hospitalar



Especificagdes Gerais: & 591/ : |
g “X \32:&
P |

« Sistema: Peristdaltico Linear W e '
%o P

« Compativel com equipos universais proprios para bomba de infug%-_bﬁx&e de |

silicone; ok s

+ Desvio da vazgo com equipo padrdo de silicone: +5% vazdo apoés calibragéao (*);

- Taxa de infus@o: 1-699ml/h, incremento: 1 mi/h;

« Volume total: 1-9999ml/h, incremento: 1 mi/h;

* Pressdo de oclusdo: 100 kPa~300kPa;

« KVO: abaixo de 5ml/h KVO de Imli/h e acima de 5ml/h KVO de 5mi/h

+ Bolus: Fixo em 699 ml/h;

- Detector de bolhas de ar: ultrassom;

- Display LCD de 2,8 polegadas; l

« Alarme por ocluséo, infusdo perto do fim, bolhas de ar, porta abertqg, falha do motor,

finalizando perfusdo, aviso de infusdo, estado KVO, bateria fraca, falta de energia,
‘E:lhc de pressdo, falha na porta e falta de comunicagdo;

* Para de infundir automaticamente durante o alarme (exceto para os alarmes

“Préximo do Fim* e “Bateria Fraca”);

- Fonte de alimentagéo: AC 100 ~ 240V, 50/60 Hz

« Bateria: Litio recarregavel autonomia de aproximadamente 4 horas;

« Peso: 2kg;

- Dimensdo: 143,6mm (C) x 151,8mm (L) x 195,3mm (A)

i |
(*) consulte modelos avaliados & base de silicone. l

Acessorios: S |

» 01 Manual do usudrio
+ 01 Cabo de alimentagdo

& 114133 - 6300
© 1198870 -2867
& vendus@m_edmdx.comﬁbf- .

® medmax_comercial
2 Av Cauaxi, 293 - Alphaville, Barueri
= www.medmax.com.br




FS10K/FS20K/PF20P

Oximetro de
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Hospitalar



FS10K

* Tela: display LED;

« Faixa de exibicdo de Sp0O2: 0%-100%;

« Faixa de exibicdo de PR: 25-250 bpm;

* Precisdo de exibi¢gdo de SpO2:

70%~100%: £2% | 0%~69%: n&o especificado;

* Precisdo de exibi¢cdo de PR: £3 bpm;

« Tamanho do produto: cerca de 58x36x33 mm;
« Requiisitos de energia: 2x1,5 V, pilhas AAA;

* Peso:cercade 35 g.

FS20K

« Tela: display OLED;
« Faixa de exibigao de SpO2: 0%-100%;
.Fuixc: de exibigdo de PR: 25-250 bpm;
+ Precisdo de exibi¢gdo de SpO2:
70%~100%: 2% [ 0%~69%: néo especificado;
« Precis@o de exibi¢cdo de PR: £3 bpm;
+ Tamanho do produto: cerca de 58x36x33 mm,;
* Requisitos de energia: 2x1,5 V, pilhas AAA;
* Peso: cerca de 35 g;
« Exibigdo de forma de onda de pulso.

FS20P

- Tela: display OLED

+ Faixa de exibicdo de SpO2: 0%-100%
.Ecxixc: de exibicdo de PR: 25-250 bpm

recisé@o de exibicdo de SpO2:

70%~100%: £2% | 0%~69%: ndo especificado

- Precis@o de exibicdo de PR: £3 bpm

« Tamanho do produto: cerca de 58x36x33 mm

» Requisitos de energia: 2x1,5 V, pilhas AAA

« Peso:cercade 35 g

« Exibicdo de grdafico de barras

- Exibigdo de forma de onda de pulso

- 4 Diregoes de Visualizagéo do display RMS: 81778819035

O © 114133-6300 YOl | Revendedor:
@ vendas@medmax.com.br BE3at: g e
2 Av Cauaxi, 293

Alphaville - Barueri - SP
& www.medmax.com.br



CERTIFICADO /CERTIFICATE BRA23/01026 : |

SGS Order Ref, BRA-CERT230900762-01 e

Empresa Solicitante / Aoplicant

LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ: 29.986.299/0001-87

RUA VALENCIO SOARES RODRIGUES, 89, SALA 07, CENTRO, 06730-000, Vargem Grande Paulista, SP, Brasil

Empresa Fabricante | Manufacturer

Hunan Accurate Bio-Medical Technology Co., Ltd.
Accurate Industrial Park, No.108, Zhixian Road, Xuelian Community, Xueshi Street of Yuelu District, Changsha, 410208,
Hunan Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Escopo da Certificaco / Scope of Certification

Oximetro de Pulso / Pulse Oximeter

Data de reviséo / Data de emiss&o / Data de aceite da proposta [
Revision date Issue date Proposal scceptance dafe
10/10/2023 19/05/2023

A validade deste Certificado de Conformidade esté atrelada a realizagao das avaliagbes de manutengéo e
tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes da SGS previstas no RAC
especifico. Para verificagdo da condigéo atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve
ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.

The validlity of this Certificate depends upon the fulfilment of the surveillance process and the resolution of any
non eventual non conformity, in accordance with the guidelines from SGS foreseen in specific RAC. To check
the ypdated condlition and reguianty of this Certificate, INMETRO's database for certified products and services
shall be consulted

Autorizado por

Certificagao
de Produtos

SGS do Brasil Ltda.

CNPJ: 33.182.809/0083-87

Av. Piracema, 1341 - Galpo Horizon - 2° Andar, Tamboré
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax; +55 11 3883-8904
WWW.SgSgroup.com,br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 12 3
This Conformity Certificate is valid only with the pages 17 to3

Pagina | Page /3 OCP 0040

acimen This cartificate is issued by the company under its General C for Certifs Services ible at
& | T )6 relativos A www sgs comAerms_and_conditions. him. Attention s drawn to the limitations of Eability defined therein and
s. A autenticidade deste documento podera in the Test Report here above menfioned which findings are reflected in this Certificate. Any unauthorized

d & juriadigho n i
ser verificada junio @ 5GS.. Qualquer alleraglo ndo autorizada, faisficagdio, conrafeicio do conteldo ou da alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawhul and offenders
b g i vy s vt I e

exmradodatel may be prosscuted to the fullest axtent of the law,



CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA23/01026

Emitido em / /ssued on 10/10/2023

Continuagao / Continuation

Normas de Referéncia / Standards
Partaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020

Instrugdo Normativa n® 116, de 21 de dezembro de 2021

RDC n°549, de 30 de agosto de 2021

ABNT NBR |EC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 (clausulas 4.1,4.5.2 e 4.5.3)

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2021
ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

Relatorios de Ensaios | Tesf Report References

EED32L001885R1, EED32L.001886R1, EED32L001887R1, EED32L001888R1 (09/10/2019); EED33M000262,
EED33M00024301 (19/08/2020); EED33M00021801R1 (29/10/2020) - Centre Testing Guangdong

Modelo de Certificagao / Certification Model: 5

Data da Auditoria de Fabrica / Facfory Inspection Date: 27/07/2023

Data da Auditoria de SAC / Customer Services Inspection Date. 12/05/2023

Histérico de Revisbes / Revision History
Revisdo 00 - 10/10/2023 - Inicial

do Produto / Prod 7

Marca / Modelo / Descrigao Técnica / Cddigo de Barras /
Trademark Model! Technical Description Bar Code
FS10A 6927394544443
FS10B 6927394555555
e Energizado Internamente por baterias alcalinas (AAA) Sl i
FS10D i : . G 6927394500029
Hunan FS10E substituiveis; 2,5-3Vdc; Bateria alcalina: 3.0Vdc (2x1,5V - 6927394500012
Accurate ——ca;=—1 AAA); IP22; Modo de Operagao Continuo; Parte Aplicada
FS10F tipo BF: Portatl 6927394500005
FS101 ' 6927394500050
FS10K 6927394500067
FS10P 6927394500074

SGS do Brasil Ltda.

CNPJ: 33,182.809/0083-87

Av. Piracema, 1341 - Galpao Horizon - 2° Andar, Tamboré
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904
WWW.Sgsgroup.com.br

Pagina / Page2 3
Esta pagina & parte integrante do certificado e n&o pode ser separado.

This page is an integral part of the certificate and is not valid when separate.

Emmmnmmm.mwhmwwxmmw
www.sgs.comftenms._and_condifiona.him. Atengaa espacial devera ser dada aos ele 2
acerca da resp i nw___ mnmm: st documanto
ser verfficada junto a 8GS.. Wmm pigio do |
mmmumnuwwmm

Certificagao
de Produtos

OCP 0040

Thie certificats is issuad by the company under its General Conditions for Certification Services accessible at
www,5gs.comfterms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of liability defined thersin and
in the Test Report here above mentioned which findings are reflected (n this Certificate. Any unauthorized
alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and offenders.
may be prosecuted to the fullest extent of the law,



CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA23/01026

Emitido em / /ssued on 10/10/2023

Continuagao / Continuation

FS10L o 6927394500081

FS10M 6927394511179
FS10N 6927394511162
FS20A 6927394511131
FS20B 6927394511124
FS20C 6927394511100
FS20D 6927394511117
FS20E 6927394501620
FS20F 6927394500142
FS20 6927394501590
FS20K 6927394501606
FS20P 6927394501637
FS20L 6927394501644
FS20M 6927394500159
FS20N 6927394500166

Informacdes Adicionais / Addiitional Information

VERSAQ DE MANUAL / | FS20P-03-RDP-040 FS (1.0) |
MANUAL VERSION: | FS-03-RDP-022 FS (1.0)
VERSAO DE SOFTWARE / | | . ,
SOFTWARE VERSION: | "
VERSAO DE PROJETO /
PROJECT VERSION:

V1.0

SGS do Brasil Ltda. PR
CNPJ: 33.182.809/0083-87 ertificagao
Av. Piracema, 1341 - Galpao Horizon - 2° Andar, Tamboré it
CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 2664-9595 / Fax: +55 11 3883-8904

WWW.sgsgroup.com.br

Pagina / Page3 /3

Esta pagina é parte integrante do certificado e nao pode ser separado.

This page is an integral part of the certificate and is not valid when separate. OCP 0040
Este documento é smitido pela sﬁa-mmkmm isponi This certificate is issued by the company under its General Canditions for Certification Services accassibla at
www.sgs.comiterms_and_conditions htm. Ateng3a especial davera ser ds elativos 5 wiw.sgs.comterms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of liability defined therein and
acerca da . 8 jurls astabelacidos, A au in the Test Report here above menioned which findings are reflected in this Certificate. Any unauthorized

afteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and offenders
may be prosecuted to the fullest extent of the law.



Sistema Estadual de Vigilncia Sanitéria 527
Prefeitura Municipal de VARGEM GRANDE PAULISTA ¥ %

"-:l ?‘Dﬁ% -"j

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 355645315-464-000036-1-1 DATA DE VALIDADE: 14/05/2026
N° PROCESSO: '
N° PROTOCOLO: 1845/2025 DATA DO PROTOCOLO:  10/03/2025
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA -
AGRUPAMENTO: gggggc:o ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A ,
. 4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, |
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: R L OO A e DE | ABORATORIOS
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE:
RAZAO SOCIAL: LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ | CPF: 29.986.299/0001-87
LOGRADOURO: Rua VALENCIO SOARES RODRIGUES NUMERO: 89
COMPLEMENTO: SALA 07
BAIRRO: CENTRO
MUNICIPIO: VARGEM GRANDE PAULISTA
CEP: 06730-000 UF: 8P
PAGINA DA WEB:
RESPONSAVEL LEGAL: YASMIN MALDONADO DIZ LATINI
CPF: 36882731845 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:
RESPONSAVEL TECNICO: ROBERTO CARLOS LATINI
CPF: 07482962808 CONSELHO REGIONAL: ¥/a
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF: sp
AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)
Produtos para a satde/correlatos 8.17788-1
Descriggo Nimera AFE
IMPORTAR, DISTRIBUIR
Atividades Licenciadas




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIAGY, - |
- B8 ol v A |
N° CEVS: 355645315-464-000036-1-1 oa‘r?be,gedgt‘r E:14/05/2026

]

S

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
DISTRIBUIR
IMPORTAR
CATEGORIA:
ACESSORIOS
APARELHOS
EQUIPAMENTOS
INSTRUMENTOS

MATERIAL QU ARTIGO DESCARTAVEL
MATERIAL OU ARTIGO IMPLANTAVEL

MATERIAL OU ARTIGO LIQUIDO

MATERIAL OU ARTIGO SEMI-SOLIDO

MATERIAL OU ARTIGO SOLIDO

MOBILIARIOS (ESPECIFICO DA AREA DE SAUDE)
OUTROS PRODUTOS PARA SAUDE

PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE VARGEM GRANDE PAULISTA

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIOMAMENTO, SENDO QUE SEU (S$) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONEECER A LEGISLACRO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIOMADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGCAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGRO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTICO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

Ora. Daniele dos Santos Francisce

}@Lu}ubgerente de Vigilancia em Sayae
VARGEM GRANDE PAULISTA 14/05/2025 —Credancial 4465
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO AUTORIDADE SANITAKIASA - VGP
CIENTES:
ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL DATA DE CIENCIA
RESPONSAVEL TECNICO DATA DE CIENCIA

. A.SS&NM:URA Do



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria A ATy

N
.

Nome da Empresa mEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARS EIRELI- | |
CNPJ 07.760.277/0001-61

Autorizagdo 8.02.989-7

Produto BOMBA DE INFUSAO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL |03 - Manual de Instrugdes - Bomba de

DO USUARIO DO PRODUTO Infusdo SP750.pdf
|

Nome Técnico Bomba de Infusao '
Registro 80298970203 |
Processo 25351347104202240
Fabricante Legal CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. .;
Classificacdo de Risco Il - ALTO RISCO ﬁl
Vencimento do Registro 31/10/2032
Situagao [sem dados cadastrados]

ﬁ Data de Publicagédo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 18 de novembro de 2022 as 11h23 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351347104202240"
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MANUAL DE INSTRUCOES

BOMBA DE INFUSAO
MODELO SP750
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5.3 Alterar "VOLUME TOTAL" durante a infusic
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5.4 BOLUS vtﬁ%
2 ¢
5.5 Troque o frasco de infusAo durante a iNFUSAO ............ov..c.overeeeereseeesesdoiae st ond
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Prefacio

Avisos importantes

Antes de operar a bomba, leia este manual com atengao.

Guarde bem este manual para uso posterior.

O Manual do Usuario ¢ completamente compilado de acordo com as normas
IEC60601-2-24-2012, IEC 60601-1: 2012 e IEC 60601-1-8: 2012. As informagdes contidas neste
documento estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Devido as atualizagdes do produto, o dispositivo que vocé recebeu pode ndo ser totalmente

consistente com a descrigao neste Manual do Usuério. Lamentamos sinceramente por isso.

Sobre este manual

Este manual apresenta principalmente o seguinte contetdo:

Visdo geral, descrigdes de fungdes e especificagdes técnicas.
Métodos de instalacdo e teste.

Procedimentos de operagdo para a bomba e menu principal, procedimentos de
calibragéio para o conjunto IV.

Precaugdes de seguranga

A Aviso A

A bomba nao pode ser operada por pessoas que ndo a conhecem.
A bomba deve estar adequadamente aterrada.

A bomba s6 pode ser usada para infusdo geral, evite usa-la para infundir sangue ou
outras situacgdes.

Durante o uso, verifique regularmente o volume residual e o tubo de ajuste IV, e ndo é
recomendavel confiar completamente nas fung¢des de alarme.

Evite usar a bomba em estado de alarme e elimine o alarme antes de continuar
usando.

Nio reutilize ou desinfete os conjuntos de infusdo de uso Gnico. Os conjuntos de
infusdo usados devem ser descartados seguindo os métodos apropriados.

Evite usar a bomba em ambiente com objetos inflamaveis.
Opere a bomba na faixa de 120 c¢m da altura do coragdo do paciente.

Somente os componentes, conectores ¢ produtos descartaveis em conformidade com
as normas nacionais podem ser usados no sistema. Consulte o seu revendedor para

obter informagdes relevantes.
A precisdo da infusdo ndo ¢ confiavel se for utilizado um conjunto IV nio calibrado.

A bomba € um sistema que fornece pressdo positiva, pode produzir pressdo liquida
positiva para superar a resisténcia ocorrida no processo real, incluindo a resisténcia
produzida por pequenos cateteres ¢ filtros, o que € conveniente para injegdo
intravenosa. Como o uso de filtros durante a infusdao nao é considerado, a bomba ndo
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fornece a fungdo de venificar o filtro e nao dispara o alarme s@b a ﬁ;ﬁo de usar

Verifique se a bomba esta firmemente conectada ao poste de infusdo para evitar
o risco de queda.

Antes de operar, verifique se o pipeline do conjunto IV esta desbloqueado e
instalado corretamente.

Certifique-se de que ndo ha bolhas de ar no conjunto IV, caso contrario, use o
modo “Bolus™ ou remova manualmente as bolhas.

Quando a bomba estiver trabalhando continuamente por mais de uma hora,
para garantir alta precisdo de infusdo, mova a tubulagdo extrudada entre a
bomba peristaltica e a placa de pressdo para evitar que a mesma posi¢do seja
pressionada por muito tempo.

Nao coloque o equipo extrudado entre os transdutores de ultrassom, caso
contrario, pode causar um alarme errado por bolhas de ar.

A bomba é calibrada para precisdo com agua destilada, viscosidade e
proporgdo da solugdo podem influenciar a precisao da infuséo.

A bomba para de infundir sob condi¢des de alarme, exceto os alarmes "Infusao
terminada!”, "KVO" ¢ "Bateria fraca". O monitoramento periodico deve ser
realizado para garantir que a bomba funcione conforme o esperado.
Recomenda-se ajustar o volume de infusao em 15 m| abaixo do volume real de
liquido, caso contrario, todo o liquido na tubulagdo podera ser injetado e o
dispositivo alertara quanto a bolhas de ar.

Antes de trabalhar com a bateria interna, verifique a bateria para garantir que
ela tenha energia suficiente. Carregue o dispositivo, se necessario.

Quando o dispositivo ¢ alimentado apenas por bateria, uma bateria totalmente
carregada pode fornecer 4 horas de trabalho continuo com a velocidade da
bomba de 25 ml / h, mas o tempo de trabalho ndo pode ser garantido se a
bateria estiver danificada ou totalmente carregada. Por favor, ndo use injegdo
rapida no estado de bateria fraca.

Se a bomba funcionar de maneira anormal e o motivo ndo for claro, pare a
infusdo e relate o erro (incluindo as informag¢des dos componentes da infusdo,
quantidade da infusdo. taxa de infusdao, nimero da maquina, tipo de liquido
infundido etc.) ao distribuidor ou fabricante que vendeu o produto para vocé.
Nossa empresa pode fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes,
desenhos, especificagdes de calibragido e outros materiais, conforme solicitado,
para ajudar o pessoal técnico qualificado na manutencio do dispositivo.

(3% ]



GANa,

w <

-

& X
S %,
Capitulo 1 Breve Introducio 2™ i e B

f..} Q‘O; 4t ¥

> B o\
1.1 Geral P ]

O produto ¢ uma bomba de infusdo volumétrica com alta seguranga e longa vida util. E facil
de operar. Seu controle de vazdo de alta precisdo ¢ medidas abrangentes de alarme garantem a
seguranga do paciente e o efeito do tratamento satisfeito.

A bomba de infusdo foi projetada para uso em enfermagem clinica, onde € necessaria uma
infusdo precisa.

Medidas especiais de seguranga incluem:

. O grampo do conjunto IV evita o fluxo livre de liquido se a porta da bomba abrir

acidentalmente.

. O detector de bolhas de ar de alta precisdo impede que as bolhas de ar entrem no
corpo do paciente.

. O sensor de pressdo pode detectar o bloqueio da tubulagdo a jusante.

. Quando o alarme de bloqueio de alta pressao aparece, o sistema A.B.S para de
infundir imediatamente e elimina automaticamente a pressdo no conjunto 1V, para
evitar o desaparecimento repentino de obstrugdes, causando inje¢do transitoria de
altas doses.

e  Os parametros de infusdo durante a infusdao sao protegidos contra alteragdes
arbitrarias.

e  Contraindicagdes: E proibida a infusio de sangue.

1.2 Recursos
1) Entrega de fluidos de alta precisdo, para alcangar o efeito ideal de infusao;
2) Compativel com varios conjuntos IV padrio:
3) 2,8 'display LCD;
4) O tempo residual pode ser exibido durante a infusao:
5) Com fung¢ao de lembrete quando comegar a infundir;
6) Alarme para oclusdo, bolha de ar, porta aberta e motor anormal;
7) O limiar de alarme de pressdo pode ser ajustado pelo pessoal médico;

8) O grampo do conjunto IV evita que o liquido flua livremente se a porta da bomba abrir
acidentalmente;

9) A.B.S - SISTEMA ANTI BOLUS previne o desaparecimento repentino de obstrugdes,
causando inje¢do transitoria de altas doses:

10) Pare a infusdo automaticamente se os alarmes ("Infusdo finalizada!", "KVO" e
"Bateria fraca forem excluidos):

11) Energia fornecida por energia CA externa e bateria de litio embutida.

e



1.3 Especificagdo técnica

Tipo

Bomba de infusdo volumétrica

Taxa de bolus

699 mL/h

Faixa de taxa de
infusdo

I mL/h—~699 mL/h, incremento 1 mL/h

Intervalo de volume

1 mL~—~9999 mL, incremento | mL

redefinido
Precisdao +5%
Taxa KVO 1 mL/h

Exibir informagdes

(Draxa de infusdao@Wolume total@Volume infundido@lempo
residual

Alarmes

(Infusdo pronta (2Porta aberta @Dclusio @Bolhas de ar
(BFalha do motor(8A infusdo terminara! (7Estado KVO(@Bateria
Fraca @Bateria esgotada

Detecgao de pressdo
de oclusdo

100 kPa—300 kPa

Classificagdo de
seguranga

Classe I, tipo BF

Classificagdo de
rotecdo

[PX2

Modo de trabalho

Operagdo continua

Fonte de energia

AC100~240 V, 50/60 Hz

Bateria

Bateria recarregavel de ion de litio, 7,4 V / 5000 mAh

Carregamento da
bateria

Quando a bomba esta conectada a energia CA. a bateria pode ser
carregada automaticamente e leva 8 h ~ 12 h para carregar
completamente.

Operagdo continua

A bomba pode trabalhar continuamente por mais de 4 horas com a
taxa de infusdo de 25 mL / h depois de totalmente carregada.

Peso maximo

Cercade 1,9 kg

Dimensao

143.6 mm (C) *x 151.8 mm (L) x 195,3 mm (A))

Ambiente de trabalho

Dremperatura: +5 C~+40 ‘C 2Humidade relativa: 20%~90%
@) pressdo atmosférica: 860 hPa~ 1060 hPa

Ambiente de
armazenamento

(PDlemperatura ambiente: -30 °C-~+55 °C @lumidade relativa:
5% ~96% (3Pressao atmosférica: 500 hPa~ 1060 hPa @Nenhum
gas corrosivo (5Bem ventilado

Conjunto IV aplicavel

O conjunto de infusdo de bomba descartavel fabricado pela Shinva
Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd.
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Figura 1-1 Vista frontal

N°, Nome Descrig¢ao
1 | Alga Conveniente para transportar
5 Indicador de estado de | E verde quando a bomba funciona normalmente e vermelho
trabalho quando o alarme ¢ exibido.
3 | Porta da bomba Corrija o conjunto de I'V.
. N No menu na parte inferior da tela, pressione-o para executar a
4 | Botao de selegao N _ o
selegdo de operacdo do lado direito.
Se vocé precisar inserir nimeros, pressione o botio ACIMA
Botao de sele¢do de ) )
5 , ou ABAIXO para selecionar. Em outros momentos, é usado
cursor ou nimero N
como botao de sele¢do do cursor.
Indique o tipo de energia:
. . Amarelo: quando a bomba funciona apenas com bateria;
Indicador de energia e .
6 Verde: quando a bomba trabalha com energia externa;
carregamento e
Verde (indicador de carregamento): no estado de
carregamento.
Botio de alarme de R .
71 Confirme a selegdo atual ou limpe o alarme
limpeza/Confirmar
8 | Ligue/Desligue Pressione e segure para ligar ou desligar a bomba
E usado para enxaguar o conjunto intravenoso antes da
infusdo; Este botao ¢ proibido de usar durante o processo de
9 | BOLUS , . 4 ; 3
infusdo: Quando a infusdo for suspensa, pressione-a para
infundir rapidamente com a taxa de infusdo de 699mL / h.
. No menu principal, pressione-o para iniciar ou interromper a
10 | Iniciar/parar ¢ Sl P £

infusdo.

]
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Figural-2 Vista interna da porta da bomba

N°. Nome Descricao
12 | Slot para conjunto IV Corrija o conjunto de IV.
Bomba peristéltica de
13 ¥ Aperte o conjunto de IV e controle a taxa de fluxo.
dedo
Detectar o estado da porta da bomba (abrir ou fechar)
14 | Sensor da porta .
durante a infuséo.
_ Detectar se ha oclus@ao no equipo a jusante durante a
15| Sensor de pressdo ,
infusao.
16 | Detector de bolhas de ar Detectar se ha bolha de ar no conjunto IV durante a infusdo.
Quando a porta esta aberta, o grampo ira apertar o conjunto
. IV imediatamente para evitar o fluxo de liquido. Quando
17| Bragadeira IV

esta fechado, o grampo do conjunto IV se abre

automaticamente e o liquido pode fluir.
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Figura 1-3 Visao de tras
N°. Nome Descrigdo
18 | Tomada do cabo de alimentagéo Conecte com o cabo de alimentagdo CA
19 | Alto falante Para fazer alarmes sonoros
20| Terminal de aterramento Para conectar com o fio terra

1.5 Embalagem
Configuragdo padrio:
(1) Uma bomba de infusio
(2) um cabo de alimentagio
(3) Um manual do usuario:
2 Se faltar alguma pe¢a na embalagem, entre em contato imediatamente com o revendedor.

Simbolos
Simbolo Descrigdo
k Pega aplicada tipo BF
IPX2 Grau de protecio contra a entrada de liquido
Consulte 0 manual de instrugdes / livreto
E WEEE (2002/96/EC)
]
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Equipotencialidade
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Representante Europeu

Fabricante

Data de fabricacdo

S|

Numero de série

Fluxo de liquido para infusdo

*C

¥
é? Yy

Limitagao de temperatura de transporte: -30 'C ~+55 C

06%

@

.
]

Limitacdo de umidade de transporte: 5% — 96%

—
—

Dessa forma

=

Fragil, manuseie com cuidado

-
-
-
-
-
.

Manter longe da chuva

Limite de empilhamento por numero (8 camadas)

) )

Corrente alternada




Capitulo 2 Instalacio

2.1 Requisitos do local

O cabo de alimenta¢do deve ser conectado a uma tomada com trés pinos (um fio € o fio
terra), a fonte de alimentagdo ¢ AC100 ~ 240 V, 50/60 Hz. Nao coloque a bomba em ambiente
com liquido ou gas inflamavel. A bomba deve ser operada dentro de uma faixa de temperatura de
5 'C a40 'C.Nao opere a bomba perto de equipamento que emita radiagio eletromagnética de
alta frequéncia (como unidade cirtrgica de alta frequéncia ou equipamento de cauterizagio), para
evitar alarmes falsos.

& Aviso A

Evite abrir o gabinete para ajustar ou manter a bomba sob condi¢des de manutengdo, a
manutengdo necessaria deve ser realizada por engenheiros de servigo qualificados, autorizados
pelo fabricante.
2.2 Instalagdo para suporte

O suporte permite a montagem da bomba em um poste de infusdo especial. O local da
instalagdo fica na parte traseira da bomba.

A Aviso A

Antes de instalar a bomba no polo de infusdo, verifique a estabilidade do polo de infuséo.
2.3 Preparagdo antes de operar

1) Abra a embalagem.
2) Instale a bomba no poste de infusdo mével ou coloque-a sobre uma mesa.
3) Conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada CA aterrada.
4) Insira o conjunto IV na bomba.
5) A camara de gotejamento do conjunto IV deve ser colocada aproximadamente 10 cm
acima da bomba,
e o grampo do rolo deve estar sob a bomba de infusio.
Atencgdo;

Se a bomba for recebida ou ndo for usada por um longo periodo, conecte-a a energia CA
e aguarde 5 minutos antes de operar (a bateria deve ser carregada completamente antes de
usar a bateria como fonte de alimentagio).

Quando a bomba ¢ transportada do ambiente em que a temperatura estd abaixo de 0 ‘C
para a sala, opere-a apds 15 minutos.

2.3.1 Instalagdo do conjunto 1V

Os passos sdo 0s seguintes:
1) Antes de instalar o conjunto [V, selecione o tipo de conjunto [V de acordo com a bomba
de infuséo.

2) Fixe a bomba no suporte.
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4) Injete liquido na camara de gotejamento até o nivel de um tergo. o

5) Ajuste o grampo do rolo para deixar o liquido fluir e descarregue todo o ar da tubulagéo.
6) Ajuste o grampo do rolo para interromper o fluxo livre.

7) Levante a trava da porta para abrir a porta da bomba.

8) Verifique se a camara de gotejamento se localiza acima da bomba e se a diregdo da
infusdo ¢ de entrada de liquido, ndo de diregdo de saida.

9) Pressione o conjunto de IV no detector de bolhas de ar e na ranhura da guia e prenda
firmemente o conjunto de IV pelo grampo do conjunto de V.

10) Feche a porta da bomba e trave-a.

11) Abra o grampo do rolo completamente e verifique se ndo ha fluxo de liquido.

12) O fluxo de fluido sera controlado pela bomba de infusao.

Ateng¢do:

e Antes de iniciar a infusdo. a quantidade total de infusao deve ser limpa para evitar o
acumulo de volume de infusao anterior e causar alarmes.

e Para reduzir o erro de infusdo na extrusio prolongada da bomba peristaltica digital, a
posicdo do tubo de infusdo deve ser alterada a cada uma hora.
* A bomba ¢ calibrada pelo conjunto de infusdo descartavel da bomba fabricado pela Shinva
Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd. Se forem utilizados outros tipos de conjuntos de
infusdo que atendem ao padrdo nacional, consulte o manual do usuario para obter os
parametros e a calibragdo de precisio antes de usar.
e Se a tubulagdo estiver equipada com um conector deslizante, isso resultardA em uma
conexio frouxa.
e A precisdo da infusdo pode ser influenciada pela viscosidade e proporgio da solugdo.2.3.2
Desmontagem do conjunto 1V

Os passos sdo os seguintes:

1) Feche o grampo do rolo e abra a porta da bomba.

2) Retire o conjunto IV do grampo e feche a porta da bomba.

3) Desligue a bomba.
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Capitulo 3 Operagio da bomba ECL Y
3.1 Selegao para o modo de energia
Dois modos de fonte de alimentagdo sdo suportados, o que é conveniente para uso:

Em geral, vocé pode usar o AC100 ~ 240 V, 50/60 Hz como fonte de alimentagdo. A bateria
interna pode fornecer energia suficiente para uso emergencial a um curto periodo de tempo ou
curta distancia.

Quando a bomba estd conectada a uma fonte de alimentag¢do externa, a bateria de litio interna
pode ser carregada, independentemente de o dispositivo estar ligado ou ndo. Nds ndo fornecemos
equipamentos de carregamento externo, a bateria de litio s6 pode ser carregada dentro do
dispositivo. Ao usar uma fonte de alimentagdo externa, em caso de falha repentina de energia, o
sistema alterna automaticamente para a energia da bateria interna, para que a bomba possa
funcionar sem interrupgao.

Independentemente do modo escolhido, nosso produto pode fornecer uma infusdo precisa.

Atengdo:

° Quando a bomba trabalha com a bateria interna e a energia da bateria é menor que o
seu terco (__¥), ndo infundir com uma taxa superior a 300 mL / h. Como a bateria
fraca pode causar uma taxa de infusdo real mais baixa do que a configuragdo.

. A bateria interna é uma fonte de alimentagdo de emergéncia, a taxa de infusdo na
fonte de alimentagdo da bateria deve ser menor que 500 mL / h. Para garantir a
precisdo da infusdo normal, use uma fonte de alimentagcao externa.

° Quando o dispositivo estiver conectado a rede elétrica, deve ser garantido o
aterramento confiavel do fio terra da rede elétrica ou do terminal terra do dispositivo.
Em caso de dlvida, o dispositivo deve ser operado por uma fonte de energia interna.

3.2 Opere a bomba
Conecte a energia

Ap6s conectar-se a fonte de alimentagao CA, o indicador de energia acende em verde, o que
significa que o dispositivo esta no estado de fonte de alimentagao CA. Pressione o botdo ON /
OFF para ligar a bomba e ela entra no menu principal, como mostra a Figura 3-1:

8
Rate 200
Total S00

Type ANDE

Sys Setting

Enter
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Figura 3-1 Menu principal ol ﬂy\;ﬁb i)

e S -b"-"s
: W
Defina a taxa de infusdo e o volume total e comece a infundir: . a &

No menu principal, quando a opg¢ao "Taxa" estiver selecionada, pressione MEEN para entrar

em sua interface de configuragdo, como mostra a Figura 3-2:

»

100

OK Cancel

Figura 3-2 Interface de configuragdo de taxa
Pressione o botdo ESQUERDO ou DIREITO para selecionar e use o botio ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor.

Depois disso, pressione E#EZ para retornar ao menu principal ou pressione f— para

cancelar a configuragdo e retornar ao menu principal.

Pressione . para iniciar o processo de infusdo, os trés indicadores de estado de

funcionamento acendem alternadamente. A medida que o volume da infusdo aumenta, o tempo
restante diminui. Pressione o botdo INICIAR / PARAR novamente, a infusdo ¢ interrompida.

Como Figura 3-3:
P
Rate 200
Total 400
Already 200
Time

01: 00: 00

Figura 3-3 Interface de infusao

12
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Fungio de memoria 5, e N

Se a bomba parar ou desligar durante a infusdo, a taxa de infusdo, o volurie o volume
infundido serdo memorizados; quando o dispositivo for reiniciado, ele podera continuar
funcionando.
3.3 “A infusdo terminara! ” ¢ estado "KVO"

O estado KVO refere-se a isso, depois que a bomba termina a infusdo de volume total
(quando o volume infundido ¢ igual ao volume total), para manter a veia aberta, a bomba ainda
continua a infusao em uma taxa muito lenta.

Trés minutos antes de terminar a infusdo, a bomba dispara um alarme a cada 20 segundos.
os indicadores de estado de funcionamento ficam acesos em verde e a mensagem "Infusdo
terminara!” aparece na tela.

Apos a conclusdo da infusdo, a bomba passa para o estado KVO automaticamente e a
mensagem "Entre no modo KVO" aparece na tela. A taxa de infusdo nesse estado € a taxa KVO
predefinida.

Rate 200

Total 9999
Already 9800

Time

Infusion will-ower!

Lu. 1u. uu

Figura 3-4 A infusdo terminara
3.4 Alarme de bolhas de ar
1) Defina a taxa de infusdo para 500 mL / h.

2) Pressione para comegar a infundir. Agite o conjunto IV para fazer bolhas de

ar artificialmente e observe o dispositivo, os indicadores de estado de

funcionamento devem ficar vermelhos e tremeluzem e a mensagem "Bolha de ar no

tubo IV!" e LS aparecem na tela, o dispositivo emite um alarme sonoro e para de

infundir automaticamente.

3)  Pressdo longa & para eliminar o alarme e retornar ao menu principal.
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Total 400
Already 200

Figura 3-5 Alarme de bolhas de ar

3.5 Alarme de pressio (oclusao)
1) Verifique se a camara de gotejamento se localiza acima da bomba.

. 2) Defina a taxa de infusdo para 500 mL / h. pressione para comegar a infundir.
3)  Feche o grampo do conjunto IV (o grampo deve estar abaixo da bomba). Isso
causara oclusdo a jusante.
4)  Apos alguns segundos, os indicadores de estado de funcionamento ficam vermelhos
e piscam e a mensagem "O tubo de infusdo esta bloqueado!" e W aparecer na tela,

o dispositivo emite um alarme sonoro e para de infundir automaticamente.

5) Abra o grampo do rolo e pressione e segure WEEL para eliminar o alarme e

retornar ao menu principal.

s

Figura 3-6 Alarme de oclusdo

Atengdo:
. Quanto menor a taxa de infusdo, mais tempo leva para a detec¢do de oclusio.

3.6 Alarme de porta aberta
1) Pressione operar a bomba.

2) Abra a porta da bomba, os indicadores de estado de funcionamento ficam
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vermelhos e piscam ¢ a mensagem "A porta esta aberta!" e m{ap \;(D’a}!eﬁi 0
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dispositivo emite um alarme sonoro ¢ para de infundir automaticamente.”

3) Feche a porta da bomba, pressione e segure para eliminar o alarme e

retornar ao menu principal.

Rate 200
Total 9999 .
Already 9800

Ti

Figura 3-7 Alarme de porta aberta

3.7 Alternar para o modo de energia
1) Desconecte o cabo de alimentagao da tomada CA.

2) O indicador de energia fica amarelo, o que indica que a bomba esta funcionando com a

bateria interna.
3) Insira o cabo de alimentagdo na tomada C A novamente.

4) O indicador de energia fica verde e o indicador de carga fica verde (carregando) ou ndo
acende (a bateria esta totalmente carregada).
Atencgédo:
o Duas condi¢des para alarme de bateria:

1) Ao trabalhar com a bateria interna, cerca de 30 minutos antes da bomba parar de
infundir devido a bateria fraca, emite um alarme a cada 20 segundos e os
indicadores de estado de funcionamento ficam amarelos e piscam, mensagem
"Bateria fraca, por favor carregue!” aparece na tela com alarme sonoro.

2) Ao trabalhar com a bateria interna, cerca de 3 minutos antes que a bateria se esgote,
os indicadores de estado de funcionamento ficam vermelhos e piscam, mensagem
"Bateria descarregada, desligue-a!" aparece na tela ¢ a bomba emite um alarme

sonoro e para de infundir automaticamente.




; : S po <
Capitulo 4 Iniciar e parar de infundir % /J\g’/
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4.1 Ligue a bomba e :; )
1)  Conecte a bomba a fonte de alimentagao CA.
2) Pressione ON / OFF para ligar a bomba e entre no menu principal.
4.2 Configuragdo para volume total

No menu principal, pressione o botio ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Total", depois

pressione —/ & para entrar em sua interface de configuragao, mostrada na Figura 4-1.
.
OK Cancel

Figura 4-1 Configuragao de volume total
Pressione o botdo ESQUERDO ou DIREITO para selecionar e use o botdo ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor. O valor total do volume pode ser definido de 1 mL a 9999 mL.
4.3 Configuracio para taxa de infusao

No menu principal, pressione o botdo ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Taxa" e, em

seguida, pressione para entrar na interface de configurag@o. mostrada na Figura 4-2.

P

100

OK Cancel

Figura 4-2 Configuragao da taxa de infusédo



A e
¢~ 00
Pressione o botao ESQUERDC ou DIREITO para selecioiiar e use o botad’ & ii})ﬁ ‘ /
ABAIXO para alterar o valor. O valor da taxa de infusdo pode ser definido de T"fn 3 H'apg\é‘)' mL
/h. e
4.4 Tipo de conjunto IV

No menu principal, pressione o botdao ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Tipo", depois

—/% para entrar na interface para digitar a senha. mostrada na Figura 4-3.

pressione
3
1 2 3
- K
7 8 9
) -
OK Cancel

Figura 4-3 Interface de senha
Apos inserir a senha "9999", o sistema entrara na interface para o tipo de configuragio,

mostrado na Figura 4-4.

P

ANDE

OK Cancel

Figura 4-4 Interface de configuragdo de tipo
Pressione o botdo UP ou DOWN para selecionar.
Ateng¢ao:

. A senha s6 pode ser acessada e mantida pela equipe médica.
4.5 INICIAR / PARAR a bomba

; " . — 5 @ N
Apo6s definir as opgoes "Taxa", "Total" e "Tipo". pressione @ para iniciar o processo de
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botdo INICIAR / PARAR novamente, a infusao ¢ interrompida ¢ o sistema retgi‘na ; gr}jt
principal.
4.6 Eliminar alarme

Se ocorrer um alarme, a bomba emitira um alarme sonoro e o motivo do alarme sera exibido na

tela. Pressdo longa eliminar o alarme; pressdo curta i para pausar o alarme, apés 2
minutos, 0 som do alarme continua.

O alarme da bomba inclui dois niveis: alta prioridade e baixa prioridade. O alarme de alta
prioridade, que ¢ o alarme mais sério, significa que o paciente esta em perigo de vida ou ocorre
um problema técnico critico na bomba. Alarme de baixa prioridade significa aviso geral. O nivel
de todos os alarmes técnicos e alarmes gerais ¢ o padrao do sistema, que nao pode ser alterado
pelo usuario. Antes do uso, o operador deve verificar se a configuragdo atual do alarme ¢
adequada para todos os pacientes. Uma vez ativado. o alarme respondera imediatamente. sem
demora. Dentro do alcance de 4m da bomba, a luz indicadora de alarme pode ser vista e o som

do alarme pode ser ouvido.

Uma lista de alarmes é mostrada abaixo:

. . . Caracteristica
Nome Nivel Tipo Caracteristica do som
da luz
Som: .y
o A luz indicadora
Alarme de Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep ,
o o pisca em
bolhas de ar maxima técnico ,
. vermelho
beep-beep-beep---beep-beep™
Som: & s
o _ A luz indicadora
Alarme de Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep :
- . pisca em
oclusdo maxima técnico .
vermelho
beep-beep-beep---beep-beep™
Som: Lo
Lo A luz indicadora
Alarme de Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep i
_ : isca em
porta aberta maxima técnico . g
vermelho
beep-beep-beep---beep-beep”
Som: -
Alarme de L A luz indicadora
Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep )
falha do . o pisca em
; maxima técnico 4 Ih
motor vermelho
beep-beep-beep---beep-beep™
Alarme L Som: A luz indicadora
Prioridade | Alarme y
anormal de . o “beep-beep-beep---beep-beep pisca em
maxima tecnico
pressdo 5 vermelho




beep-beep-becp---beep-beep™
Som:
Alarme L
Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep e
anormal da . o pisca em
it maxima tecnico : vermelho
orta
P beep-beep-beep---beep-beep™
Som: Lo
Alarme de L. A luz indicadora
Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep .
fim de . pisca em
. maxima geral 3
infusdo . vermelho
beep-beep-beep---beep-beep
Som: Lo
Alarme de o A luz indicadora
. Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep .
bateria . pisca em
maxima geral 3
esgotada . vermelho
beep-beep-beep---beep-beep
Som: .
o A luz indicadora
Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep .
Alarme KVO . pisca em
maxima geral ;
. vermelho
beep-beep-beep---beep-beep™
Al Bai Al i
arme em aixa arme
L. Som: “beep-beep-beep” indicadoras em
espera prioridade geral
verde
Alarme de
infusa Baixa Alarme Luzes
intusao
. o s Som: “beep-beep-beep” indicadoras em
préximo da prioridade geral
) verde
extremidade
. Luzes
Alarme de Baixa Alarme . i Ly
. o Som: “beep-beep-beep’ indicadoras em
bateria fraca prioridade geral
verde
Atencao:
° Em qualquer area. o uso de diferentes predefini¢des de alarme para o0 mesmo dispositivo
ou dispositivo similar é potencialmente perigoso.
. Se a bomba de infusdo for reiniciada apos a interrupgao de energia, as configuragdes do

sistema de alarme ndo serdo alteradas.

4.7 “A infusdo terminara! e estado "KVO"

O estado KVO refere-se a que, apés a bomba terminar de infundir o volume total, para
manter a veia aberta, a bomba ainda continua a infusdo a uma taxa muito lenta.

1) Trés minutos antes de terminar a infusdo, a bomba dispara um alarme a cada 20 segundos,
os indicadores de estado de funcionamento ficam acesos em verde e a mensagem "Infusio

terminara!" aparece na tela.

2) Apos a conclusdo da infusdo, a bomba passara para o estado KVO automaticamente ¢ a

mensagem "Entre no modo KVO" e aparece na tela. Os indicadores de trabalho piscam em
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vermelho e a bomba emite um alarme sonoro.

3) pressione para terminar o estado KVO.
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Capitulo 5 Funcio de infusio R \;&J__ |
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5.1 Limpar volume infundido g iy 0@ o '/

Quando a bomba parar de funcionar, selecione "Limpar" no menu principal. Depois de

st
4

o

pressionar w4 botdo, a mensagem "O volume ¢ XXXX.XX mL, limpa zero?" aparece na tela.
pressione para limpar o volume infundido, pressione & cancelar. Mostrado como
Figura 5-1:
P

Rate 200

Total 900

Type ANDE

Sys Setting >

Enter

Figura 5-1 Limpar volume infundido
5.2 Acumulagdo de volume infundido

A bomba é capaz de acumular a quantidade que ja foi infundida. Quando a bomba ¢ usada
em outros pacientes ou a solugdo do medicamento ¢ alterada, ela acumula o volume anterior

infundido no paciente e exibe o volume total a ser infundido no paciente atual. Se o volume

infundido for diferente de 0, pressione para iniciar a infusdo e o sistema solicitara "O

volume é XXXX.XX mL, limpe zero?", pressione /- para limpar o volume infundido,
pressione [ cancelar; se o volume infundido for 0, a bomba comegara a infundir
normalmente.
5.3 Alterar "VOLUME TOTAL" durante a infusao

Pressione @ para interromper a infusdo. a bomba retorna ao menu principal, selecione
"Total" para redefinir o volume total e pressione para salvar a configuragdo. Apos o
sistema voltar ao menu principal. pressione "START / STOP" para continuar.
5.4 BOLUS

No estado sem infusdo, pressdo curta pressione uma vez ¢ mantenha pressionado para

limpar o equipo.
A Aviso A

e Desconecte o conjunto [V do paciente ao limpar a tubulag@o.
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No estado Bolus, o detector de boihas de ar € desativado. (Niac & recomendév'écfllql\ma

fungdo quando o conjunto IV estiver se conectando a um paciente.) ),
Atengao:
° Quando a bomba funciona com bateria interna, evite usar esta fun¢do no estado de
bateria fraca.
5.5 Troque o frasco de infusdo durante a infusao

~
&) . . - .
Durante a infusdo, pressione d"’/ para interromper a infusdo, desconecte o conjunto

intravenoso do frasco de infusdo e insira-o em um novo. No menu principal, o volume de liquido

. A s . T
no novo frasco de infusdo ¢ acumulado para o volume total, pressione para confirmar o
volume total atual e o sistema retorna a0 menu principal. Verifique se a taxa de infusdo esta

correta, pressione START / STOP para continuar a infusao.

Atengdo:

o Para manter-se limpo, ndo toque no equipamento de pungdo com as maos.

. Durante a substituicdo do frasco de infusdo, o pessoal médico deve verificar se ha
bolhas de ar na tubulagdo. Se encontrado, remova todas as bolhas de ar antes da
infuséo.

5.6 Paciente em movimento

Se o paciente precisar se mover, a infusdo pode ser garantida durante o movimento.

Desconecte o cabo de alimentacdo, a bomba funcionara continuamente com a bateria
interna. Certifique-se de que a bomba. o cabo de alimentagdo e o conjunto de IV estejam
firmemente fixados ao bastao de infusdo e mova-o com o paciente.

Atengdo:

e Nido deixe a bomba girar excessivamente durante o movimento do paciente.
Normalmente, a fonte de alimenta¢ao CA deve ser usada, a bateria interna é adequada
apenas para movimentos de curta duracdo. Quando a bomba funcionar apenas com
bateria interna e a bateria estiver fraca. evite usar infusdo de alta velocidade ou de
longa duracao.

5.7 Ruido e Calor

O motor gera um leve ruido ao funcionar.

Quando a temperatura excede 30 ‘C, a superficie da bomba fica quente ap6s um longo
periodo de operagao.

e
b
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Capitulo 6 Configurag¢io do sistema )

No menu principal, pressione UP ou DOWN para selecionar "Sys Settmg resswme
para entrar na sua interface de configuragdo. Insira a senha em primeiro lugar, consulte a segdo 4.3
para obter detalhes. As configuragdes do sistema incluem configuragdes de limite de pressdo,

calibracdo da taxa, idioma, som do boto e redefinigdo. mostradas na Figura 6-1:

D
Pressure
Calibration
Language
Reset
OK Cancel

Figura 6-1 Interface de configuragido do sistema
6.1 Limiar de pressao
O sensor de pressdo € capaz de detectar a pressdo do liquido na tubulagdo a jusante, e o
limiar de pressdo pode alterar a pressdo maxima permitida da bomba. Durante o processo de
infusdo, se a tubulagdo a jusante estiver bloqueada e a pressdo da bomba atingir o valor limite
predefinido, a bomba dispara um alarme e para de infundir.
Para definir o limiar de pressao:

Na interface de configuragdo do sistema. pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Pressdo", e pressione —/ para entrar na sua interface de configuracao.
Pressione ACIMA ou ABAIXO para definir o valor da pressao. Existem 3 niveis (1 ~ 3) que

podem ser ajustados, como mostra a Figura 6-2:

P

0K Cancel

Figura 6-2 Interface de limiar de pressdo




& b
§ AP
2 L \}@9 1

a1 P e
Atengio: 2, _?'O“ £ G
e A bomba foi ajustada no limite de pressdo ideal antes de sair da lcﬁ‘f;‘é nao
houver necessidade especifica, ndo a altere. Para evitar causar lesdes abs"_éacientes,
verifique se o valor nao ¢ alterado antes da infusao.

e  Devido ao efeito da temperatura no conjunto IV e na solugdo do medicamento, o
valor real da pressdao do alarme pode se tornar maior (menor) quando a temperatura
cai (sobe). De acordo com as necessidades especificas e o grau de queda de
temperatura (subindo), ¢ apropriado diminuir (aumentar) o limiar de pressdo do
alarme.

6.2 Calibragdo de taxa
Na interface de configuragdo do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Calibrag@o" e pressione para entrar em sua interface de configura¢ao, como mostra a

Figura 6-3:

Offset ANDE

50-200 0 %

200-400 0%

400-699 0 %
OK Cancel

Figura 6-3 Interface de configuragao de deslocamento
Pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar itens diferentes e pressione ESQUERDA ou

DIREITA para alterar o valor e pressione i para confirmar a configuragéo.

Atengao:
. O conjunto IV deve ser consistente com o tipo atual em uso. Método de calculo da
compensagdo de taxa, consulte o Capitulo 7.

6.3 Idioma
Na interface de configuragdo do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"ldioma" e pressione para entrar em sua interface de configuragio, como mostra a Figura

6-4:
P

Chinese

Ok Cancel
Figura 6-4 Interface de selecao de idioma
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Pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar o idioma e pressione —/& bﬁr_&ﬂ@mar a
configuragdo. s A eV 7

6.4 Som do botdo

Na interface de configuragdo do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Volume". Em seguida, pressione ACIMA ou ABATXO para ativar ou desativar o som e

pressione WRES para confirmar a configuragdo, como mostra a Figura 6-5:

Atengdo:
. O som do alarme ¢ afetado pelo LIGADO ou DESLIGADO do som do botéo, ele esta
sempre no estado “LIGADO™.

P

ON

OK Cancel
Figura 6-5 Configuragio de som do botdo

6.5 Redefinir

Na interface de configuragao do sistema. pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Redefinir", depois de pressionar @il o sistema solicitar “Resetar tudo?”, pressione

para redefinir ou pressione L =~ para cancelar, conforme mostrado na Figura 6-6:

B

Reset All?

OK Cancel

Figura 6-6 Interface de descanso
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Capitulo 7 Calibracio para o conjunto IV %, o™} e
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A precisdo depende em grande parte do conjunto IV. Os materiais e as."és'p (iﬁéagfées
escolhidas por diferentes fabricantes sao diferentes, portanto, para garantir a precisdo, diferentes
marcas do conjunto IV tém seu proprio parametro de infusdo. Um novo conjunto de infusio de
marca deve ser calibrado e ndo pode ser usado até que seja validada sua precisdo dentro da faixa
de erro permitida.

O trabalho acima sera concluido pelo fornecedor ou revendedor.

Os fornecedores locais tém a obrigagdo de fornecer um banco de dados de marcas de
conjuntos intravenosos comumente usados no local. Antes de comprar a bomba, os usuérios
devem informar aos fornecedores da marca do conjunto IV que pretendem usar.

7.1 Precisdo de infusio

A precisdo da infusdo refere-se a porcentagem da diferenga entre o volume real de infusdo e
o volume predefinido de infusdo dividido pelo volume predefinido sob a condigdo da taxa de
infusdo predefinida: a formula ¢ a seguinte:

Precisdo da infusdo = (volume de infusdo real - volume de infusdo predefinido) / volume de
infusdo predefinido x 100%
7.2 IV Definir Requisitos

Diametro externo: 3,5 mm ~ 4.3 mm.

O conjunto IV continha borracha de silicone: alta flexibilidade, relativamente estavel com
propriedades fisicas e ndo muda com as mudancas na temperatura ambiente, a precisdo da
infusdo pode ser alcangada em = 5% apos a calibragao.

PVC comum (cloreto de polivinil): baixa flexibilidade, incapaz de recuperar exatamente o
estado original apés a extrusdo, seu diametro aumentara gradualmente com a frequéncia da

extrusdo e o tempo de infusdo aumentando, a precisio € de cerca de = (5 ~ 15)% apoés a

calibragdo.

PVC rigido (cloreto de polivinil): sem flexibilidade, quase incapaz de recuperar o estado
original apos a extrusédo, ndo € recomendado o uso.
7.3 Selegdo do conjunto [V
Cada bomba fornece um conjunto de IV especificado para uso e uma marca em branco para
selegdo. Apos conectar a energia, pressione ON / OFF para ligar a bomba e, em seguida, as
informacgoes atuais do conjunto IV aparecem na tela. Se a marca exibida for a mesma que a atual,
vocé ndo precisara redefinir. Caso contrario, consulte a se¢do 4.4 para redefinir o nome da marca.
Atengao:

2 Existem vdrios conjuntos de infusdo, e os modelos usados em diferentes hospitais niao sdo
os mesmos, os nomes dos conjuntos de infusdo listados no "Tipo" sdo definidos com base na
demanda do usuério antes de sair da fabrica. Antes de comprar a bomba, seria melhor
informar o fornecedor ou o fabricante das marcas do conjunto IV que vocé usara, para
inserir os pardametros do conjunto IV no sistema da bomba com antecedéncia.

. O nome selecionado deve ser consistente com o tipo de uso atual ou a precisdo pode ser
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pode calibra-la diretamente no canal "A" sem informar o revendedor sobre sua marca.
7.4 Calibragao para o conjunto IV

A bomba define a taxa de infusio com "mL / h", também conhecida como infusio "modo
volumétrico", e sua calibracdo é chamada de calibrag¢do "taxa de infusio".

O método de calibrar uma taxa de infusdo predefinida (mL / h) ¢ chamado de calibragio
"taxa de infusdo".
Etapas de calibragéo:

No menu principal, selecione o tipo de conjunto IV a ser calibrado. Apos digitar a senha,
entre na interface de configuragdo do sistema, selecione “Calibragdo™ para entrar na interface de

calibrag¢do de taxa, que mostra a marca do conjunto IV e seus desvios de taxa correspondentes.

Pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar itens diferentes e pressione ESQUERDA ou
DIREITA para alterar o valor do deslocamento, a faixa de ajuste é de -20% a 20%.

Pressione para confirmar a configuragio e retornar a interface de configuragdo do
sistema.

Principios de ajuste de deslocamento:

O deslocamento da taxa de infusio (N%) pode ser calculado de acordo com medigdes e
calculos. A formula é a seguinte:

N% = [(volume de vazdo teorico - volume de vazido medido) volume de vazdo tedrico] *
FO0%% s uvwwsmssssisibonissionns Formula |

Calcule o valor de acordo com a Formula 1 e edite diretamente o valor do deslocamento da
taxa na Interface de deslocamento.

Exemplo:

Suponha que a taxa de infusdo de um conjunto de infusdo seja de 50 mL / h, o tempo de
medig@o da infusao seja de 60 minutos e o volume medido real seja de 56 mL. Vamos calcular o
valor do deslocamento (N%) e concluir a operagao de calibragao.

O primeiro passo € calcular o valor de compensagio: de acordo com as condigdes
fornecidas acima, o “volume de fluxo teorico™ durante 60 minutos é: volume de fluxo tedrico =
50 mL/h x 1 h=50 mL. Dado que o volume medido real é de 56 mL, portanto, de acordo com a
Férmula 1, valor de compensacao (N%) = [(50 mL - 56 mL) = 50 mL]% = -12%.

O segundo passo € inserir o valor de corre¢ao: de acordo com o valor de corregdo calculado
acima, na interface de corre¢do, pressione UP ou DOWN para selecionar a faixa de taxa e
pressione LEFT ou RIGHT para definir o valor de correciao para “-12%". Pressione para
confirmar, a calibragdo esta concluida.
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Por favor, use a bomba com cuidado, pois ¢ um bom equipamento projetado. A manutengdo
adequada pode prolongar a vida atil do dispositivo.
8.1 Limpeza e Desinfecgdo

As pegas de contato do paciente (como porta da bomba, gancho, etc.) devem ser limpas e
desinfetadas todos os meses pela equipe médica. os métodos de limpeza e desinfecgdo sdo os
seguintes:

Limpeza: Limpe a bomba com um pano macio umedecido em agua e sabdo e use um pano
seco para limpar.

Desinfecgdo: Mergulhe um pano macio na solucio desinfetante “84™ (concentragao: 25%),
use-a para limpar a porta da bomba, o sensor de deteccdo de bolhas de ar e outras pegas e depois
seque com um pano seco.

8.2 Manutengao periddica
8.2.1 Inspe¢do da taxa de infusdo

1) Quando a bomba for armazenada por 6 meses ou mais, antes de usar, use um cilindro
graduado e um crondmetro para testar a taxa de infusdo.

2) Para uma bomba usada normalmente, sua taxa de infusdo deve ser inspecionada a cada
seis meses usando um cilindro graduado e um cronémetro. Se sua precisdo exceder o erro
permitido, ele devera ser calibrado.

8.2.2 Inspe¢do e manuteng¢do de bateria embutida

Quando a bateria esta totalmente carregada, a bomba pode funcionar por mais de 4 horas
continuamente a taxa de infusdo de 25 ml / h com a bateria interna. Quando a bomba € usada
pela primeira vez ou apds 3 meses sem uso, recomenda-se carrega-la por pelo menos 12 horas. E
melhor manter a bateria na condigdo de carregamento quando a bomba nao estiver funcionando.
Se a bomba ndo for usada por um longo periodo. carregue-a a cada 3 meses até que o indicador
de carga que indica que esta totalmente carregado. Quando a bomba ¢ armazenada por um longo
periodo, ela deve ser conectada a fonte de alimentagdo CA por 5 minutos antes de ligar.

As pilhas pertencem a consumiveis. Eles devem ser substituidos ao atingir a vida qtil. Se
necessario, entre em contato com seu distribuidor ou fabricante para a substitui¢do da bateria.
Modelo: bateria de polimero de litio (7.4 V., 5000 mAh).

Para garantir o desempenho da bateria e prolongar sua vida atil, todos os meses a equipe médica
deve fazer um teste de bateria se esgotando até a bomba desligar automaticamente. Em seguida,
para uso futuro, carregue a bomba até o indicador de carga indicar que esté totalmente carregado.

Siga as etapas abaixo para verificar a bateria a cada 4 meses:
1) Conecte a CA, carregue a bateria com a carga completa:
2) Ligue a bomba e instale o conjunto de infusio;
3) Defina a taxa de infusao para 25 mL/ h e inicie a infusdo;

4) Mantenha a bomba em funcionamento até desligar com pouca bateria.

. A bateria esta em boas condigdes se a bomba demorar mais de 4 horas desde o
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inicio da infusiv ale a bateria fraca (alarme); e leva mais de’a,e‘{)(‘c i fo't'(;s da
bateria fraca (alarme) até a falta (alarme); e. mais de 3 minfrtgg di ateria’
acabar (alarme) até o desligamento automatico. .

o Se um ou mais dos itens acima ndo atenderem ao requisito, a bateria estara
proxima do fim de sua vida atil. Entre em contato com o revendedor ou
fabricante para trocar a bateria.

5) Depois de verificar a bateria, recarregue-a para que esteja totalmente carregada para uso

na proxima vez.

A duragao da bateria depende do uso de frequéncia e tempo. A vida util da bateria de litio
neste dispositivo ¢ de 300 vezes. Se o nimero exceder 300 vezes, é recomendavel substituir a
bateria ou realizar a inspe¢do acima todos os meses. Se a manutengiio e o armazenamento da
bateria forem adequados, sua vida atil sera de aproximadamente 3 anos. Embora se usado
incorretamente, sua vida util pode ser reduzida. Para a bateria ter sido usada por mais de 3 anos,
recomendamos substitui-la ou realizar a inspeg@o acima todos os meses.

8.3 Tratamento sem poluigdo e reciclagem
A bomba tem vida qtil normal por cinco anos, precisa ser descartada apos atingir a vida util.

Por favor, devolva a bateria usada ao revendedor ou fabricante ou descarte-a de acordo com
os regulamentos aplicaveis. Ndao desmonte a bateria ou jogue-a no fogo, agua ou curto-circuito,
caso contrario, podera causar queimaduras, explosdo, vazamento ou riscos de ferimentos.

O revendedor ou nosso escritorio reciclara a bomba usada.

Entre em contato com o fabricante ou revendedor para obter informagdes mais relevantes.
8.4 Eliminagéo e reciclagem do conjunto IV

O conjunto de 1V usado com a bomba é o conjunto de infusdo de bomba descartavel
fabricado pela Shinva Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd. E descartavel e ndo pode ser usado
repetidamente. Descarte o conjunto de 1V usado de acordo com as leis e regulamentos locais.




