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PRECAUCOES

Precaucoées (aplicavel para os modelos: TE-371 e TE-372)
Para uma operacao segura, seguir atentamente as precaucoes.

Os seguintes alertas aparecem ao longo do texto deste Manual para explicar a magnitude do risco e
dano que podem ocorrer no caso das precaugdes nao serem seguidas adequadamente.

Adverténcia
Indica que havera a possibilidade de risco de morte ou dano pessoal se o alerta dado nao for respeitado.

Cuidado
Indica que havera a possibilidade de dano pessoal ou material se o alerta dado néo for respeitado.

Precauc¢des na Operacéao do Produto

Adverténcias
« Antes de ligar a energia deste produto, garantir que a seringa foi removida. Entdo pressionar o botao

[ON/OFF] (Ligar/Desligar). Verificar que todos os indicadores luminosos piscam, um alarme toca e todos os

pontos da tela de LCD sao exibidos assim que a bomba é ligada.

Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento imediatamente e contatar o

representante técnico autorizado da TERUMO.

e Usar somente seringas especificadas para esta bomba de seringa.
« Antes de operar este produto, verificar o nome do fabricante da seringa a ser usada para ver se ela esta
incluida na lista de fabricantes de seringas compativeis para este produto.

Se a marca néo estiver relacionada como um dos fabricantes compativeis para este produto, a precisdo da

taxa de infusdo e as caracteristicas do alarme nao podem ser garantidas.

Consultar procedimento operacional “Mudar a marca da seringa em Ajuste do Usuario”, na pagina 50.

» Ter especial cuidado quando utilizar este produto nos seguintes ambientes:

1. As entradas de AC ou DC poderdo gerar curto-circuito se elas estiverem molhadas, devido ao
gotejamento de alguma solucéo. Instalar a bomba em um local apropriado e assegurar que as tomadas de
entrada nao estejam molhadas quando forem conectadas

2. Nunca usar esta bomba em ambientes inflamaveis.

3. Todos os equipamentos elétrico médico (incluindo esta bomba de seringa) necessitam de precaucdes
especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnéticas (EMC) e necessitam ser instaladas e colocadas
em uso de acordo com a informagao EMC fornecida na segao Suporte Técnico.

4. Quando a bomba for usada perto de um bisturi Flaca  Suporte
elétrico (bisturi elétrico € um dispositivo cirtrgico que ‘“\:_;D ____BOmba
utiliza uma corrente de alta frequéncia para gerar Cauterizador | ™
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Se a bomba for usada préxima a um bisturi elétrico, a - -
bomba pode ter mal funcionamento devido aos ruidos
da alta-frequéncia.

Manter uma distancia minima de 25 cm

Entretanto, se a bomba for utilizada simultaneamente com um bisturi elétrico, favor observar que as
seguintes precaugdes devem ser seguidas:

(1) A extensao do ruido de alta frequéncia varia para cada modelo de bisturi elétrico.
N&o usar a bomba junto com um bisturi elétrico com niveis de ruido alto (sistemas antigos).

(2) Manter no minimo 25 cm entre o cabo (prendedor do cauterizador e o cabo) ou a unidade principal
do bisturi elétrico e esta bomba.

(3) A bomba e o bisturi elétrico precisam ser alimentados de diferentes tomadas de energia. Assegure-
se de conectar a bomba em uma linha aterrada. Conectar a bomba de seringa e o bisturi elétrico
em tomadas elétricas AC separadas e apropriadamente aterradas.



5. Esta bomba de seringa ndo deve ser usada préxima ou empilhada sobre outro equipamento. Se for
necessario o uso préximo ou o empilhamento, observar atentamente que esta bomba de seringa opera
normalmente na configuragdo na qual sera utilizada.

6. Equipamentos de comunicagao portateis e méveis de radio- frequéncia
(RF) podem afetar esta bomba de seringa. Quando estiver operando um
telefone portatil, radio, desfibrilador e outro equipamento gerador de alta
frequéncia, usa-lo tdo longe quanto possivel da bomba de seringa, para
prevenir um mau funcionamento da bomba de seringa. Também, conectar
0s equipamentos em linhas de energias separadas da linha da bomba de
seringa e aterra-la apropriadamente.

7. Nao usar esta bomba de seringa em area controlada de radiag@o, na presenca de equipamento MRI ou
nas camaras hiperbaricas.

8. De acordo com a norma IEC 60601-1-2: 2001, poderdo ser utilizados acessérios, transdutores ou
cabos especificados neste manual, porque o uso de itens ndo especificados pode resultar em aumento
das emiss6es ou diminuicdo da imunidade desta bomba de seringa.

9. Tomar cuidado especial quando estiver usando a fungdo de comunicagdo externa, pois a bomba de
seringa pode ser facilmente afetada por um bisturi elétrico. Confirmar periodicamente se a bomba de
seringa esta funcionando corretamente.

e Quando conectar a bomba de seringa a um monitor médico externo usando a fungdo “Comunicagéo
Externa”, promover um funcionamento seguro, por exemplo, verificar as especificagdes do fabricante do
monitor e dos cabos. Para garantir a seguranga do sistema, verificando que ele estd em conformidade
com as normas |[EC 60601-1-1:2000 e IEC 60601-2-1:2001 (Amd 1:2004).

« A bomba de seringa nao detecta anormalidades da taxa de fluxo, tais como se a infuséo estiver “excessiva”
ou "insuficiente”. Portanto, checar periodicamente a quantidade de solucdo restante na seringa e confirmar
se a bomba esté fornecendo a taxa de infusdo especificada.

« Esta unidade esta provida com funcdo de autodiagnéstico e fungdes de alarme para proteger o paciente
contra ocorréncias perigosas, como alguma ocorréncia incorreta causada por um erro de equipamento.
Neste caso, a bomba interrompe o fornecimento da infusdo e ativa os alarmes audiveis e visiveis, sob
qualquer condicéo de falha.

« Assegurar que o émbolo da seringa esta colocado no gancho deslizante e que a flange da seringa esta
encaixada na ranhura.

Se o émbolo estiver deslocado do gancho ou a flange —
da seringa ndo estiver encaixada na ranhura, podera m @ @ 7’ a minima
ocorrer "sinfonizagdo” (infusdo por gravidade) ou possivel
“refluxo”.

Para prevenir acidentes, recomenda-se que a ‘ ‘
diferenga na altura entre a bomba de seringa e o

paciente seja a minima possivel.

« Esta bomba de seringa infunde medicagao liquida no paciente usando pressédo positiva. A bomba néo é
capaz de detectar um vazamento devido a desconexdo do extensor ou uma ruptura do filtro. Durante a
infusdo, checar periodicamente a integridade do extensor. Para assegurar a boa conexdo entre paciente e
linha de infuséo, recomenda-se o uso de conexdes com trava.

« Se esta bomba de seringa for usada em um circuito que possa ser sujeito a ambiente de pressdes
negativas extremamente altas, o émbolo da seringa pode se desencaixar do gancho deslizante e causar
uma infusdo rapida. N&o usar a bomba de seringa em um circuito onde haja o risco de pressdes negativas
extremamente altas, por exemplo, circulagao extracorpérea, circuito de dialise, etc.

« Tomar cuidado quando usar a bomba de seringa quando a pressédo negativa estiver baixa (menos de -100
mmHg).

« A pressdo interna do extensor aumentara quando uma oclusdo for causada, por exemplo, cuidado quando
ocorrer dobras no extensor ou entupimento do dispositivo de infusdo ou filtro. Entdo, quando a oclus&o for
removida, ocorrera a infusdo de um "bolus" (infusdo temporaria de excesso de solugéo).

Prevenir efetivamente tal acidente, por exemplo, pincando o extensor antes de realizar as agdes corretivas
necessarias.

« Esta bomba foi projetada somente para uso com seringas descartaveis. Portanto, nunca tentar reutilizar
uma seringa.

« Nunca modificar a bomba.

Cuidados
Esta bomba néo é designada para uso em camara hiperbdrica. Caso necessite utilizar a bomba nestas
condigdes, ela deve ser testada apropriadamente. Cuidados especiais devem ser tomados durante a fase
de compressao, desde que a literatura tem mostrado que sub-infusdo muitas vezes ocorre durante esta
fase.
Devem ser evitados deslocamentos verticais da bomba de seringa em relagdo ao paciente (quando a

infusdo estiver em processo) porque podem causar alteracéo de infusdo momentanea. Abaixar a bomba de
seringa pode promover aspiragdo de sangue do paciente e um atraso consideravel no reinicio da infuséo.
Elevar a bomba acima do nivel do paciente provocara a administragdo de um bolus. Quanto maior for o
deslocamento, piores serdo os efeitos.

Cuidados
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IPX4 | Protegida contra respingos de liquidos.

« Quando for usar esta bomba com a energia AC, assegurar a conexdo de aterramento usando uma saida de
tomada aterrada.

« Prender a bomba firmemente no suporte IV ou outro meio de suporte. Assegurar que a pinga para suporte esteja
estavel.

« Conectar a bomba de seringa a uma fonte de energia AC e carregar a bateria. Se a bateria interna for
recarregada insuficientemente, a bomba podera deixar de funcionar se ocorrer falha na fonte de energia
principal.

« Antes de usar a bomba pela primeira vez ou quando for usa-la apés um longo intervalo, carregar a bateria
interna completamente, conectando a bomba de seringa a uma tomada de energia AC. Se a bateria interna
for carregada insuficientemente, a bomba podera deixar de operar alimentada pela bateria se houver falha
no fornecimento de energia.

e Se um alarme for ativado enquanto a bomba estiver em uso, realizar uma acéo corretiva seguindo as
instrugdes da sec¢do Problemas e Solugdes, consultar a pagina 57.

« Nao submeter a pinga para fixagao da seringa ou o gancho deslizante a pressdes excessivas ou batidas.

e Nunca usar ou deixar a bomba de seringa em ambientes com gas ativados (incluindo gases para
desinfeccdo) ou sob condigdes de umidade. Devido a bomba ndo ser selada hermeticamente, os
componentes internos podem se deteriorar ou se danificar e, portanto a bomba de seringa pode ser
danificada.

« Nunca submergir a bomba em qualquer liquido (por ex. agua).

e Quando esta bomba de seringa for operada com energia DC, garantir um funcionamento seguro, por
exemplo, verificando as especificagcdes do fabricante da fonte de energia DC. Para garantir a seguranga do
sistema, verificar que esteja em conformidade com as normas IEC 60601-1-1: 2000 e IEC 60601-1-2: 2001
(Amd. 1:2004). Somente utilizar o cabo DC especificado. Para detalhes favor consultar a pagina da seg¢do
“Itens Opcionais (vendidos separadamente)”.

Precaucoes (somente para o modelo TE-372)

Adverténcias

« A bomba de seringa opera no modo TCI (Target Controlled Infusion) somente quando for usada a seringa
preenchida com droga especifica. Ler a instrugdo que vem com a droga (Diprivan PFS®, nome genérico:
Propofol) antes de utilizar a bomba de seringa no modo TCI.

« No modo TCl, a bomba de seringa calcula a quantidade de Diprivan que necessita ser infundida pela
unidade de tempo. Baseada no resultado dos célculos, ela calcula sequencialmente a concentragdo da
droga no sangue. Portanto, quando estiver administrando o Diprivan PFS® neste modo, ndo deve-se
executar nenhum dos procedimentos descritos abaixo.

« Administracéo de Diprivan antes de iniciar a infusdo TCI.

 Reinicio da infus@o TCI no mesmo paciente (com a primeira infusdo TClI finalizada).

« Administracéo de Diprivan a partir de outra via durante a infusdo TCI.

Se ocorrer o descrito acima, o calculo ndo estara correto podendo resultar em uma overdose de
medicamento. (A concentragdo calculada no sangue é uma quantidade estimada). Periodicamente deve-
se observar a condi¢ao corporal total do paciente durante a infusdo da medicagéo.



« Antes de iniciar a infusdo, verificar todas as conexdes do extensor. Periodicamente deve-se inspecionar o
fluxo do medicamento durante a infusdo para confirmar que nenhum vazamento ou ocluséo tenha ocorrido.
Caso ocorra ndo sera possivel calcular a contragdo sanguinea corretamente, no modo TCI.

e Usar o modo de infusdo TCI somente apés a leitura do livreto com o titulo “Diprifusor™ — Manual de
Utilizacéo” e ter entendido este modo completamente.

Finalidade/Visao Geral (aplicavel para os modelos: TE-371 e TE-372)

Finalidade e descri¢édo do produto

A Bomba de Seringa TE-371 / 372 Terufusion® é uma bomba de seringa projetada para microinfusdo
continua é indicada para a administragdo de medicamentos liquidos tais como: anestésicos gerais e locais
em salas de cirurgia, vasodilatadores, cardioténicos, infusdes de fluidos e transfusdes de sangue em uma
Unidade de Terapia Intensiva, Centro Cirlrgico e Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e drogas
anticancerigenas e drogas de indugdo do trabalho de parto, em enfermarias gerais.

A bomba foi projetada para ser de facil manuseio e de maxima preciséo, oferecendo uma infuséo controlada
por microprocessadores, possui 0s alarmes necessarios e é vedada, sendo a prova de respingo para prevenir
a entrada de liquidos.

Adicionalmente, o modelo TE-372 pode ser operado no modo TCl usando Diprivan PFS® (nome genérico:
propofol) fabricado pela AstraZeneca.

Caracteristicas

« Aceita seringas descartaveis de 10, 20, 30 e 50 mL da TERUMO. A bomba de seringa aceita seringas de
outras marcas.

« O tamanho compacto e peso leve sdo convenientes para transporte e instalagdes maltiplas.

« Ampla faixa de ajustes de fluxo que varia de 0,1 a 1200 mL/h.

* Equipada com o modo TCI (somente TE-372), modo TIVA (Total Intravenous Anaesthesia) e modo mL/h
para conveniéncia adicional nas aplicagdes de anestésicos.

« Possui trés niveis selecionaveis de detecgdo de oclusdo: I, Il e lll. A presséo interna do circuito de infusdo
pode ser monitorada em trés niveis diferentes.

« O seletor permite ajuste seguro e facil e também a revisdo da taxa de fluxo e de outros parametros.

« O nivel de bateria é faciimente mostrado em trés niveis.

« A bomba de seringa opera em um sistema de tripla energia: AC, DC e bateria interna.

Descricao do Produto

Vista Externa da bomba de seringa
(Aplicavel aos modelos TE-371 e TE-372)

Vista Lateral Esquerda

NE=mig

Conector da Interface do Computador /
Conector de Chamada da Enfermeira*

Vista Lateral Direita

Entrada DC

Entrada AC



PAINEL DE OPERACAO

Indicador de Limite Botéo

Alarme Pressao [OCCLUSIONLIMIT]  Tela Indicador

[BAT](Bateria)  Oclusdo (Limite d}e Oclus&o) LCD de Operagdo
Indicador [BAT] A A
(Bateria) ", h Indicador da Pressao de Oclusdo

e | | .- Indicador de Alarme
¥ *~" [OCCLUSION](Ocluszo)

Indicador
[AC/DC]

Seletor

Indicador de Alarme
[PLUNGER/CLUTCHDISENGAGED]

! Botéo purgar F1 F& Fa) \ Indicador (Embolo/Gancho Desengatado)
Botao [PURGE] / de Alarme
Botdes de Fungdes [NEARLY EMPTY]
Liga/Desliga Botédo (Quase Vazia) Botado
[STOP/SILENCE]
(Iniciar) (Parar/Silenciar)

Indicadores de Energia

1) LAmpada indicadora [AC/DC]:
A lampada acende quando a energia é ligada e a bomba é usada na fonte de energia AC ou fonte de
energia DC. A lampada nao acende quando a bomba de seringa opera na bateria interna.
2) Lampadas indicadoras de bateria [Battery]
Os indicadores luminosos acendem para indicar o modo de carga sempre que uma fonte de energia AC
ou DC estéa conectada, independente do cabo de energia estar conectado ou néo.
O indicador luminoso mostra em trés niveis ou o nivel de recarga se o equipamento estiver conectado a
rede ou a carga remanescente durante a operacao de bateria.
Indicador de Operacéao
o As lampadas acendem em verde e giram durante uma infusdo, apagam quando a infusdo para, piscam em
vermelho durante um alarme e piscam alternadamente entre vermelho e verde durante o modo Standby
(modo de espera) para indicar o estado de operagdo da bomba de seringa. Isto permite a verificagcdo da
bomba de seringa a distancia.

Monitor da Pressédo de Oclusao
« O limite da pressao oclusdo interna é indicado em trés niveis:
O - Baixo: Acende quando aproximadamente 25% do valor ajustado do limite de pressdo de ocluséo for

excedido.
-, - Médio: Acende quando aproximadamente 50% do valor ajustado do limite de pressao de oclus&o for
= excedido.
- Alto: Acende quando aproximadamente 75% do valor ajustado do limite de pressdo de oclusao for
o excedido.

 Esta caracteristica facilita:

- O monitoramento da pressao interna do extensor e o controle do risco de uma oclusdo em uma infusao
onde a presséo de infusdo é relativamente alta em relacéo ao limite de oclusao (como no caso de uso
com solucdes altamente viscosas ou em unidades pediatricas).

- A detecgéo de ocluséo no inicio de uma infus@do ou uma adverténcia para prevenir infusdo excessiva
causada por um ndo pingcamento quando estiver eliminando uma ocluséo.

Cuidado
Se um alarme de ocluséo é emitido, os seguintes casos podem ocorrer a menos que os trés indicadores
luminosos estejam acesos no monitor de presséo de oclusdo:
1) Ap6és um alarme de oclusao ser emitido, uma fungéo para reduzir automaticamente a presséo interna é
ativada.
2) Quando a bomba tiver esvaziado completamente o conteido da seringa.
As 3 lampadas do monitor da pressao de oclusdo podem nao acender, embora a mensagem de alarme
seja emitido.
Seletor de Ajuste
« O seletor ajusta a taxa de fluxo (volume a ser infundido), idade, peso e outras informagdes do paciente.
Para ajustar de forma segura e simples a bomba de seringa, utilize os botées de fungdes e siga os passos
abaixo:
e Girar o seletor no sentido anti-horario: diminui o valor e move o item selecionado um passo a
frente.
o Girar o seletor no sentido horario: aumenta o valor e move o item selecionado um passo para tras.
Botoes de funcoes
« Os botdes de fungdes estao dispostos em linha abaixo da tela de LCD da bomba de seringa.

As fungdes* destos botdes correspondem aos nomes dos botdes que estdo apresentadas sequencialmente
acima na tela de LCD.

* Neste manual os botdes de fungbes s&o chamados de “F1”, “F2” e “F3” iniciando com o bot&oo botao & esquerda.

Acessorios

Cabo de Energia DC Pinga para suporte

Pinga para suporte com angulo ajustavel TE-852

Cuidado

« Quando conectar esta bomba de seringa a um monitor médico externo usando a fungdo de comunicagéo
externa da bomba de seringa, promover funcionamento seguro, por exemplo, verificando as especificagées
do fabricante do monitor e do cabo de comunicagao.

Para garantir a seguranga do sistema, verificar a conformidade com as normas IEC 60601-1-1: 2000 e IEC
60601-1-2: 2001 (Amd. 1:2004).



Preparacao antes do uso (Aplicavel aos modelos TE-371 e TE-372)

Ler completamente a segdo Precaucdo (pagina 4) antes de usar a bomba de seringa.
Antes de usar a bomba de seringa pela primeira vez

Para o primeiro uso ap6s a compra, carregar a bateria interna por no minimo 15 horas conectando a unidade
a uma fonte de energia AC e deixando o botdo [ON/OFF] (Ligar/Desligar) desligada.

Confirmar se os Ajustes do Usuario (pagina 47) estao inseridos conforme desejado.

Confirmar se a data e o horario estédo ajustados corretamente.

Montagem da bomba de seringa no suporte IV

Usar a pinga para suporte (opcional) para montar a unidade da bomba
de seringa no suporte V.

Para prender a bomba de seringa, inserir o parafuso de montagem da
pinca para suporte no orificio da parte de baixo da bomba de seringa.

Parafuso de

Cuidado Mantagem
Assegurar que o suporte |V esteja estavel.

Pinga da

Hast
aste Suporte 1.V,

Conexao do Cabo de Energia AC

Entrada CA

« Conectar o cabo de energia AC que acompanha a bomba, a
da Bomba

entrada, no lado direito da bomba de seringa, conectar o plugue
a saida de AC com o terminal aterrado.

* Quando a energia AC for conectada, o indicador de bateria
[BATTERY] acende, indicando que a bateria interna est& sendo
carregada.

Cuidados:

« Antes de conectar o cabo AC a bomba de seringa assegurar que a entrada AC esteja seca.

e Assegurar que a bomba esteja aterrada corretamente.

* Se ndo houver aterramento adequado disponivel, operar a bomba de seringa com a bateria interna.

* Se abateria ndo estiver carregada suficientemente, o indicador de bateria [BAT] pode n&o acender ou uma
lampada pode ficar fraca ou piscar.
Se a bateria estd normal, um indicador luminoso acende em cerca de 10 minutos depois de conectada a
energia AC. Verificar se isto ocorre.

« Se ndo houver nenhum aterramento disponivel, operar a bomba de seringa somente com a bateria interna.

e S6 usar o cabo de energia AC fornecido com a bomba.

o A bomba de seringa podera ser operada pela bateria interna ou com a energia DC.

Procedimento Operacional no Modo TIVA (para os modelos TE-371 e TE-372)
1. Ligar a Energia

Adverténcia
Para executar a auto verificagéo ligar o botdo [ON/OFF] (Ligar/Desligar) sem adaptar a seringa na bomba.

@ TERUMO
Pressionar o bqtao [ON/OFF] (Ligar/Desligar) pelo menos por um L 24
segundo para ligar a bomba. g ®
* Um alarme soaré apés todos os indicadores luminosos terem piscado P
trés vezes, atela de LCD e as lampadas terem também sido @_®\
verificadas. ﬁ\ = x
Verificar se na tela os alarmes estéo funcionando adequadamente. Botéo [ON/OFF]
« O indicador [AC/DC] acendera quando a fonte de energia AC/DC for (ligaridasligar)
usada.

 Verificar se a tela de modo de selegéo esta sendo exibida.

2O02,10/10 10:10

Adverténcia

Se for detectada qualquer irregularidade, a operagao devera ser
imediatamente paralisada e contatar representante técnico autorizado
da TERUMO.

TCT \[ TIVA |/ uL/h |
f [ S s AL

2. Acoplar a Seringa

« Adaptar a seringa, preenchida com solugao a linha de infus&o. Pinga 2

para fixagdo da Suporte
Cuidado h da Flange
A TERUMO recomenda o uso de seringas com conectores Luer Lock. ‘

« Puxar a pinga para fixagao da seringa para cima (seta 1) e gira-la (seta ;
2).

e Inserir a flange da seringa na ranhura.

Adverténcia

Se aflange da seringa ndo estiver adequadamente encaixada na
ranhura, a preciséo da taxa de fluxo e as fungdes de alarme nao podem
ser garantidas.

» Pressionar e segurar a seringa no detector, entdo pressionar a
alavanca (clutch) (seta 1) e mover o deslizador até que o pino de
contato do deslizador atinja 0 émbolo da seringa (seta 2).

« Soltar a alavanca e o gancho do deslizador prendendo o émbolo da
seringa.

Adverténcia

« O émbolo da seringa deve estar preso entre o deslizador e o gancho.

* Se 0 émbolo néo estiver firmemente preso no deslizador podem
ocorrer “sifonizagé@o” (infusdo por gravidade) ou “fluxo reverso”.




« Girar a pinca para fixacdo da seringa (seta 1) e abaixa-la
vagarosamente para prender a seringa com segurancga (seta 2).

Adverténcia

Se for detectada qualquer anormalidade interromper o funcionamento
imediatamente e contatar o representante técnico autorizado da
TERUMO.

sernga

ot

5. Ajustar a Marca da seringa

A linha superior da tela de LCD mostraré piscando os nomes das

marcas de seringa. Verificar se a marca da seringa a ser utilizada esta
sendo exibida na tela. Se ela ndo estiver, a marca da seringa pode ser
ajustada girando o seletor. Apds a concluséo, pressionar o botao [OK]

(F1) para confirmar a selegdo. Consultar a lista de Marcas de
Seringas Compativeis, pagina 50.

3. Selecionar o modo TIVA 200251010 1010

) ~ - . Cuidado TERUMO  GOmL
Pressionar o botdo [TIVA] (F2). TCT } [ TIVA [ sl Confirmar se a marca e o tamanho da seringa estao identificados BED....... wcioer oo
corretamente. e e 2= aas

4. Selecionar a droga e a dosagem

- Quando estiver usando a lista de drogas.

Girar o seletor para selecionar o nome da droga e sua dosagem.
Pressionar o botao [OK] (F1) para confirmar a selecao.

Os nomes de drogas frequentemente utilizados, a de taxa de dose,
concentragéo de drogas, limite superior da taxa de droga, dose de bolus
e tempo de administracéo de bolus devem ser registrados previamente.

6. Inser¢ao dos parametros

Ajustar a taxa da dose e o peso corporal do paciente, de acordo com a
DRUG (droga) e a dosagem selecionada no item 4 (ver acima).

Girar o seletor e inserir cada valor na sequéncia. Quando os valores
desejados forem ajustados, pressionar o botéo [OK] (F1) para confirmar.

- Quando estiver utilizando uma das dosagens da lista de drogas

Girar o seletor para selecionar a dosagem e a unidade de concentragao.
Inserir o valor de concentracao da droga. Pressionar o botao [OK] (F1)
para confirmar a selegdo. As taxas de dose devem ser registradas
previamente.

Para mudar os valores inseridos, pressionar e manter pressionada o
botéo [OK] (F1) até a tela ficar iluminada, entao girar o seletor para
inserir os parametros.

Selecionar uma das seis dosagens seguintes:

e ng/kg/min

. ﬁg/kg/h Apobs finalizar a insergdo dos parametros, a mensagem “CHECK THE IV TERUMO  GOaL 10, Onar ol
o mg/kg/min LINE STAF}T’ (Verifique o acesso intrayenqso e pressione o botao B 00na/ka/h  WETGHT GO.0a
o mg/kg/h iniciar) sera exibida piscando na parte inferior da tela de LCD. 5 Nl ik I

e pg/h

e mg/h

Cuidado
Se ainsergdo dos parametros estiver incompleta, a mensagem “CHECK THE IV LINE START” (Verifique o

* Para registrar uma nova droga na lista de drogas, consultar a segao : i Incom 3 1sager
acesso intravenoso e pressione o botéo iniciar) ndo sera exibida.

“Ajustar as drogas” na se¢ao “Ajuste do Usuario”, na pagina 48.
Cuidado o Para realizar a infusdo de bolus enquanto a bomba estiver parada, consulte a pagina 27.
Para usar a taxa de fluxo mL/h, consultar o “Procedimento Operacional

Modo mL/h”, na pagina 17.




7. Preenchimento do tubo extensor

Pressionar e manter pressionadas simultaneamente as duos botées Botéo [FURGE]
[PURGE] (Purgar), preencher com solugéo até a ponta do cateter IV, @TerRUMO Purge)

entdo purgar (durante a purga, pressionar uma Unico botdo é suficiente). ar “”..‘ﬂ"‘/

A tela de LCD exibira a quantidade liberada. Enquanto os botées estéo el 1=

pressionadas, o0 modo purgar parara apés a liberagao de nNﬂ' 7
aproximadamente 2 mL. Se for necessario purga adicional, pressionar o @ =

botdo [PURGE] (Purgar) mais uma vez. % \\—/@}

Cuidados Flengs Tiasdic it
« Executar o preenchimento antes da puncé@o venosa no paciente. - PR = ."l

« Nenhuma infuséo iniciara se houver um espaco entre o émbolo e o
deslizador da bomba de seringa ou se houver espago entre a flange da
seringa e a ranhura da bomba de seringa. Assegurar o encaixe adequado
do deslizador e o émbolo da seringa.

Lmlials

o A quantidade purgada nao sera adicionada ao valor de volume infundido (X).

Manhuoiu

= .

* Se o cateter IV ou o tubo extensor for fino, existe a possibilidade de ser detectar prematuramente ocluséo.
Para prevenir que isto ocorra, usar um cateter IV de calibre maior ou tubo extensor de maior calibre e/ou
aumentar o limite de pressédo de ocluséo.

« A infusdo ndo ocorrerd se o ajuste da marca de seringa nédo for corretamente inserido.

8. Conexao no paciente

» Fazer a pungéo venosa com cateter IV no paciente.

Cuidados

o A TERUMO recomenda o uso de seringas com conectores Luer Lock.

« Assegurar que a bomba de seringa ndo esteja infundindo.

* A bomba ndo emite nenhum alarme se o cateter IV sair da veia do paciente
resultando em uma infusdo fora do vaso sanguineo. Verificar regularmente o
sitio de conexdo com o paciente

9. Iniciar a infusao

Cuidado

Verificar o valor da taxa da dose e outros ajustes de parametro antes de iniciar. Assegurar que a mensagem
“CHECK THE IV LINE PRESS START” (Iniciar a verificagdo da linha IV) é exibida na parte inferior da tela de
LCD.

Pressionar o botédo [START] (Iniciar) para comegar a infusao.

O indicador de operagdo acendera e girara.

Se nenhuma infusdo iniciar em dois minutos apds a seringa estar
acoplada e a taxa de dose estar ajustada, um alarme ira soar (Inicia o
alarme de lembrete de iniciar).

Botéo [START],
{Iniciar)

Cuidados Indicador de Operagdo

* Se um alarme soar ap6s o botdo [START] (Iniciar) ser pressionada,

verificar os parametros e as mensagens na tela.

« O indicador de operagdo acendera e girara.

« Se algum alarme estiver ativado, a bomba n&o inicia a infuséo.
Pressionar o botdo [STOP] (Parar) para silenciar o alarme. Solucione
a causa do alarme. Pressione o botdo [START] (Iniciar) outra vez para
iniciar a infusdo

e Para infusdo de bolus durante a operagdo da bomba, consulte a

pagina 29.

Adverténcia

Se for detectada qualquer irregularidade, a operagao devera ser imediatamente paralisada e deve-se contatar

o representante técnico autorizado de TERUMO.

10. Parar a infusao
o Para interromper a infuséo, pressionar o botao [STOP] (Parar).

O indicador de operagéo desligara.

11. Alterar a taxa da dose

Ajustar a taxa da dose girando o seletor e pressionar o botédo [OK] (F1)
para confirmar.

12. Término da infusao

o Pressionar o botdo [STOP] (Parar) para interromper o funcionamento
da bomba de seringa.

Cuidado

Para modificar o modo de funcionamento, pressionar o
botdol~=*""1] para retornar para a tela anterior,
pressionar o botdolr meze=+ | para voltar a tela modo
de selegao.

* Quando o botdo [ON/OFF] (Ligar/Desligar) for pressionada e mantida
pressionada, a bomba desligara apés trés curtos bips. Uma contagem
decrescente sera visivel na tela e um bip intermitente é ouvido.

Cuidado

Quando o botao [ON/OFF] (Ligar/Desligar) é pressionada e mantida
pressionada durante a infusdo, um alarme soara continuamente,
indicando que uma infusdo estd em andamento. Uma contagem
regressiva sera visivel na tela e um bip intermitente é ouvido. A bomba
desligara apos trés segundos.
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Procedimento Operacional no Modo mL/h (aplicavel aos modelos: TE-371 e TE-372)

1. Ligar a energia

Adverténcia

Para executar a auto verificagéo, ligar o botdo [ON/OFF] (Ligar/Desligar) sem adaptar a seringa na bomba.

Pressionar o botao [ON/OFF] (Ligar/Desligar) pelo menos um segundo

para ligar a energia.

« Um alarme soara apés todos os indicadores luminosos terem piscado
trés vezes, a tela de LCD e todas as lampadas serem verificadas.
Verificar se a tela e alarmes estao funcionando adequadamente.

o O indicador luminoso [AC/DC] acendera quando a fonte de energia
AC/DC for usada.

 Verificar se a tela de modo de selegéo esta sendo exibida.
Adverténcia
Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento

imediatamente e contatar representante técnico autorizado da
TERUMO.

2. Acoplar uma seringa
« Adaptar seringa, preenchida de solugéo a linha de infusao.

Cuidado
A TERUMO recomenda o uso de seringas com conectores Luer Lock.

« Puxar a pinga para fixagao da seringa para cima (seta 1) e gira-la (seta ;

2).

e Inserir a flange da seringa na ranhura.

Adverténcia
Se a flange da seringa néo estiver adequadamente encaixada na

ranhura, a precisao da taxa de fluxo e as fungdes de alarme podem ndo

ser garantidas.

* Pressionar e segurar a seringa no detector e entdo pressionar a
alavanca (clutch) (seta 1), mover o deslizador até que o pino de
contato do deslizador atinja a base do émbolo da seringa (seta 2).

« Soltar a alavanca e o gancho do deslizador prendendo o émbolo da
seringa.

Adverténcia

« O émbolo da seringa deve estar preso entre o deslizador e o gancho.

* Se 0 émbolo n&o estiver firmemente preso contra o deslizador podem
ocorrer, “sifonizagdo (infusdo por gravidade)” ou “fluxo reverso”.

@TeruUMOD
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para fixagio

« Girar a pinga para fixagédo da seringa (seta 1) e abaixa-la
vagarosamente para prender a seringa com segurancga (seta 2).

Adverténcia
Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento
imediatamente e contatar representante técnico autorizado da
TERUMO.

3. Selecionar modo mL/h

e Pressionar o botao [mL/h] (F3).

4. Ajustar a marca da seringa

A linha superior da tela de LCD mostraré piscando os nomes das
marcas de seringa. Verificar se a marca da seringa a ser utilizada esta
sendo exibida na tela. Se ela ndo estiver, a marca da seringa pode ser
ajustada girando o seletor. Apés a conclusao, pressionar o botdo [OK]
(F1) para confirmar a selegdo. Consultar a lista de Marcas de
Seringas Compativeis, pagina 50.

Cuidado
Confirmar que a marca e o tamanho da seringa estéo identificados corretamente.

5. Ajustar a taxa de fluxo

Girar o seletor para ajustar a taxa de infusao por hora.

Apds a taxa de infusdo ser ajustada, pressionar o botdo [OK] (F1).

TERUMO  Bwl

Apobs finalizar a insergdo dos parametros, a mensagem “CHECK THE IV
LINE PRESS START” (Verifique o acesso intravenoso e pressione o
botéo iniciar) sera exibida piscando na parte inferior da tela de LCD.

Cuidado
Se a insercéo dos parametros estiver incompleta, a mensagem “CHECK THE IV LINE START” (Verifique o
acesso intravenoso e pressione o bot&o iniciar) ndo é exibida.

Para infuséo de bolus enquanto a bomba estiver parada, consulte a pagina 27.




6. Preenchimento do tubo extensor

Pressionar e manter pressionada simultaneamente as duos botdes
[PURGE] (Purgar), preencher com solugéo até a ponta do cateter 1V,
entdo purgar (durante a purga, pressionar uma Unico botéo é suficiente).
A tela de LCD exibira a quantidade liberada. Enquanto os botdes estido
pressionadas, o0 modo purgar parara apés a liberagao de =T
aproximadamente 2 mL. Se for necessario purga adicional, pressionar o =Y
botdo [PURGE] (Purgar) mais uma vez. P

Cuidados Mol s

« Executar o preenchimento antes da puncé@o venosa no paciente. -

« Nenhuma infuséo iniciara se houver um espaco entre o émbolo e o
deslizador da bomba de seringa, ou se houver espaco entre a flange da
seringa e a ranhura da bomba de seringa. Assegurar o encaixe adequado
do deslizador e do émbolo da seringa.

o A quantidade purgada nao sera adicionada ao valor de volume infundido ().

- -4
* Se o cateter IV ou o tubo extensor for fino, existe a possibilidade de ser detectar prematuramente ocluséo.
Para prevenir que isto ocorra usar um cateter IV ou tubo extensor de maior calibre, e/ou aumentar o limite
de presséo de ocluséo
« A infusdo ndo ocorrerd se os ajustes da marca de seringa ndo forem corretamente inseridos.

7. Conexao ao paciente

« Fazer a pungéo venosa com cateter IV no paciente.

Cuidados /"“‘g"‘

o A TERUMO recomenda o uso de seringas com conectores Luer Lock. -

« Assegurar que a bomba de seringa ndo esteja infundindo.

* A bomba ndo emite nenhum alarme se o cateter IV sair da veia do paciente
resultando em uma infusdo fora do vaso sanguineo. Verificar regularmente o
sitio de conexdo com o paciente.

8. Iniciar a infusao

Cuidado

Verificar o valor da taxa da dose e outros ajustes de parametro antes de iniciar. Assegurar que a mensagem
“CHECK THE IV LINE PRESS START” (Verifique o acesso intravenoso e pressione o botdo iniciar) é exibida
na parte inferior da tela de LCD.

Pressionar o botédo [START] (Iniciar) para comegar a infusao.

O indicador de operagdo acendera e girara.

Se nenhuma infusdo iniciar em dois minutos apds a seringa estar
acoplada e a taxa de dose estar ajustada, um alarme ira soar ( alarme
lembrete de iniciar).

Botéo [START],
{Iniciar)

Cuidados Indicador de Operagéo

e Se um alarme um alarme soar apés o botdo [START] (Iniciar) ser \\\_C,\

pressionada, verificar os parametros e as mensagens na tela. = ‘;:! 4

« O indicador de operagdo acendera e girara. i ! E

e Se algum alarme estiver ativado, a bomba nao inicia a infusdo. E v v v - G

necessario pressionar o botdo [STOP] (Parar) para silenciar o alarme.
Solucione a causa do alarme. Pressionar o botao [START] (Iniciar)
outra vez para iniciar a infusao.
o Para infusao de bolus durante a operagdo da bomba, consulte a
pagina 29.

Adverténcia
Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento imediatamente e contatar
representante técnico autorizado da TERUMO.

9. Parar a infusao

Para interromper a infuséo, pressionar o botdo [STOP] (Parar).
O indicador luminoso de operagéo desligara.

: v
A
Botao [STOP]

(Parar)

10. Alterar a taxa de fluxo
e Para mudar a taxa de fluxo girar o seletor e entao pressionar o botdo
[OK] (F1) para confirmar.

o e 1w i

11. Término da infusao

o Pressionar o botéao [STOP] (Parar) para interromper o funcionamento a
bomba de seringa.

v
Batéo [STOP]

(Parar)

Cuidado

Para modificar o modo de funcionamento, pressionar o botdo

[ HoCE=% ] ,

Para retornar para a tela anterior, pressionar o botdo [ mere—=
para voltar a tela modo de selegéo.

TRRUMO  GOme
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« Quando o botdo [ON/OFF] (Liga/Desliga) for pressionada e mantida @ TERUMO
pressionada, a bomba desligara apés trés bips curtos. A contagem .
regressiva sera visivel na tela e um bip intermitente é ouvido. g ®
. T
Cuidado 2 X @ _

Quando o botao [ON/OFF] (Liga/Desliga) for pressionada e mantida
pressionada durante o processo de infusdo, um alarme soara
continuamente, indicando que uma infusdo estd em andamento. A
contagem regressiva sera visivel na tela e um bip intermitente é ouvido.
A bomba desligara apés trés segundos.

Procedimento Operacional no Modo TCI (somente o modelo TE-372)

Botéo [ON/OFF]
(Ligar/Desligar)

em um"O modo TClI (Target Controlled Infusion) foi projetado para que a anestesia intravenosa com Diprivan
PFS (propofol) possa ser infundida e controlada. Com o modelo estatistico da droga e os algoritmos da dose
do modelo de Marsh, por ajuste na concentragdo alvo da droga no sangue, a idade do paciente e no peso
corporal, a infusdo pode ser realizada em uma taxa 6tima de dose. Mesmo apés o inicio da infusdo, o
prognédstico da concentragdo no sangue é constantemente acompanhado; assim a taxa da dose pode ser
modificada como desejado.

Diprivan PFS e Diprifusor séo fabricados pela AstraZeneca.

A bomba de seringa TE-372 da TERUMO ¢é fabricada sob um contrato de licenga com a AstraZeneca.
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Para a obter informagdes sobre prescrigdo do Diprivan PFS e sobre o Diprifusor favor contatar o escritério
mais préximo da AstraZeneca".

1. Ligar a Energia

Adverténcia
Para executar a auto verificagéo, ligar o botdo [ON/OFF] (Ligar/Desligar) sem adaptar a seringa na bomba.

Pressionar o botdo [ON/OFF] (Ligar/Desligar) por no minimo um @TerUMO

segundo para ligar a bomba. o

S
© @ 7
Bot4o [ON/OFF]

(LigarDesligar)

« Um alarme soara apés todos os indicadores luminosos terem piscado
trés vezes, a tela de LCD e todas as lampadas terem sido verificadas.
Verificar que na tela se os alarmes estdo funcionando adequadamente.
e O indicador luminoso [AC/CD] acendera quando a fonte de energia {TCT \TIVA Y [l /R
AC/DC for usada.

« Verificar se a tela de modo de selegéo esta sendo exibida.

20021010 10:10

Adverténcia
Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento imediatamente e contatar
representante técnico autorizado da TERUMO.

2. Acoplar a seringa (ajuste do chip)
o Adaptar uma seringa de Diprivan PFS no extensor. Pirga_

para fixagdo da 2 Suporte
sennga da Flange

« Puxar primeiro a pinga para fixagao da seringa para cima (seta 1),
entao gire-a (seta 2).

. . Chip TCI
e Inserir a flange da seringa na ranhura.

21

e Girar o chip TCI no sentido horario de tal forma que ele esteja
completamente inserido no suporte da flange.

* Pressionar e segurar a seringa no detector e entao pressionar a
alavanca (clutch) (seta 1), e mover o deslizador até que o pino de
contato do deslizador atinja a base do émbolo da seringa (seta 2).

eSoltar a alavanca e o gancho do deslizador prendendo o émbolo da
seringa.

Adverténcia

« O émbolo da seringa deve estar preso entre o deslizador e o0 gancho.
Se o émbolo néo estiver firmemente preso contra o deslizador podem
ocorrer, “sifonizacao” (infusdo por gravidade) ou “fluxo reverso”.

« Girar a pinga para fixagédo da seringa (setal) e abaixa-la
vagarosamente para prender a seringa com segurancga (seta 2).

« Verificar se 0 nome da droga e o nivel de concentragéo estdo
corretamente exibidos na tela de LCD e que o “V¥” esta piscando na
parte inferior da tela TCI.

Cuidados

« Nenhum nome de droga sera identificado se a seringa estiver
adaptada erroneamente.

* Nenhuma seringa pode ser usada mais do que uma vez.
Substituir sempre uma seringa usada por uma nova.

Adverténcia
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Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento imediatamente e contatar

representante técnico autorizado da TERUMO.
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3. Selecionar o Modo TCI

Quando o nome da droga e o nivel de concentragédo estiverem
corretamente identificados, pressione o botao [TCI] (F1) para mudar
para o modo TCI.

HODR 1010 1010

Pressionando o botédo [TCI] (F1) quando o chip TCI ndo estiver

corretamente adaptado, aparecerda a mensagem “CORRECT SYRINGE — TR g
hd hd

PLACEMENT” (Colocar a seringa corretamente) na tela.

4. Insercao dos parametros

« Girar o seletor para inserir os parametros de idade do paciente, peso
corporal e a concentracdo alvo no sangue.

Pressione o botdo [OK] (F1) apds a insergdo de um parametro ser
informado, entdo mover para a entrada do préximo parametro.

o Através do ajuste da idade, do peso corporal e a da concentragéo alvo
no sangue, a dose da infusao inicial e o tempo da administragdo
prevista sdo calculados.

* Quando a insergdo de parametro estiver completa, a mensagem
“CHECK THE IV LINE PRESS START” (Verifique o0 acesso
intravenoso e pressione o botdo iniciar) sera exibida na parte inferior
da tela do LCD.

« Para mudar os ajustes de parametro, pressionar o botdo [—==—
(F3), selecionar o parametro desejado e entdo fazer as mudangas.

Item Taxa de Ajuste Ajuste Inicial
Idade entre 16 e 100 anos 40 anos
Peso corporal entre 30 e 150 kg 70 kg

Concentragéo alvo no

sangue entre 0,1 e 15,0 ng/mL 4,0 pg/mL

5. Preenchimento do tubo extensor

Pressionar e manter pressionada simultaneamente as duos botoes
[PURGE] (Purgar), preencher com solugao até a ponta do cateter
IV.Durante a purga, pressionar uma Unico botdo é suficiente. A tela de ==l .
LCD exibira o volume liberado. Enquanto os botdes estao pressionadas, = Q
0 modo purgar parara apds a liberagao de aproximadamente 2 mL. Se @ ?:;Q' (_—_\‘
for necessario purga adicional, pressionar o botdo [PURGE] (Purgar) (A
mais uma vez.

Adverténcia

Executar o preenchimento antes da pung@o venosa do cateter IV ao

paciente. De outra maneira pode resultar em uma overdose.

Cuidados

* O modo TCI ndo podera ser usado se a seringa néo for ajustada
adequadamente, uma vez que o contelido das seringas nao sera
reconhecido.

« O volume de preenchimento ndo serd adicionado ao valor do volume
infundido ().

* Se o cateter IV ou o tubo extensor for pouco calibroso, existe a
possibilidade de se detectar prematuramente uma oclusédo. Para
prevenir que isto ocorra, usar um cateter IV ou tubo extensor de maior
calibre e/ou aumentar o limite de presséo de ocluséo.

Flange Deslizador

Embolo

- Ranhura }

i‘ Menhum espago permitido i.

« Nenhuma infusao iniciard se houver um espago entre o émbolo e o
deslizador da bomba de seringa, ou se houver espago entre a flange
da seringa e a ranhura da bomba de seringa. Assegurar o encaixe
adequado do deslizador e do émbolo da seringa.
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6. Conexao no paciente

» Fazer a puncgédo venosa com cateter IV no paciente.

Cuidados

« A TERUMO recomenda o uso de seringas com conectores Luer Lock. T

* Assegurar que a bomba de seringa ndo esteja infundindo. /.,,-,;@

* A bomba ndo emite nenhum alarme se o cateter IV sair da veia do paciente =
resultando em uma infusdo fora do vaso sanguineo. Verificar regularmente o
sitio de conexa@o com o paciente.

7. Iniciar a infusao

Cuidado

Verificar o valor da taxa de dose e outros ajustes de parametro antes de
iniciar. Assegurar que a mensagem “CHECK THE IV LINE PRESS START”
(Verifique o acesso intravenoso e pressione o botao iniciar) é exibida na
parte inferior da tela do LCD. Botdo [START],
Verificar se a dose de infusdo e o tempo de administragao estao exibidos e (nieiar)

entdo pressionar o botdo [START] (Iniciar).

O indicador de operagédo acendera e girara.

A tela de LCD exibe um grafico mostrando a concentragdo em fungdo do tempo de infuséo.

Se nenhuma infusdo for iniciada dentro de dois minutos apds a seringa estar adaptada e os parametros
estarem ajustados, um alarme soard (Alarme lembrete de iniciar).

Cuidados

« Se um alarme soar ap6s o botdo [START] (Iniciar) ser pressionada, verificar a mensagem na tela.

 Verificar se o indicador luminoso de operagdo acende e gira.

« Se algum alarme estiver ativado a bomba néo inicia a infuséo. E necessério pressionar o botdo [STOP]
(Parar) para silenciar o alarme. Solucione a causa do alarme. Pressionar o botdo [START] (Iniciar) outra
vez para iniciar.

Adverténcias

« Nao desligar a bomba durante a administragdo TCl, pois informagdes importantes como a concentragdo
alvo prevista no sangue serdo apagadas.

« Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento imediatamente e contatar o
representante técnico autorizado da TERUMO.

8. Alterar as Escalas
Concentragdo Concentragado
alvo no sangue  calculada no
sangue Concentragado
local de efeito

o As escalas dos eixos vertical e horizontal do grafico podem ser mudadas
individualmente.
<<eixo Vertical: 5 (ajuste de fabrica), 10 e 20 ug/mL,
eixo Horizontal: 30 min. (ajuste de fabrica), 1h, 2h, 4h, 8h e 16h>>
A concentragédo alvo no sangue (eixo vertical) e o tempo (eixo horizontal)
podem ser mudados na sequéncia pressionando os botées mostrados
abaixo.

Tempo Taxade Tempo
decrescente fluxo decorrido

(Os ajustes de fabrica para as escalas vertical e horizontal do grafico sempre serdo 5 pug/mL para o eixo
vertical e 30 min para o eixo horizontal.)

Para mudar a escala eixo vertical: [ & § = )

Para mudar a escala eixo horizontal: (—_ @+ =
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9. Alternar telas

* Pressionar [ T=IF =1 | / [ mieEa )] (F3) para alternar entre
as telas do gréfico e de informagéo.

Concentragdo Dose
decrescente Infundida

10. Alterar o nivel de concentragao alvo no sangue

Na tela do gréfico, o nivel de concentragao alvo no sangue pode ser
mudado durante a infusdo girando o seletor para um novo valor alvo e
pressionando o botdo [OK] (F1).

Cuidado
Se o botéo [OK] (F1) ndo for pressionada dentro de aproximadamente 10
segundos, o valor de concentragédo alvo retornara ao seu valor original.

11. Reducdo da concentragédo

Na tela de informacao, a redugao do nivel de concentragao alvo pode ser
modificada durante a infus&o girando o seletor para um novo valor alvo
pressionando o botdo [OK] (F1).

A redugao da concentragdo sera de 1,2 ug/mL (ajuste de fabrica).

Para mudar a configuragao (ajuste de fabrica), consultar procedimento
operacional “Reducdo da concentracéo (awakening)(despertar)”, pagina 51.

Cuidado
Se o botéo [OK] (F1) ndo for pressionada dentro de 10 segundos, o valor
da redugao da concentragao retornara a seu valor original.
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12. Substituicao da seringa

Adverténcia
Manter a bomba ligada se a mudanca da seringa for necessaria para o mesmo paciente. Se a bomba for
desligada, informagdes importantes para o0 modo TCI, como a concentragdo alvo no sangue serdo apagadas.

Cuidado

Nunca tentar reutilizar a seringa.

Para executar uma infusdo continua no modo TCI quando a quantidade de solugéo na seringa estiver
diminuindo, pressionar o botdo [STOP] (Parar) para interromper a operagdo da bomba de seringa. Remover a
seringa vazia, ajustar a seringa nova de acordo com o item 2, acopla-la(ajuste da etiqueta) e pressionar
[START] (Iniciar) para continuar a infusao.

13. Finalizar o modo TCI

Para finalizar o modo TCI, pressionar primeiro o botdo [STOP] (Parar) para interromper a operagdo da bomba
de seringa. Pressionar o botdo! “F#ENE ]| (F3) para fechar a tela de informagéo.

(Parar)

Apbs verificar que a operacdo da bomba de seringa esté parada,
pressionar e manter pressionada as duos botées [WNEW PATIENT V]
(paciente novo) (pressionar e manter pressionadas ambas os botées o (F1)
e (F2)) por no minimo um segundo. Um alarme soaré e o modo TCI
finaliza. (A tela retornara para a tela modo de selecéo exibida quando a
bomba ¢é ligada).

Para usar o modo TIVA ou mL/h, consultar as segdes sobre “Procedimento
Operacional Modo TIVA”, pagina 12 ou “Procedimento Operacional Modo
mL/h” (pagina 17).

Adverténcia
Para continuar o modo TCI, ndo pressionar os botdes [WNEW PATIENT ¥] ou ndo desligar a bomba. Isso
apagara informagdes importantes para modo TCI, como a concentragdo alvo no sangue.

Cuidado

Quando o botao [ON/OFF](Liga/Desliga) estiver pressionada e mantida pressionada durante o processo de
infusdo, um alarme soara continuamente, indicando que uma infusdo estd em andamento. A contagem
decrescente sera visivel na tela e um bip intermitente é ouvido. A bomba desligara apés cerca de trés
segundos.

14. Desligar a bomba

Quando o botao [ON/OFF] (Liga/Desliga) for pressionada e mantida @TerUMO
pressionada, um alarme gera trés curtos bips e a bomba desligara apés oo |
aproximadamente trés segundos. o ()
cnor

“ . 7 S
Adverténcia 2 NONO] ~
Nunca administrar para 0 mesmo paciente outra vez a mesma droga apos Botéo [ON/OFF]
seu término. Fazendo isto correrd o risco de uma overdose. (LiganDesligar)
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Outros Modos de Uso
* Quando o modo TIVA ou mL/h for usado as seguintes fungdes estardo disponiveis:

Infusdo de Bolus enquanto a bomba esta parada

Dois modelos de infusdo em bolus estdo disponiveis quando a bomba estiver parada: a infusao de bolus
(manual) para infundir somente a quantidade enquanto os botdes de operacdo estio pressionadas e a
infusdo de bolus #¥(automatica) para infundir automaticamente a dose pré-ajustada.

(1) Bolus Manual (Hands-on)

Este modo capacita o usuario a controlar a quantidade de solugéo a ser infundida enquanto os botdes
estiverem pressionadas.

O procedimento de ajuste e o procedimento de mudanca da taxa de fluxo estdo demonstrados abaixo. Isto
pode ser executado durante a insergdo de parametros descrito na segdo “Insergdo de parametros”.

Tamanho da Seringa Ajustes da Taxa de Fluxo
10 mL 100 - 300 mL/h (acréscimo de100 mL/h)
20 mL 100 - 300 mL/h (acréscimo de100 mL/h)
30 mL 100 - 300 mL/h (acréscimo de100 mL/h)
50 mL 100 - 1200 mL/h (acréscimo de100 mL/h)

1) Pressionar o botao [BOLUS] (F2). TRALMS b

| EEL OnL ik =

W OF W EULUS W

2) Pressionar primeiro o botédo [OK] (F1), entdo girar o seletor para ajustar
a taxa de fluxo desejada. Para a confirmagédo da taxa de fluxo,
pressionar o botdo [OK] (F1) novamente.

Cuidado

Se o botéo [OK] (F1) ndo for pressionada em 10 segundos, a tela retornara
para atela de “Inser¢do de Parametros”.

3) Pressionar o botdo [WBOLUS **** mL/h'¥] (pressionar e manter
pressionados os botbes (F1) e (F2) simultaneamente) para iniciar a
infuséo de bolus. Para continuar a infusdo de bolus, é suficiente
pressionar (F1) ou (F2).

O volume de bolus, enquanto o botédo esta pressionada, é adicionada ao
valor de volume infundido (£) e é exibido como um valor X.

4) Para interromper a infusdo de bolus, soltar ambos os botdes.
A quantidade total de bolus é exibida como um valor £ apés
aproximadamente dois segundos.
A quantidade de bolus é adicionada ao valor de volume infundido (Z).
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5) Para interromper ou finalizar a infusédo de bolus, pressionar o botao
= ] (F3). A tela anterior sera exibida.

Cuidado

Se ataxa de fluxo estiver ajustada em 600 mL/h ou mais utilizando uma
seringa de 50 mL, [BOLUS ------ mL/h] serd exibida na parte inferior da tela
de LCD e a infusdo de bolus ndo podera ser realizada.

« E possivel ajustar para que uma infuséo se inicie automaticamente apés uma infusao de bolus. Contatar o
representante técnico autorizado da TERUMO.

(2) 1 Bolus programado (Hands free)

Este modo permite a infuséo de uma dose pré-ajustada sem pressionar continuamente os botdes. O
procedimento de ajuste e o procedimento de mudanca de pardmetros estdo demonstrados abaixo. Isto pode
ser executado durante a insergdo de parametros descrito na secdo “Insergdo de parametros”.

< Taxa: 0,1 a 1200 mL/h

1) Pressionar o botao [BOLUS] (F2). TERUMO  EOmL (10, 0n9/al
mﬂ'\vfl wiF WETGHT S0.0kw
BE. Onl / h) t £ 10as

v

2) Pressionaro  botdo [l BOLUS] (F2).

3) Entrar na tela administragéo da dose, tempo de administracéo e/ou a
taxa de fluxo girando o seletor. A taxa de fluxo é automaticamente
calculada, mas ela também pode ser ajustada usando o valor da taxa de
infusdo. Pressionar o botédo [OK] (F1) para confirmar.

4). Verificar se a mensagem “CHECK THE IV LINE PRESS START” (Iniciar
a verificacéo da linha 1V) é exibida, entao pressionar o botdo [START]
(Iniciar) para iniciar a infuséo de bolus.

A quantidade de bolus é exibida como um valor =.

5) Uma vez que a dose pré-ajustada é infundida, a infusdo para ﬁr:‘fi:r)[amml\
automaticamente.

A quantidade total de bolus é exibida como um valor £ apés aproximadamente dois segundos.
A quantidade de bolus é adicionada ao valor de volume infundido (X).

» A infusdo regular pode ser ajustada para iniciar apés uma infuséo de bolus. Contatar representante técnico
autorizado da TERUMO.
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Infusédo de Bolus durante a operacdao da bomba

Dois modelos de infusdo em bolus estdo disponiveis quando a bomba esta em operagéo: a infusdo de bolus
manual, infunde somente a quantidade enquanto os botdes estiverem pressionadas e a infusdo de bolus

&1 automatico infunde automaticamente a dose pré-ajustada.

Ela continua a operar na taxa de dose pré-ajustada mesmo durante a exibigao da tela de bolus.

(1) Bolus manual
Este modo capacita o usuario a controlar a taxa de infusdo enquanto os botdes de operagéo estao

pressionadas.
O procedimento de ajuste e os procedimentos de mudanga da taxa de infusdo sdo mostrados abaixo:

Tamanho da Seringa Ajustes da Taxa de Fluxo
10 mL 100 - 300 mL/h (acréscimo de 100 mL/h)
20 mL 100 - 300 mL/h (acréscimo de 100 mL/h)
30 mL 100 - 300 mL/h (acréscimo de 100 mL/h)
50 mL 100 - 1200 mL/h (acréscimo de 100 mL/h)
1) Pressionar o botdo [BOLUS] (F2). TERLMO B0 TR
500,000 wEroHT Goo0ns

5. OnL iK1

2) Pressionar primeiro o botdo [OK] (F1), entdo girar o seletor para  ajustar
a taxa de infusdo desejada. Para a confirmar a taxa de fluxo,
pressionar o botédo [OK] (F1) novamente. Para retornar a tela anterior,

pressionar o botdo [ -t \-](F3),
Se nenhuma agéo for tomada em aproximadamente dez segundos, a tela
anterior sera exibida.

3) Pressionar o botdo [WBOLUS **** mL/h'¥] . Pressionar e manter
pressionado os botdes (F1) e (F2) simultaneamente na parte inferior da sare [,
tela de LCD para iniciar o bolus.

e S T L e ]

4) Quando liberar os botdes, a bomba inicia (continua) infundindo na taxa TEnmo - ges (10, DnaraLt
de fluxo ajustada antes da operagao ( 1) descrita acima. 3 Wori o WETGHT G0. Bks
O volume de bolus é adicionado ao valor de volume infundido ().

5) Se nenhuma agao for tomada em dez segundos sem pressionar
o botédo [ - \_](F3), a tela anterior serd exibida.

Cuidado

Se a taxa de fluxo estiver ajustada em 400 mL/h ou mais utilizando uma seringa de 50 mL, a mensagem

[BOLUS ------ mL/h] sera exibida na parte inferior da tela de LCD e a infus&o de bolus nao podera ser

realizada. 29

(2) @ BOLUS Automatico (Hands free)

Este modo permite a infusdo de uma dose pré-ajustada mantendo os botdes pressionadas.
O procedimento de ajuste e mudanga de ajuste sdo demonstrados abaixo:

<O-Taxa de fluxo: 0,1 a 1200 mL/h

1) Pressionar o botdo %1 BOLUS] (F3). ou (10, 09/ aL

bafn  WETEHT Bf. Okg
i e ops

2) Inserir os dados da dose, tempo de administragdo e/ou a taxa de fluxo
girando o seletor de ajuste. Pressionar o botao [OK] (F1) para confirmar.
Se nao houver insergao de dados por 10 segundos, a tela anterior sera
exibida e a infuséo iniciara.

3) Verificar se a mensagem de iniciar bolus “PRESS START” (Pressionar
iniciar) é exibida, entdo pressionar o botdo [START] (Iniciar) para iniciar
a infuséo de bolus.
O volume de bolus é exibido como um valor X.

4) Uma vez que a dose pré-ajustada é infundida, a infusdo para Botdo [START],
automaticamente e a infusdo pode ser reiniciada na taxa de fluxo (Iniciar)
programada antes desta operacao.

Cuidado
Se o botédo [STOP] (Parar) for pressionado durante uma infusdo de bolus automatico, o bolus e a infusdo
pararao.

Mudanca da taxa de dose apds iniciar uma infusédo

 Esta fungdo permite que a taxa de dose seja modificada durante a

infuséo.

« Mudar a taxa de dose girando o seletor, entdo pressionar o botao [OK]
(F1) para confirmar.

Cuidado
Se a alteragdo da taxa de dose nao for confirmada em 10 segundos a
modificagdo ser& cancelada automaticamente.

Substituicdo de Seringas

Substituicao de Seringas TERUMD  EOsL
Para realizar uma infusé@o continua quando existe uma pequena quantidade
de solugéo na seringa, pressionar o botéo [STOP] (Parar) para interromper
o funcionamento da bomba de seringa. Levantar e girar a pinga para
fixacdo da seringa para remover a seringa vazia. Consulte o procedimento
descrito na segéo “Acoplar uma seringa”, para completar o procedimento
de substituigao.

Cuidado
Para zerar um valor de volume infundido (£) quando a seringa for trocada (ou por outras razdes), confirmar
os parametros e pressionar o botao [£=0] (F2) por aproximadamente 1,5 segundos.
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Exibir e apagar o volume infundido

« O valor do volume infundido (X) é exibido na tela LCD como um valor X. TERUMO  E0mL

o Para apagar um valor de volume infundido (Z), parar o funcionamento da n
bomba de seringa, confirmar os parametros, e pressionar e manter
pressionado o botdo [£=0] (F2) por aproximadamente 1,5 segundos. Um
alarme soard e o valor do volume infundido sera apagado.

O valor do volume infundido () pisca por 5 segundos e entéo a unidade de
dose sera exibida piscando.

Cuidado
Para a infusédo de bolus, a quantidade de bolus é exibida como um valor £, mas o valor de volume infundido
(Z) ndo sera exibido. A quantidade de bolus (X) ndo pode ser apagada.
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Utilidade (aplicavel aos modelos: TE-371 e TE-372)

Operacao na energia DC

« Conectar o cabo DC especificado na entrada DC no lado direito da \ACJ'D'E’

bomba de seringa. A energia DC sera fornecida ao equipamento. - -
Cuidados U?‘y' —
e O adaptador AC para o modelo da bomba de seringa STC-521 da Indicador _w%r

TERUMO no pode ser usado. [Acoe]
« Nao é recomendado o uso da bomba gando ambos os cabos de energia
AC e DC estiverem conectados.
e Para a entrada 12-15VDC, usar uma fonte de energia externa para o DC
(12-15V). O uso de outras voltagens pode danificar o equipamento.

{c}oKo]

Operacao com a bateria interna

« Na auséncia de uma fonte de energia AC ou DC, a bomba de seringa ira
automaticamente mudar para a bateria interna. Neste momento o
indicador luminoso [AC/DC] se desligara com a bomba em uso.

« Os indicadores luminosos [BAT.] (Bateria) acenderéo, indicando o nivel '”[da‘f;‘]“’(_@u
da carga da bateria se a energia AC ou DC estiver conectada na bomba
de seringa, independente da bomba estar ligada ou desligada.

« A bomba de seringa pode ser continuamente operada por até quatro
horas (cerca de 3 horas e 45 minutos quando estiver usando a
comunicagdo externa) com a bateria interna. Limpada
(Isto é baseado em uma bateria nova operando em uma taxa de fluxo de  |ngicadora
5 mL/h apés a carga por mais de 15 horas com a bomba desligada em [BAT)
uma temperatura ambiente de 25 °C.)

* Os indicadores luminosos [BAT.] (Bateria) informam o nivel de carga
durante o processo de carga e/ou a carga remanescente quando a
bateria esta sendo usada.

« Quando o nivel da bateria interna esta baixa, o alarme de [BAT.] (Bateria) pisca e um alarme soa. Neste
caso, deve-se conectar imediatamente a bomba de seringa em uma fonte de energia AC ou DC.

A tabela abaixo demonstra o nivel de estimativa de tempo correspondente ao indicador luminoso.

<- Quando os trés indicadores luminosos estido acesos: Estimativa do tempo de operaga@o

Aproxim. 200 minutos ou mais até desligar a bomba.

<- Quando os dois indicadores luminosos estao acesos: (e | e = = ]
Aproxim. 100 minutos ou mais até desligar a bomba.

<- Quando um indicador luminoso esta aceso e nenhum alarme de Aproxim. | Aproxim. | Aproxim.
bateria é emitido: 200 min ou | 100 min ou | 30 min ou
Aproxim. 30 minutos ou mais até desligar a bomba. mais mais mais

(Isto é baseado em uma bateria nova operando em uma taxa de fluxo de 5 mL/h e apés ser realizada a
recarga por mais de 15 horas com a bomba desligada em uma temperatura ambiente de 25°C.)
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Cuidados

« O tempo de operacéo restante estimado mostrado pelos indicadores luminosos [BAT.] (Bateria) irdo reduzir
conforme a bateria vai envelhecendo.

Descarregar e recarregar a bateria interna uma vez por més para verificar o desgaste da bateria e manter o
nivel correto dos indicadores luminosos [BAT.] (Bateria).

o Antes do primeiro uso apds a compra do equipamento ou apés um longo periodo de armazenagem,
conectar a bomba de seringa a uma fonte de energia AC com a bomba desligada para carregar a bateria
interna por pelo menos 15 horas.

« Algumas fungdes modificam o tempo de operagédo do equipamento. Sdo elas: a temperatura ambiente, taxa
de fluxo, o nivel de pressédo de oclusédo do extensor e o estado de comunicagdo externa.

Estar ciente das condi¢bes de operacéo da bomba de seringa quando trabalhar na bateria interna.

« Se a bomba de seringa for deixada mais do que 30 minutos apds um alarme de bateria baixa ser emitido, a
energia sera desligada automaticamente. Se a bomba de seringa ndo for conectada a fonte de energia AC
apds o alarme ser silenciado, um alarme soara outra vez em dois minutos.

« A bateria interna € um item consumivel que desgasta continuamente com o passar do tempo. Deve-se
inspeciona-la regularmente.

» Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento imediatamente e contatar o

representante técnico autorizado de TERUMO.

Alterar o limite de oclusdao

Pressionando o botao [OCCLUSION LIMIT] (Limite de oclus&o) por
aproximadamente 1,5 segundos ou mais, alternara os niveis de presséo de
ajuste do alarme de detecgédo de oclusdo em trés niveis como segue: Il —
Il - 1 — 1I. Se o botéo for pressionado dentro de dois segundos, eles
podem ser modificados cada vez que o botdo for pressionado. No caso de Il
— Il - - 1I, P-500 — P-800 — P-300 — P-500 s&o exibidos na tela de F
LCD.
« O limite de detecgéo de pressao oclusdo selecionado é armazenado apés

a bomba ser desligada.
« A pressdo de deteccao de oclusdo de ajuste de fabrica é o nivel Il no

indicador luminoso [OCCLUSION LIMIT] (Limite de oclus&o).

Limite de Oclusao Taxa de Deteccao Tela
I 26,7 - 53,3 kPa (300 + 100 mmHg) P-300
Il 53,4 - 80,0 kPa (500 + 100 mmHg) P-500
1 80,0 - 133,4 kPa (800 + 200 mmHg) P-800
Cuidado
Se a pressdo de oclusdo for ajustada em nivel “Alto” (o indicador luminoso acendera em “lII” [OCCLUSION

LIMIT] (Limite de Ocluséo), a pressdo do extensor aumenta quando ocorre uma ocluséo. Atentar-se para
conexdes, vazamento e possiveis desconexdes que podem ocorrer na seringa e em outras conexdes.

Alterar o volume do alarme sonoro

—oto AL LR
i S T

Pressionar o botdo [OCCLUSION LIMIT] (Limite de Ocluséo) por
aproximadamente 1,5 segundos ou mais enquanto estiver mantendo
pressionada o botdo [STOP] (Parar) ir& exibir [VOL-*] na tela de LCD, e o
modo de ajuste é alterado.

Liberar o botdo [OCCLUSION LIMIT] (Limite de Oclusdo) enquanto 2
continua pressionando o botao [STOP] (Parar). Cada vez que o botdo T e e
[OCCLUSION LIMIT] (Limite de Oclusao) for pressionado, o nivel do A
volume exibido corresponde ao volume da campainha. O nivel de volume

muda na sequéncia em trés niveis: Médio — Alto — Baixo — Médio...

« O nivel do som é exibido como mostrado na tabela seguinte, de acordo com o ajuste realizado.
« O ajuste do volume é armazenado mesmo apés a bomba ser desligada.
« O ajuste de fabrica para o som é o nivel “Médio’<tela é [VOL-2]>.

Volume Tela
Baixo VOL-1
Médio VOL-2
Alto VOL-3 33

Funcao Standby (Espera)

* Pressionar o botdo [STOP] (Parar) por aproximadamente dois segundos
enguanto a bomba de seringa esta programada mas em espera. O ‘
“indicador de operacao” pisca entre o verde e o vermelho para indicar que :

0 modo Standby estéa ativado. O alarme Lembrete de Iniciar ndo tera Cem(e) ?’ ) ¥
funcdo neste estado, mas a bomba de seringa est& pronta para iniciar a Botso [STOP] H
qualquer momento. Pressionar o botdo [START] (Iniciar) para cancelar o (Parar)

modo Standby e iniciar a infuséo.

(O modo Standby (Espera) pode ser cancelado pressionando qualquer

tecla ou girando o seletor e sua fungao correspondente é executada).

Cuidados
« A funcéo Standby n&o estara disponivel quando a bomba de seringa apresentar um alarme. O botao

[STOP] (Parar) deve ser pressionada para silenciar o alarme e a causa do alarme deve entéo ser removida.

* Os parametros podem ser mudados mesmo no modo Standby (Espera). Verificar o ajuste da taxa de fluxo
(Limite de Liberagao) antes de Pressionar o botdo [START] (Iniciar).
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Comunicacao externa / funcao saida da chamada da enfermeira
Fung@o comunicacgao externa
Visao Geral

O estado da bomba de seringa (estado de operagdo, modo de operacado, estado de adverténcia, etc.) é
transmitido para um monitor médico externo via comunicagéo serial RS-232 ou RS-485.
(O estado da bomba de seringa ndo pode ser mudado a partir do monitor médico externo).

Caracteristicas

« O ambiente do sistema (tal como a taxa de baud e bit de parada (stop bit) pode ser selecionado de acordo
com as condi¢des de uso da bomba de seringa).

« O uso do RS-485 permite o monitoramento de varias bombas de seringa a partir de um monitor médico
externo.

Nomes dos Componentes

LED de Recepgao (verde)
Acende momentaneamente
quando recebe um sinal do
monitor médico externo.

Conector de
interface do
computador
Conecta a bomba
de seringa e o
monitor médico
externo por meio
de um cabo
especifico.

Precaugdes no uso destas funcées

Adverténcias

Especial atengdo quando a bomba de seringa for conectada a outro equipamento:

1. Proteger contra bisturi elétrico, telefones portateis, radio, desfibriladores e dispositivos similares, desde que
a bomba de seringa é especialmente suscetivel aos efeitos de tais equipamentos enquanto a fungao
comunicagdo externa é usada. Verificar a bomba de seringa periodicamente para checar se ela esta
funcionando corretamente.

2. Quando estiver conectando a bomba de seringa a um monitor médico externo, tomar precaucdes para
garantir a seguranga, tal como a verificagao das especificagdes com o fabricante do monitor e o fabricante
do cabo de comunicagao.

3. Antes de conectar o monitor médico, garantir a seguranga do dispositivo verificando primeiro a sua
conformidade com as normas IEC 60601-1-1 : 2000 e IEC 60601-1-2 : 2001(Amd. 1:2004).

Cuidados

« Antes de usar a fungdo Comunicagédo Externa, ler o manual do operador da bomba de seringa.

« Um software especial é requerido para conectar a bomba de seringa ao um monitor médico externo.

 Verificar periodicamente o estado de operagao, pois o tempo de duragao da bateria na bomba de seringa é
reduzido durante a comunicagao.

« Para garantir a seguranga, criar um programa de comunicagdo para 0 monitor médico externo de tal forma
que problemas como um conector de comunicagao desconectado possa ser detectado.

« A bomba de seringa é pré-ajustada de fabrica para o modo de comunicacdo RS-232C. Para usar o RS-485,
consultar procedimento operacional “Como Conectar o Sistema de Comunicagdo ao Monitor Médico
Externo”, pagina 36.

« Fechar o conector com uma cobertura a prova de respingo se nenhuma funcédo de comunicacéo externa/
fungéo chamada de enfermeira for usada. 35

Como Conectar o Sistema de Comunicacao ao Monitor Médico Externo.

Sistema de comunica¢ao RS-232C
Vista externa do sistema

Eomba de Seringa

Manitor
Meédico
Externo

Interruptor interno
[1]2]3]4]s]e[7]8]
|ON|ON|ON|oFF[oFF|oFF|oFF|OFF|

Cabo
RS-232C

ON = ligado
OFF = Desligado

Procedimento de conexao

1. Garantir que a bomba est& desligada.
2. Conectar o cabo.

3. Ligar a fonte de energia.

Cuidado

Especificar corretamente os parametros de comunicagdes para o monitor médico externo e a bomba de
seringa. Consultar procedimento operacional “Ajuste dos parametros de comunicagédo < ID, SPEED, STOP
BIT >* (ID, Velocidade, Bit Parada) (pagina 53).

Sistema de comunica¢édo RS-485
Vista externa do sistema
Interruptor interno
[i]2]aJa]s]6]7]8
|OFF|oFF|oFF|ON|ON|ON|OFF|OFF|

Monitor
Médico
Extermno

Procedimento de conexao

1. Garantir que a bomba esté desligada.

2. Conectar o cabo.

3. Ligar a fonte de energia.

O interruptor interno é pré-ajustado de fabrica como segue: 1 a 3 estdo ligados e 4 a 8 estao desligados para
o RS-232C.

Cuidados

« O processamento final deve ser executado para ambas as bombas do final a aproximadamente 100 ohm.
Quando o botao de nimero interno 8 da bomba de seringa esta ligada, o processamento terminal de 100
ohm sera executado. Para informacéao sobre o processamento final de um monitor médico externo,
consultar o manual do operador para este monitor particular.

« Se uma mudanga no interruptor for requerida, contatar o representante técnico autorizado da TERUMO.

» Assegurar a especificagdo dos parametros de comunicagdes corretos para ambos, o monitor médico
externo e a bomba de seringa. Para detalhes, consultar procedimento operacional “Ajuste dos parametros
de comunicacdes < ID, SPEED, STOP BIT >*(ID,Velocidade, Bit Parada), pagina 53.

| 3k e Menkar | 5tk A3 Nembs
PAA B Prter re Aw Sarirga

Exemplo de conex&o de cabo ]

Interruptor interno
(unidade da extremidade)

T

Bomba de Seringa Bomba de Seringa

Bomba de Seringa
4 = 8

1234 5]6
(0FF|0FF|oFF|ON|ON|oNjoFFoN|

ON = ligado
OFF = Desligado

Mo e 1522200
Hecarn An 5 105
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Especificacoes de transmisséo
Sistema de Comunicacéo

O sistema de interface de comunicagao pode ser interrompido entre RS-232C e o RS-485 por meios de um
interruptor interno.

(Contatar o representante técnico autorizado da TERUMO antes de usar o botao interna. O ajuste inicial &
para o RS-232C).

- RS-232C - RS-485
Interruptor interno Interruptor interno
P J2 |8 J4 [5 6 [7 [8 ] [t 2 I3 J4a |5 6 [7 |8

[ON |ON |ON |OFF| OFF | OFF | OFF | OFF]|
(7: ndo usado)

|OFF|OFF |OFF|ON |ON |ON |OFF|OFF |
(7: ndo usado)

Velocidade de transmissédo

A velocidade de transmissdo pode ser mudada usando os interruptores no painel de controle da unidade
principal. Para detalhes, consultar procedimento operacional

“Ajuste dos parametros de comunicagdo <ID, SPEED, STOP BIT>". (ID,Velocidade, Bit Parada), pagina 53.
<-4800 bps

<-9600 bps (ajuste de fabrica) <-19200 bps

Método de sincronizacao

< Sincronizagdo de Iniciar-Parar < Iniciar bit: 1 bit < Data bit: 8 bits (LSB: primeiro bit) < Paridade bit: Nenhum
< Parar bit: 1 ou 2 bits (2 bits: ajuste de fabrica)

O ajuste pode ser mudado com os interruptores. Para detalhes, consultar procedimento operacional “Ajuste
dos parametros de comunicacao <ID, SPEED, STOP BIT>. (ID,Velocidade, Bit Parada), pagina 53.

Procedimento de Transmissao

Quando o monitor médico externo envia uma instrugdo a bomba de seringa, a bomba de seringa retorna uma
resposta. A figura abaixo mostra um exemplo de processamento de uma bomba de seringa.

Bomba de Seringa

Dados Dados

i de Comunicagio | de Comunicagio
Monitor Médico Externo

Wait Iniciar | processo da Processoda | ACK Terminado Terminado
Transmissio Recepgiio recebide |Hormal Anormal

T
i

i

i

i

i

i

i

i

! NACK Recebido -

| Resposta Erro Recepeao | HUmero
i

i

i

i

i

i

i

;

ou

Sem Tempo de resposta

Erros
(0.5 sec) |(Delﬂro de5X )
Cuidados
e A bomba de seringa ndo retorna uma resposta se o dado recebido nédo estiver enderegado a bomba de
seringa.

e A bomba de seringa permanecera no modo Standby até um caractere ser recebido indicando o fim do texto
(ETX). Se um caractere para iniciar o texto for recebido (STX) antes de receber um ETX, a bomba de
seringa ird trata-lo como um erro de fase, mesmo se uma resposta recebida subsequentemente esteja
correta.

Portanto, quando ocorrerem simultaneamente, qualquer dado recebido apés este momento sera ignorado:
1. Quando o tempo de espera excede os trés segundos.
2. Quando o dado recebido, STX a ETX, ndo é enderegado a bomba de seringa.

37

Tempo de transmissao

Para o RS-485, o tempo de preparagdo para a seg¢do de transmissdo apés a recepcdo de dado ser
completado na bomba de seringa é 40 ms ou mais. A duragao para a conclusao da preparacdo para a hora
de iniciar a transmisséo é aproximadamente 10 ms ou mais.

Além disso, o tempo de preparagdo da sec¢ao de recepcéo é aproximadamente 20 ms ou menos depois que a
transmissao dos dados for completada.

Caracteres de transmissao
<lnicio do Texto (STX): FFH <OFim do Texto (ETX): 00H
Dado de transmissao

<©Cadigo inverso nibble

g
7654 3210 7654 3210 o S
S @
i . - ” c o
EREIEREOE < G5
== TS
NOTD | @ PE
<Exemplo>
7654 3210 7654 3210
0101 | 0000 |50H — | 1010 | 0101 |ASH
i 2 NOT@ @
NOT@ @

Nota: “Nibble” refere-se a 4 bits.
Formato

* Exemplo com ID de “01020304”

Endereco
N2 ID S

olox E
? £ £ 2 2 £| [ Dependedo T
X | 22 3| 8| £ 5| | Conteidoda X

® [03|04|01|02| & | 6| 6 < |Comunicacéo
g OO
FFH | 37H 00H
Codigo Reverso nibble
1.Endereco

o Numero do dispositivo: Ajuste para 37H. (37H refere aos nimeros do dispositivo de TE-371/ TE-372).
e Numero ID: Qualquer nimero de 8 digitos é aceitavel. (O ajuste de fabrica é “00000000”).

2. Sequéncia de Numeros

e Se a bomba de seringa recebe a mesma sequéncia de nimero como o nimero previamente recebido, a
bomba de seringa ndo executa nenhum processamento e retransmite a resposta prévia.
Portanto, se a sequéncia de nimero é 0, o comando recebido serd executado incondicionalmente.
- A sequéncia de nimero a ser incluida na resposta da bomba de seringa serd a mesma que a sequéncia
de nlmero recebida.
- A sequéncia de nimero de um erro de comunicagéo serd FFH <255>. 38



3. Comando e comandos auxiliares Utilidade (aplicavel para os modelos: TE-371 e TE-372)

& Comando: 01H Unidade principal da bomba de seringa * A seguinte tabela mostra os detalhes dos sinais de comunicagao da bomba de seringa para 0 monitor médico externo:
Requer a informagdo interna [Response description of basic operation status] (Descrigdo da resposta do estado de operagao béasica) (18 bytes)
<& Comandos Auxiliares: 00H Estado de operagéo basico Item~ Tamanho Desc~rlgao
01H Informacéo TCI Versao CPU BYTE Versao software do CPU (01-99)
02H Informagao TIVA Estado de Operagéo BYTE 0: Parada
1: Operagdo em andamento. (A operagéo é considerada em
andamento mesmo se a taxa de fluxo for iguala0 na
Detalhes dos sinais de comunicagéo simulago ICU)
2. Purgar
o A figura abaixo mostra o sinal de comunicag&o do monitor externo para a bomba de seringa: 3. Standby
* Exemplo com ID de “01020304” 4. Bolus manual em andamento
5. Bolus automéatico em andamento
Modo operagéo BYTE Bit correspondente (ativo quando 1)
Endereco b0: modo selegéo
S [« N ID 2lolo 5 E b1: modo TCI
T E S8 2 1 b2: modo TIVA
X | 52 A E E X x b3: modo mL/h
7] 03|04|01]|02| & 8 8 < b4: marca da seringa é indeterminada no modo TIVA ou mL/h
1 b5:
FFH | 37H = 00H b6:
b7:
Adverténcia Bit correspondente (ativo quando 1)
o A figura seguinte mostra o sinal de comunicacao (o dado estrutura antes da converséo nibble) da bomba de WORD b0: alarme Syringe dislocated (seringa desacoplada)
seringa para 0 monitor médico externo: b1: alarme Nearly empty (quase vazia)
b2: alarme Plunger/clutch (émbolo/garra)
* Exemplo com ID de “01020304” b3: alarme Low Battery (bateria baixa)
b4: alarme Occlusion (oclus&o)
b5: Operagdo KVO em andamento
Endereco ® Resposta b6: monitor no estado Plunger/clutch
S | w® N2 ID g .g .g E Texto E b7: alarme Start reminder (lembrete de iniciar)
T 5 o S % % = T b8: monitor do estado da etiqueta Diprivan
] S hE-
X 2 03 | 0a |01 | 02 § § §< H L X b9-b15: Reservado
FFH | 37H < 00H Ajuste de ocluséo BYTE 0:100, 1:200, 2: 300, 3: 500, 4: 800
: ) o Monitor de oclusdo BYTE 0: Nao acesa, 1: | estd acesa, 2: | e Il estdo acesas, 3: I, Il e lll
O dado de texto segue sequencialmente do superior ao inferior. estdo acesas
Concentragéo alvono | WORD Valor com 0,1 pg/mL
sangue estimada no
TCI
Concentragéo de efeito | WORD Valor com 0,1 pg/mL
local em TCI
Em tempo decorrido WORD H: hora 0-255 (byte)
[TIVA mode ou mL/h L: minuto 0-59 (byte)
mode] (modo TIVA ou
modo mL/h)
Em volume infundido Valor com 1 mg
[TCI mode] (modo TCI)
Taxa da dose TIVA, 3 BYTES | Mesma informagéo obtida da [Response description of TIVA
mL/h information] (Descri¢do da resposta da informagéo de TIVA)
Em volume infundido WORD Mesma informacao obtida da [Response description of TIVA
[TIVA mode ou mL/h information] (Descrigao da resposta da informagéo de TIVA)
mode]
Em tempo decorrido H: hora 0-255 (byte)
[TCI mode] L: minuto 0-59 (byte)

(Descricao da resposta da informacao TCI) (22 bytes) [Response description of TCl information ]

ltem Tamanho | Descricdo
Nome da droga 16 BYTES | Cédigo do caractere ASCII
Idade WORD Valor com 1 ano

39 Peso corporal WORD Valor com 1 kg



Concentragédo alvo no
sangue

‘ WORD ‘ Valor com 0,1 pg/mL

(Descricao da resposta da informacéo TIVA) (47 bytes) [Response description of TIVA information ]

ltem Tamanho | Descricdo
Marca da seringa 8 BYTES | Cédigo do caractere ASCII
Estado da seringa BYTE 0: nenhuma seringa detectada
10: 10 mL
20: 20 mL
25:20/30 mL
30: 30 mL
50: 50 mL
Nome da droga 12 Cadigo do caractere ASCII
BYTES
Unidades de BYTE 1: pg/mL
concentracdo da droga 2: mg/mL
Concentragdo dadroga | 3 BYTES | Valor com 1 ug/mL Valor com 0,01 mg/mL
Dosagem da taxa da BYTE 0: modo mL/h
dose 1: modo pg/kg/min
2: modo pg/kg/h
3: modo mg/kg/min
4: modo mg/kg/h
5: modo pg/h
6: modo mg/h
7: mL/h + modo limite liberado
Taxa de dose 3BYTES | mL/h: 0,1
Outros: 0,01
Peso corporal WORD Valor com 0,1 kg
Reservado BYTE
Volume infundido (mL) | WORD Valor com 0,1 mL
Reservado BYTE
Taxa de fluxo de bolus | WORD Valor com 0,1 mL/h
manual
Dose de bolus BYTE 0: mL
automatico 1:ug
2:mg
3: nug/kg
4: mg/kg
Dose bolus automatico | 3BYTES | mL/h:0,1
Outros: 0,01
Tempo da dose de
bolus automatico BYTE Minutos
(minutos)
Tempo da dose de
bolus automatico BYTE Segundos
(segundos)
Taxa de fluxo de bolus
automatico WORD Valor com 0,1 mL/h
Limite de liberacé@o WORD Valor com 0,1 mL com uma unidade. Para um modo no qual

nenhum D.LIMIT é usado, 0 sera retornado.
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[Error response] (Resposta de erro) (2 bytes)

Item

Tamanho Conteudos

Comunicagéo de erro 1
(camada baixa)

BYTE Item Bit (1: erro)

b0: erro reverso Nibble
b1: divisdo de erro Nibble
b2: erro de fase

b3: erro de paridade

b4: erro de sobreposicao
b5: erro de framing

b6: --

b7: --

Comunicagéo de erro 2
(camada de aplicagao)

BYTE Item Bit (1: erro)

b0: Impossibilidade de identificar o comando
b1: Impossibilidade de executar o comando
b2: ---

b3: ---

b4: ---

b5: ---

b6: ---

b7: ---

Como ajustar os parametros de comunicagao
Os parametros de comunicagdo devem ser ajustados no monitor médico externo e na bomba de seringa.

Exemplo de ajustes no monitor médico externo e na bomba de seringa

e Taxa de baud

e Tamanho do caractere
o Verificar a paridade

e Parar bit

e Parametro X

o Numero ID

1 9600 bps

: 8 bits (fixo)

: Nenhum (fixo)

: 2 bits

: Nenhum (fixo)

: Qualquer nimero de 8 digitos (exemplo: 12345678)

Como ajustar os parametros de comunicagao

Consultar procedimento operacional, “Ajuste dos parametros de comunicagao <ID, SPEED, STOP BIT>” (ID,
Velocidade, Bit Parada), pagina53, na se¢ao “Mudar o Modo de Ajuste do Usuario” antes de tentar ajustar os
parametros de comunicagdo no monitor médico externo.

Programa de Amostra

O programa de amostra (QBASIC*, pela Microsoft) mostrado abaixo é uma referéncia para entender a fungéo

comunicagéo.

Cuidado

Atentar para os sistemas elétricos de seguranga, por ex. consultando o fabricante do monitor médico externo
considerando as especificagdes do programa.

* QBASIC: Um acessoério padrao no CD-ROM do Windows 95 ou Windows 98.
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Funcao externa da chamada de enfermeira

A fungao externa da chamada de enfermeira pode ser usada conectando o cabo especifico ao conector de
interface do computador.

Cuidados

e Fechar o conector com a cobertura & prova de respingo (presente na entrega) se nenhuma fungédo de
comunicagéo externa/ funcdo da chamada de enfermeira for usada.

e Quando um alarme ou uma adverténcia é emitido pela bomba de seringa, a bomba de seringa envia um
sinal para a chamada de enfermeira através de um curto circuito entre a linha do cabo por 5 segundos.

e Quando conectar esta bomba de seringa a um alarme ou uma lampada para usar esta fungdo NURSE
CALL (chamada de enfermeira), assegurar, por exemplo, consultando as especificagdes com o fabricante
e verificando que ele ndo excede a taxa especificada desta bomba de seringa (max. 1A, 12 VDC).
Para promover a seguranga do sistema, verificar que ele esta em conformidade com as normas IEC
60601-1-1: 2000 e I[EC 60601-1-2 : 2001.

Exemplo de conexao de cabo

Para conectar um cabo especifico, adapte ao conector de comunicagéo Lado da Lado da
localizado ao lado esquerdo da bomba de seringa, como segue: Bomba de chamada de
seringa enfermeira
1
4
8
(8)
8
O]

Funcao History (Historico)

A bomba de seringa fornece uma fungédo History (Histérico de operagédo) que pode armazenar no maximo de
500 eventos tal como descrito abaixo, para tela de LCD [HISTORY] (Histérico).
e Iniciar Infusdo e Fim da Infusdo e Purgar e Infusdo de bolus e Geragéo de alarme, etc.

Adicionalmente, o modelo TE-372 |é o dado histérico <data e horério, valores ajustados e graficos> dos trés
mais recentes procedimentos do modo TCI, somente no modo TCI [HISTORY (TCl)] (Histérico TCI).

* A meméria eletronica da unidade serd retida por mais de 2 anos, quando néo estiver ligada.
Para usar a fungéo History, pressionar primeiro o botdo [ON/OFF] (Ligar/Desligar) desta unidade para ligar a
bomba. Entdo pressionar o botdo [HISTORY] (Histérico)(F1).
ou [HISTORY (TCl)] (F2) enquanto mantém pressionado o botdo [STOP] (Parar).

* No modo TCI, “ERROR 8” podera ser exibido na tela de LCD. Isso indica que o dado de histérico ndo é
conforme.

[Fungéo History] (Histérico). Histérico de operagdo pode ser confirmado na tela de LCD.

500210

DIPRIVAMN
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Abaixo segue um exemplo de uma exibigao de tela:

(Historico)

O evento mais recente serd exibido como mostrado abaixo.

EVENTO

Event - Ligado - Iniciar Purga - Bateria vazia
* POWER ON * PURGE START * EMFTY BATTERY - Desligado |- Iniciar @ Bolus - Quase vazia/Oclusdo
* POWER OFF * @ BOLLIS START * NEARLY EMPTY/CCCLUSION — L
» START « PLUNGER/CLUTCH DETECTION  « ERROR @ - Iniciar - Deteccdo de Embolo/Garra | - Erro 9
+ STOP * DCCLUSION * NEARLY EMPTY - Parar - Oclusédo - Quase vazia
» BOLUS BTART  « SYRINGE DETECTION » LOW BATTERY - Iniciar Bolus |- Deteccéo de seringa - Bateria baixa

Data _ | Namero

= T do Evento
1 | Horario
L

TERUMO S0mL DIP
5.00malkarlh

Girar o seletor para baixo para exibir os eventos mais antigos. Girar o seletor para cima para exibir os
eventos mais novos.

Pressionar o botao [~ monE=+ ] (F3) para sair do modo History (Histérico).

* Uma vez que o nimero de eventos armazenados exceda 500, os eventos serdo deletados na ordem da
ocorréncia.

HISTORY [TCI] | (Histérico) TCI

O grafico do modo TCI mais recente ser& exibido como mostrado abaixo.

Concentragdo alvo no sangue quando estiver iniciando Data
- _// -
Hg“\-l/s// DIPRIVAN 1% o __LU 3 ngério de inicio
%gr g ar‘s -.-.:\él;r(;]:ro do evento (1a3)

--Peso corporal
- = MO DE =

r
30 minutos (fixo)

Pressionando o botdo [c—m=r#="1] (F2) alterna entre os 3 Gltimos gréficos.
* Somente o dado das Ultimas 16 horas de tratamento é armazenado.

Pressionando o botéao [ #+=_)(F1) muda a escala do eixo vertical em sequéncia, similar ao modo
TCI.

Girar o seletor e mover a marca A, que indica o tempo corrente para verificar a informagéo de infuséo, para a
porgao média do gréfico.

O eixo horizontal é fixado por 30 minutos. Para ver o préximo periodo de 30 minutos, girar o seletor para cima
até a marca A alcangar a extremidade direita do eixo.

A tela do grafico movera para o préximo periodo de 30 minutos pressionando e segurando o botao [STOP]
(Parar) e girando o seletor para cima.

Para ver outro grafico, girar o seletor para baixo até a marca A, que indica o tempo gasto, voltando para o 0
(zero) e entéo pressionar o botdol —FAF=](F2).

Assim pode ser visualizada a informagéo de tempo.

Concentragdo alvo no sangue a A

8/ DIPRIVAN 1% I
rd EE!E L =
Hott =] g: gﬁﬁ._|00ncemragao

Efeito do Local

Concentracédo calculada no sangue

= 10nse

Tempo gasto
Para sair do modo History (histérico), pressionar o botao [ FIDE=# ] (F3)

Cuidado
A marca A deve estar no ponto zero para mudar o grafico.
Graficos nao podem mudar mesmo quando o botédo |—mmme=+{F2) for pressionada no caso damarca A

ndo estar localizada no ponto 0 (zero) ou somente um modo History TCI (histérico TCI) for armazenado. 45

Limite de Liberagao (quando a fung¢éo limite de liberagao esta validada)

Cuidado

e Para outras unidades de dose diferente de mL/h e também no modo TCl, esta fungdo nao pode ser usada.

e Se o volume infundido é maior do que o limite de liberagcdo, nenhuma infusdo iniciarda mesmo que o botao
[START] (Parar) for pressionado.
Quando um alarme de Lembrete de iniciar € emitido neste estado, a indicagdo [DOSE LIM.] (Limite da dose)
também pisca.

Para operar a bomba de seringa por ajuste do limite de liberagdo no modo mL/h, é necessario mudar a

bomba de seringa para o modo no qual o limite de liberag@o pode ser previamente ajustado.

O botéo localizada dentro da unidade é usada para esta mudanga de modo, contatar representante técnico

autorizado da TERUMO.

e Pressionar o botdo [OK] (F1) para destacar a indicagdo [DOSE LIM.] (Limite da dose).

e Girar o seletor para ajustar o limite de liberagéo (mL).

Girando o seletor para a frente reduz o valor em numérico, e girando-o traz aumenta o valor em numérico.

o Ele pode ser ajustado de 0,1 mL a 999,9 mL.

e Se o seletor for girado enquanto é mantido pressionado o botdo [STOP] (Parar), o valor em umérico muda
em incrementos de 10,0 mL.

o O limite de liberagcdo somente pode ser ajustado quando a bomba estiver parada.

o Verificar que a indicagdo [DOSE LIM.] (Limite da dose) est4 destacada e encontra-se no estado de ajuste
de limite de liberagao.

e No caso o valor de ajuste previsto &€ 0,0 mL, nenhuma infuséo inicia mesmo se o botdo [START] (Iniciar) for
pressionada mas a indicagdo [DOSE LIM.] (Limite da dose) pisca como mesma fungéo que o alarme
lembrete de iniciar.

e No caso da funcao limite de liberagdo ndo ser desejado, girar o seletor um ponto em diregdo a frente da
bomba.

Isto causa a indicagdo de 0,0 mL mudar para -------| mL. Isto indica uma infusdo sem ajuste do limite.

e Quando o volume infundido atingir o limite de liberag&o, a indicagdo [DOSE LIM.] pisca e um alarme soa.
A funcdo Keep-Vein-Open Rate (KVO)* (Manter a veia aberta) é ativada, e a infusdo continua em uma taxa
de fluxo de 0,1 ml/h. A tela da taxa de fluxo mostra automaticamente 0,1 mL/h.

e Parar o alarme pressionando o botdo [STOP] (Parar). A fungdo Keep-Vein-Open Rate (KVO)* (Manter a
veia aberta) continua a operar. Além disso, o indicador luminoso [Operation indicator] (Indicador de
operagao) esta aceso.

e Pressionar o botdo [STOP] (Parar) outra vez para desligar o indicador luminoso [Operation indicator]
(Indicador de Operagao). A fungao Keep-Vein-Open Rate (KVO)* (Manter a veia aberta) é cancelada e a
bomba péra de funcionar .

* De acordo a norma IEC 60 601-2-24, clausula 2, 116, KVO (Keep-Vein-Open Rate) (Taxa Manter a veia
aberta) é comumente usada como um sinénimo para KOR (Manter Taxa Aberta).

Alarme Nearly Empty (Quase vazia)

Como ajuste de fabrica, o alarme Nearly Empty (Quase vazia) é ativado de acordo com o volume restante
de solugdo na seringa. (seringa de 10 mL: aprox. 0,5 mL, seringa de 20, 30 e 50 mL.: aprox. 1 mL.)

H& também uma possibilidade de ajustar o Alarme Nearly Empty (Quase vazia) pelo tempo restante até a
seringa estar esvaziada (3 min. a 30 min.). Para o ajuste desta fungéo, contatar representante técnico
autorizado da TERUMO,

Cuidado
O tempo para o Alarme Nearly Empty (Quase vazia) varia de acordo com a marca da seringa, solugéo e
outras condigdes.
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Ajuste do Usuario
(aplicavel aos modelos TE-371 e TE-372)

O usuario pode fazer as seguintes modificagdes nos justes da bomba de seringa. Os modos que podem ser
mudados estao relacionados em “Modo de Ajuste do Usuario”.

Modo de Ajuste do Usuario
- Ajuste da relagdo de drogas
- Ajuste da data e do horario
- Ajuste das marcas de seringa
- Ajuste da taxa de fluxo inicial do bolus manual
- Ajuste de redugdo da concentracao (awakening) (despertar)
- Ajuste do idioma a ser usado
- Ajuste das condi¢cdes de comunicagdo externa

Para iniciar o modo de ajuste do usuario,
Seguir o procedimento descrito abaixo.
Favor iniciar o procedimento com a bomba desligada.

@renuma

. Enquanto mantém pressionada o botao [STOP] (Parar), pressionar o Eali @"

-

botdo [ON/OFF] (Liga/Desliga) por aproximadamente um segundo ou ﬁ\@? "°/"ﬂ7
mais. Butéo [ON/OFF] Botda [STOP|
(Ligar/Desligar) (Parar)

n

. Ao ligar a energia, a tela de iniciar aparece. Pressionar o botédo [OK]
(F1). Nenhuma entrada de valores numéricos é requerida.

3. O modo de ajuste do usuario inicia.

O método de mudanga a cada ajuste sera explicado nas paginas seguintes.
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Ajuste de Drogas (nomes e unidades)

e Um total de 30 combinagdes de nomes e doses de drogas que podem ser usados no modo TIVA
previamente registrados.

1. No Modo Ajuste do Usuario, pressionar o botdo [ == 1] F3)
e selecionar [DRG] (Droga). "“nbjr,:rt.'r\ur.-w-.

2. Selecionar o nimero (entre 01 e 30) para ser registrado usando o e
pressionar o botdo [OK] (F1).

3. Inserir o nome da droga. Até 12 caracteres alfanuméricos.
e Selecionar os caracteres usando o botdo. Pressionar os botdes
[<2] (F1) e [=] (F2) para movimentar horizontalmente no nome da droga.
e Quando o nome completo da droga tiver sido inserido, pressionar o botédo
[OK] (F3).

4. Inserir a dose /valor da droga e o horario.

e Inserir a concentragdo da droga, o valor do limite superior da taxa de dose, e a dose de bolus automatico e
o horério.

o A tela exibira as doses e os valores numéricos nesta ordem. Girar o seletor para selecionar a unidade e o
valor desejado, entdo pressionar o botdo [OK] (F1).

Cuidado

Quando operar o seletor no modo TIVA, o valor do limite superior da taxa de dose é usado para notificar que
o valor do limite superior esta excedido pelo som de um alarme. Desta forma, o ajuste pode ser feito
excedendo o valor do limite superior.

<Exemplo>
Concentragéo
e mg/mlL * Lg/mlL
( AT T T \

1:D Unidades da Dose
0. g(@;i]i’@_ * ma'kg *mg emL

| * ug/kg * g

WAL

Unidades Disponiveis de Ajuste
* Lg/kg/min * Lg/kg/h
* mag/kg/min * ma/ka'h
e ml/h * Lg/h
e mg/h
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Uma vez que os ajustes estdo completos:

Para registrar a proxima droga, repetir o procedimento a partir do passo 2.
Pressionar o botdo [ON/OFF] (Liga/Desliga) para sair do modo de ajuste do usuario.
Isto completa o ajuste de droga.

Cuidado
Para deletar uma droga que ja foi registrada, pressionar o botdo [DEL] (F2) no passo 2 descrito acima.
Portanto, notar que qualquer dado de droga deletado deve ser reinserido para ser registrado novamente.

Alterar data e horario

1. No Modo Ajuste do Usuario, Pressionar o botéo [C
e selecionar [DAT].

2) Manter pressionada o botao [OK] (F1) até a parte da data a ser
modificada estar acesa. Girar o seletor para mudar o nimero.
Pressionar o botéo [OK] (F1) para confirmar o nimero selecionado.

T T —
TEcIME T 2PRRS10 W 1010
= 1Bg0ul .y

S

3) Repetir 0 passo 2 descrito acima para ajustar o horario. Quando o ajuste estiver completo, desligar a
bomba. Isto completa o ajuste da data e do horario.

Alterar as marcas das seringas

e Esta bomba aceita outras marcas de seringas em adi¢ao as seringas TERUMO.
e Verificar a marca da seringa cada vez que o sistema for utilizado.

Lista de Fabricantes compativeis

TELA MARCA DA SERINGA SERINGAS ACEITAVEIS

TERMO_J TERLMO JAPAN rmode™ 10, 20, 30, 50 L

TERUMO_E TERUMO EURGPE mode™ 10, 20, 30, 50 rrL

TERMO_A TERIMO USA mode 10, 20, 30, 50 [60] rrL

PRECISE BD PRECISE 20,50 L

ED BD PLASTIPAK/USA 10, 20, 30, 50 [50] L

NIPRO NIPRO 10, 20 rril (THAILAND)
30, 50 rriL (JAPAN)

MONQJECT MONOJECT 10, 20, 30, 50 [60] L

B.ER_OMN B BRAUN OMNIFIX 10, 20, 30, 50 [60] rrL

IMS E 10, 20, 30, 50 1riL [JAPAN)

TOP TOP 10, 20, 20, 50 L

ZENEGA ZENEGA DIPRIVANT™ PFS™ 50 mL

P_FERTE PENTAFERTE 10, 20, 30, 50 L

CHIRANA CHIRANA 50mL

B.ER_PER B.BRAUN PERFUSCR 20, 50 L

CODAN CODAN PERFUSION s0mL

110,20 mL: feita na TERUMO Filipinas pode ser utilizada neste modo.
210, 30 mL: feita na TERUMO Jap&o 50 mL : feita na TERUMO Europa
20 mL: feita na TERUMO Estados Unidos

330 mL: NOTA: para a Seringa 30 mL de Pentaferte, apenas as seringas fabricadas antes da produgéo do
lote 05A02 podem ser utilizadas (por exemplo uma data de validade antes de Janeiro de 2008).

Cuidados

o A taxa de fluxo exata e a fungdo de alarme ndo podem ser garantidas se as especificagdes do fabricante da
seringa forem revisadas. Para detalhes contatar representante técnico autorizado da TERUMO.

o Verificar se o fabricante da seringa a ser usada esta especificado nesta lista de fabricantes compativeis. Se
nao, a taxa de fluxo exata e a fungdo de alarme nao podem ser garantidas.

Ajuste do valor inicial para a taxa de infusdo bolus manual
O valor inicial para a taxa de fluxo bolus manual pode ser selecionado de 100-1200 mL/h (com incrementos
de 100 mL/h).

(O valor inicial do ajuste de fabrica € 1200 mL/h.)

1. No Modo Ajuste do Usuario, Pressionar o botao [c
e selecionar [DAT].
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2) Pressionar o botéo [OK] (F1) até a secdo [BOLUS = *** mL/h] estar
acesa.

3) Entrar a taxa de fluxo usando o botdo. Pressionar o botdo [OK] (F1).

4) Pressionar o botéo para sair do “User Setting Mode” (Modo de Ajuste do Usuario).

Isto completa o ajuste do valor inicial para a taxa de infusao de bolus manual.

Reducéo da concentracéo (despertar) (awakening)
A redugéao da concentragao pode ser ajustada de 0,1 a 10,0 pg/mL (em incrementos de 0,1 pg/mL).

1. No Modo Ajuste do Usuério, pressionar o botdo [ == "] (F3)
e selecionar [DAT].

2) Manter pressionada o botao [OK] (F1) até a segdo [=az C
estar acesa.

)
(@]

NC.] (F3)

3) Girar o botéo para selecionar a concentragé@o. Pressionar o botdo [OK]
(F1) para confirmar.

4) Pressionar o botdo [ON/OFF](Liga/Desliga) para sair do “Modo de Ajuste do Usuario”.

Isto completa o ajuste para a reducdo da concentragao.
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Ajuste do idioma

e Adicionalmente ao idioma inglés exibido na tela LCD, qualquer dos seguintes sete idiomas podem ser
usados para atela:

[ Idiomas Disponiveis: Francés, Alemao, Espanhol, Italiano, Holandés, Sueco e Dinamarqués. |

1. No Modo Ajuste do Usuario, pressionar o botao [
e selecionar [DAT].

2) Manter pressionado o botao [OK] (F1) até o campo [LANGUAGE]
(ldioma) estar aceso.

3) Girar o seletor para selecionar o idioma desejado para as escolhas
previamente descritas.
Confirmar a entrada pressionando o botao [OK] (F1).

4) Pressionar o botdo [ON/OFF] (Liga/Desliga) para sair do modo de ajuste do usuario.

Isto completa a mudancga do idioma.
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Ajuste dos parametros de comunicagao <ID, SPEED, STOP BIT> (ID, Velocidade, Bit Parada)

e Conectando a bomba de seringa a um monitor médico externo, ajustar os parametros de comunicagao para
ambos, a bomba de seringa e o monitor.
e O procedimento para o ajuste dos parametros de comunicagéo para a bomba de seringa é descrito abaixo:

1. No Modo Ajuste do Usuario, pressionar o botao o <3
e selecionar a janela [COM].

2) Especificar o niimero ID, taxa baud (SPEED (bps) e stop bit, nesta BT
ordem.
O valor na segéo iluminada pode ser mudado girando o seletor.
Quando o valor desejado for exibido, pressionar o botdo para confirmar

a selecéo.
e Numero ID: Qualquer nimero de 8 digitos
e Taxa Baud (bps): 4800, 9600 ou 19200
e Stop bit (bit): lou2

3) Para mudar o préximo item, pressionar o botao [OK] (F1).

4) Pressionar o botdo [ON/OFF] (Liga/Desliga) para sair do modo de ajuste do usuario.

Isto completa o ajuste dos parametros de comunicagéo.
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Cuidados
Sobre Limpeza

Cuidados

e Desligar a bomba e desconectar os cabos AC e DC antes de limpar a bomba de seringa.

e Se uma solugéo cair sobre a bomba de seringa ou se a bomba de seringa estiver muito suja, limpar com
uma gaze ou pano umedecido com &gua fria ou morna.

Limpar regularmente a entrada AC e DC, o deslizador, a pinca para suporte, a garra e o seletor.

e Apds a limpeza da entrada AC e DC, seca-la completamente antes do uso. Se for necessaria a
desmontagem da pinga para suporte ou da garra para limpeza, contatar o distribuidor autorizado da
TERUMO.

e Nao usar um solvente organico tal como alcool ou tiner.

o A seguinte tabela apresenta exemplos de desinfetantes que podem ser usados para limpar a bomba de
seringa.

Apo6s usar um desinfetante para limpeza, remové-lo usando gaze ou um pano umedecido com agua fria ou
morna.

Exemplos de desinfetantes de limpeza para a bomba de seringa

Ingredientes
Gluconato de Clorohexidina
Cloreto de Benzalconio

Quando estiver usando um desinfetante, seguir as instrugdes fornecidas com o produto desinfetante.

e A bomba de seringa ndo pode ser esterilizada em uma autoclave.
e Nunca usar um secador ou dispositivo similar para secar a bomba de seringa.

Sobre a limpeza do seletor
O seletor é acoplado a unidade principal da bomba de seringa com um ima.

Desacoplar o seletor de acordo com os passos ao lado e limpa-lo:

1. Girar a ranhura no seletor para cima.

2. Colocar uma chave de fenda achatada no encaixe, inclinar da direita
para a esquerda no encaixe e empurra-la para fora.

3. Remover o seletor e entdo limpar a bomba de seringa, o eixo e o seletor.

4. Uma vez finalizada a limpeza, recolocar o seletor da bomba de seringa.
Apos recolocar o seletor, ligar a energia e verificar se o botao permite o
ajuste da taxa de fluxo e outros parametros.

-Botdo Seletor
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Armazenagem

e Armazenar a bomba de seringa onde ela ndo esteja sujeita a respingos de agua.

e Evitar armazenar a bomba de seringa em um local quente e Umido.
Nunca armazenar a bomba de seringa onde houver uma quantidade significante de vibragéo, sujeira ou
gas corrosivo.

e Prevenir a descoloragédo do corpo da bomba evitando a exposi¢ao prolongada a luz solar direta ou raios
ultravioleta.

Descarte e Reciclagem

e No caso de descarte ou reciclagem desta bomba, remover a bateria de Ni-MH.
e A bateria e a bomba de seringa devem ser descartadas de acordo com o regulamentagao local ou contatar
representante técnico autorizado da TERUMO.
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Manutencao Periddica

Vida Util

Executar uma inspegdo de manutengao periédica — uma vez por ano como uma regra geral - para promover

operagdo segura e uma vida Gtil o mais longa possivel para a bomba de seringa.
Consultar o distribuidor da TERUMO para detalhes de inspe¢do de manutencao.

Adverténcia

« Se for detectada qualquer anormalidade, interromper o funcionamento imediatamente e contatar o
representante técnico autorizado da TERUMO.

.Cuidados

e Programar a inspecéo de manutengéo periédica para promover uma operagao segura e uma vida util o
mais longa possivel para a bomba de seringa.

e Usar somente os componentes de substituicdo especificos.

« Em caso de um problema, explicar a situacdo em detalhes para o representante técnico autorizado da

TERUMO e solicitar reparo. Nunca desmontar ou tentar consertar a bomba de seringa. Isto pode causar uma
falha séria. A TERUMO nao se responsabilizara por qualquer bomba de seringa que tenha sido desmontada,

modificada e/ou usada para qualquer outro propésito diferente daquele para a qual foi projetada.
« Se a bomba de seringa for submetida a impacto tais como: queda e choque, ao solicitar representante
técnico autorizado da TERUMO para inspecionar a bomba e verificar possiveis problemas internos, embora

ela possa parecer estar sem danos.

Substituicao da Bateria

e A bateria interna é um item consumivel. Verificar seu desempenho uma vez por semana operando a bomba

de seringa na bateria.

e Mesmo se a bateria ndo estiver sendo usada por um longo periodo de tempo, descarregar e recarregar a
bateria uma vez por més para prevenir a deterioragéo.

* A bateria deteriora com o passar do tempo. Por esta raz&o, a tela do indicador luminoso bateria [BAT.] e
a duracdo podem vir a ser inconsistentes em um periodo de tempo.

Para verificar a deterioragdo da bateria e manter a exatiddo da tela do indicador luminoso bateria [BAT.] ,

periodicamente (por exemplo, uma vez por més) inspeciona-la de acordo com o procedimento de inspegao

da bateria descrito abaixo.

Se uma inspegao revelar qualquer anormalidade, pode ser requerida substituicdo da bateria. Contatar
representante técnico autorizado da TERUMO. A Bateria Ni-MH deve ser removida do equipamento por
técnicos treinados pela TERUMO. Favor contatar representante técnico autorizado da TERUMO.

Procedimentos de Inspecéo da Bateria

Procedimento

Problema

Acao Corretiva

. Conectar a fonte de energia AC e
carregar a bateria por pelo menos
15 horas.(trés indicadores
luminosos da bateria acenderao
quando uma bateria nova for

Trés indicadores luminosos da
bateria [BAT.] piscam.

A bateria pode estar deteriorada,
danificada ou o circuito de carga esta
com defeito.

Contatar o representante técnico
autorizado da TERUMO.

até que o funcionamento desligue.
(Uma bateria nova pode operar por
cerca de 4 horas).

bomba em 5 mL/h no modo bateria.

usada). para reparos ou para substituir a
bateria.
2. Descarregar a bateria operando a Opera em menos de 2 horas. A bateria comegou a se deteriorar.

Substituir a bateria.

Primeiro 3 ou 2 indicadores
luminosos da bateria [BAT.]
acendem, mas somente uma esta
piscando agora.

A bateria esté deteriorada e requer
substituicao.

Contatar o representante técnico
autorizado da TERUMO.

3. Reconectar a uma fonte AC e
carregar a bateria por pelo menos
15 horas (trés indicadores
luminosos de bateria acenderao
quando uma bateria nova for
usada).

Trés indicadores luminosos estao
piscando.

A bateria pode estar deteriorada,
danificada ou o circuito de carga esta
com defeito.

Contatar o representante técnico
autorizado da TERUMO.

para reparos ou para substituir a
bateria

Dois indicadores luminosos estao
piscando.

A bateria comegou a se deteriorar.
Substituir a bateria.
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Somente um indicador luminoso
esta piscando.

A bateria esté deteriorada e requer
substituicao.

Contatar o representante técnico
autorizado da TERUMO.

Cuidados
 Verificar a bateria em uma temperatura ambiente de 25°C.

« Quando uma nova bateria for instalada inspecionar a bateria conforme descrito acima. Se este
procedimento néo for seguido, o desempenho da bateria pode ndo ser corretamente traduzido pelo

indicador luminoso de nivel de bateria na tela.

e E recomendado que o mesmo tipo de inspecao seja feito na bateria nova, assim como apés um periodo de

armazenagem prolongado.

e Se a bateria ndo estiver suficientemente carregada, os indicadores luminosos da bateria [BAT.] podem néo

acender, uma pode estar escurecida, uma pode piscar ou uma pode estar escurecida e piscar
alternadamente mesmo apds uma fonte de energia AC ou DC ser conectada.

Se a bateria estiver normal, um dos indicadores luminosos da bateria [BAT.] acendem dentro de cerca de

10 minutos apds a fonte de energia AC ou DC ser conectada.

e Se a inspegdo acima descrita revelar um problema diferente contatar o representante técnico autorizado da

TERUMO.

Verificacéo periodica

Componentes a serem inspecionados periodicamente sdo os componentes que necessitam desta verificagao

para manter a exatiddo e o bom desempenho, porque desgastam gradualmente.

Recomenda-se inspecionar os seguintes componentes:

Nome dos Componentes

Previsao de Tempo para Inspecao

Unidade da Bateria 1a1,5ano0s

Unidade do Motor 2 a3 anos

* O tempo de substituicdo varia dependendo do uso para cada unidade. Sobre questdes relativas a
necessidade ou ndo da substituigdo, contatar representante técnico autorizado da TERUMO.

* A vida Util do equipamento é de aproximadamente 6 anos.

* A garantia ndo se aplica para qualquer item de consumo tal como a bateria.

Substituicao do fusivel

Contatar representante técnico autorizado da TERUMO sobre a possivel necessidade da substituigdo do
fusivel, uma vez que os fusiveis estao instalados e integrados no interior da bomba.

Acoes Corretivas

Quando um alarme ou problema ocorrer, consultar a seguinte lista de causas e tomar agdes necessarias
como indicadas. Se o problema persistir, contatar representante técnico autorizado da TERUMO.
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Problemas e Solugdes

Alarme

Descricao do Problema

Causa

Acéao Corretiva

«

“- -“ é exibido na area da tela
[Syringe Size] (Tamanho da
seringa), o indicador luminoso da
operagéo esta piscando em
vermelho, um alarme soa e a
bomba de seringa parou.

“- -“ é exibido na area da tela
[Syringe Size] e o indicador
luminoso de operagdo pisca em
vermelho.

A seringa soltou durante a
infuséo.

Pressionar o botéo
[STOP](Parar) para interromper
o alarme

Ajustar a seringa. Depois,
ajustar o deslizador empurrando
contra o émbolo da seringa e
pressionar o botdo [START]
(Iniciar) outra vez para iniciar a
infuséo.

A infusé&o reiniciou, mas um
alarme soou e a bomba de
seringa parou.

A bomba de seringa estad com
mau funcionamento. Solicitar
reparo.

“--“ é exibido na area da tela
[Syringe Size] (Tamanho da
seringa).

A marca da seringa que esta
sendo usada ndo é uma das
marcas especificadas.

Verificar o ajuste da marca de
seringa e a marca de seringa
que esta sendo usada.

A pinga para fixagéo da
seringa fica para cima, a
flange néo esté na ranhura ou
a seringa ndo estd ajustada.

Ajustar a seringa
adequadamente.

Se ocorrer outra situagdo
diferente do descrito acima, a
bomba de seringa pode estar
com mau funcionamento.

Solicitar reparo.

O alarme [PLUNGER/CLUTCH
DISENGAGED] (Embolo/Garra
desengatada) e o indicador
luminoso de operagdo estao
piscando em vermelho, um
alarme soa e a bomba de seringa
parou.

A lampada de alarme
[PLUNGER/CLUTCH
DISENGAGED] (Embolo/Garra
desengatada) esta piscando.

O émbolo ou a garra
desengatou durante a infuséo.

Pressionar o botédo [STOP]
(Parar) para interromper o
alarme. Ajustar a seringa.
Depois, ajustar o deslizador
empurrando contra o émbolo da
seringa e pressionar o botao
[START] (Iniciar) outra vez para
iniciar a infusdo.

A lampada de alarme continua
a piscar mesmo apés a agao
corretiva acima ter sido
tomada.

A bomba de seringa esta com
mau funcionamento. Solicitar
reparo.

O émbolo ou a garra
desengataram.

Ajustar a seringa
apropriadamente e executar
uma purga.

A lampada de alarme continua
a piscar mesmo apés a agao
corretiva acima ter sido
tomada.

A bomba de seringa esta com
mau funcionamento. Solicitar
reparo.

A lampada de alarme
[OCCLUSION] (Oclusao) e o
indicador luminoso de operagéo
estdo piscando em vermelho.

O extensor esté ocluido.

Pressionar o botédo [STOP]
(Parar) para interromper o
alarme. Fechar a linha de
infusdo. Verificar uma obstrugdo
ou problema no extensor.
Remover qualquer problema.
Depois, ajustar o deslizador
contra o émbolo da seringa e
pressionar o botdo [START]
(Iniciar) outra vez para iniciar a
infuséo.

Quando a infuséo reinicia, um
alarme soa e a bomba de
seringa para.

A bomba de seringa esta com
mau funcionamento. Solicitar
reparo.
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Descrigdo do Problema

Causa

Acao Corretiva

Os indicadores luminosos de alarme
da linha de extensao e o da seringa
quase vazia piscam em vermelho. Um
alarme soa e a bomba de seringa
parou.

A seringa esta vazia.

Pressionar o botédo [STOP]
(Parar) para interromper o
alarme. Substituir a seringa se
uma infuséo adicional for
necessaria.

O indicador luminoso continua a
piscar mesmo apds a agdo corretiva
acima ter sido tomada.

A bomba de seringa estd com
mau funcionamento.
Solicitar reparo.

O indicador de alarme da seringa
quase vazia pisca em vermelho e um
alarme soa.

A solugéo esta fluindo lentamente.

Pressionar o botao [STOP] para
interromper o alarme. Substituir a
seringa se uma infus&o adicional

A luz traseira da tela de LCD nao esta
acesa.

A fonte de energia AC ou DC néo
estd conectada. (Ela ndo acendeu
quando a bateria interna foi usada).

[
£ for necessaria.
g O indicador luminoso da bateria A bateria interna est4 com carga Pressionar o botéo [STOP]
[BAT.] est4 aceso e um alarme soa. baixa. (Parar) para interromper o
alarme.
Conectar a fonte de energia AC
ou DC imediatamente.
O indicador luminoso [ALARM] Alarme repetitivo. Pressionar o botéo [STOP]
(Alarme) e o indicador de operagéo (Parar) para interromper o
piscam em vermelho e um alarme soa alarme.
continuamente.
Se o problema ainda existir,
elimina-lo e pressionar o botao
[START] (Iniciar) outra vez.
O indicador luminoso de operacdo O operador esqueceu-se de Pressionar o botdo [START]
esta piscando em vermelho e um pressionar o botdo [START] (Iniciar)
alarme soa intermitente. (Iniciar).
Um alarme soa e a taxa de fluxo (Quando a bomba de seringa tiver Pressionando o botdo [STOP]
mudou para 0,1 mL/h. iniciado). (Parar) uma vez ir interromper o
(Se afungéo de ajuste do limite de O volume infundido (£) alcangou o alarme.
liberagéo for selecionada) limite de liberagao.
Apos alcangar o limite de liberago, | Para interromper o funcionamento
a fungdo KVO iniciou e a infusdo da bomba de seringa, pressionar
continua em uma taxa de fluxo de o0 botdo [STOP] (Parar) outra vez.
0,1 mL/h.
O volume infundido excedeu o limite | Mudar o limite de liberag&o ou
O indicador luminoso de operagao de liberagao. apagar o volume infundido.
esta aceso em vermelho mesmo se o
botéo [START] (Iniciar) for
| pressionada.
& | Um alarme soa e a operagao da
2| bomba de seringa no pode ser
2| iniciada.
‘= | Nada é mostrado na tela de LCD. A bomba de seringa pode estar com | Solicitar reparo.
'T_> mau funcionamento.

Verificar a conexao.

A bomba de seringa pode estar com
mau funcionamento.

Solicitar reparo.

nenhuma seringa estd ajustada.

E dada uma mensagem de oclusdo
na tela, a linha de extensao do LED
pisca em vermelho e um alarme soa
logo que a energia ¢ ligada ou quando

O detector de oclusdo pode estar
com mau funcionamento.

Solicitar reparo.

“ERROR*” é exibido e um alarme soa.
(*indica um nimero)

A bomba de seringa pode estar com
mau funcionamento. Para descricao
do cédigo, ver a pagina 61.

Solicitar reparo.

Todos os indicadores luminosos estdo
funcionando anormalmente e um
alarme soa.

A bomba de seringa pode estar com
mau funcionamento.

Solicitar reparo.
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Descricédo do Problema

Causa

Acéo Corretiva

O indicador luminoso de operagao
estd aceso em vermelho mesmo se

Os valores de ajuste estao
incorretos.

Verificar e corrigir os valores de
ajuste.

E
.8 | o botdo [START] (Iniciar) for O fabricante da seringa que esta Verificar a marca de seringa sendo
.2 | pressionada. sendo usada pode n&o estar na usada.
£ | Um alarme soa e a operagéo da lista dos fabricantes
@ | bomba de seringa ndo pode ser especificados.
'g iniciada. A pinga para fixagdo da seringa Ajustar a seringa adequadamente.
o fica para cima ou a seringa ndo
o estd ajustada.
'2 Se outro evento diferente do Solicitar reparo.
descrito acima ocorrer, a bomba
de seringa pode estar com mau
funcionamento.
Pressionando o botdo TCI ndo ira A seringa néo est4 adaptada Adaptar a seringa, inserir a etiqueta
iniciar o modo TCI (somente TE- adequadamente. corretamente na posiao. Abaixar a
872). pinca para fixagdo da seringa.

— A seringa que esta sendo usada Verificar a seringa.

(8] ndo é de uma marca especificada.

= A seringa ja foi utilizada.

Se outro evento diferente do Solicitar reparo.

descrito acima ocorrer, a bomba

de seringa pode estar com mau

funcionamento.
Conectando a bomba a uma fonte O cabo AC pode nao estar Verificar a conex&o do cabo.
de energia AC ndo estd carregando | conectado adequadamente a
a bateria. O indicador luminoso entrada AC.
[AC/DC] nao acende quando a O cabo AC pode estar quebrado. Substituir o cabo AC.
energia é conectada. Se outro evento diferente do Solicitar reparo.

descrito acima ocorrer, a bomba

de seringa pode estar com mau

funcionamento.
Conectando a bomba a uma fonte O cabo DC pode néo estar Verificar a conex&o do cabo.
de energia DC n&o esta conectado a entrada DC.
carregando a bateria. O indicador A fonte de energia externa para o Usar a fonte de energia externa

o | luminoso [AC/DC] n&o acende DC (12 a 15V) n&o é usada. parao DC (12 a 15V).

‘5 | quando a energia é conectada. O cabo de energia pode estar Substituir o cabo de energia.

8 quebrado.

(3 Se outro evento diferente do Solicitar reparo.

3 descrito acima ocorrer, a bomba

] de seringa pode estar com mau

5 funcionamento.

W | O nimero de indicadores luminosos | E requerida inspegéo de Inspecionar a bateria consultando a
da bateria [BAT.] acesos ndo manutengao periddica da bateria. | segdo “Procedimento de Inspegdo
combina com a duragédo da Bateria”, pagina 56.
aproximada de operacéo.

Trés indicadores luminosos [BAT.] A bateria deteriorou.
(Bateria) piscam.
Dois indicadores luminosos da
bateria [BAT.] estdo piscando.
(Apés carga de 15 horas)
Um indicador luminoso da bateria
[BAT.] esta aceso. (Ap6s carga de
15 horas)
A exatidao da taxa de fluxo é baixa. | A seringa que estd sendo usada Verificar se a seringa que esta
o pode n&o ser das marcas sendo usada esta relacionada na

] relacionadas para a bomba de tabela de marcas de seringa

O seringa. indicadas para uso.

@ 3 Se outro evento diferente do Solicitar reparo.

=] descrito acima ocorrer, a bomba

=8 de seringa pode estar com mau

funcionamento.
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Descricao dos Cadigos de Erros (ERROR?)

Cadigos de Erros Causa

ERROR 1 Erro no circuito eletronico interno
ERROR 2 Erro no circuito eletronico interno
ERROR 3 Erro na rotagdo do motor
ERROR 4 Erro no circuito eletronico interno (secédo controle TCl)
ERROR 5 Erro no circuito eletronico interno
ERROR 6 Erro no circuito eletronico interno
ERROR 7 Erro no circuito eletronico interno
ERROR 8 Erro no botéo de operagao
ERROR 9 Erro no circuito eletronico interno
ERROR 10 Erro no circuito eletronico interno
ERROR 11 Erro no circuito eletronico interno
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ESPECIFICACOES

Unidade Principal da bomba de seringa (aplicavel para os modelos TE-371 e TE-372)

Nome do Produto

Bomba de Seringa TE-371 TIVA Bomba de Seringa TE-372 TCI/TIVA
Terufusion® Terufusion®

Nome do Modelo

TE-371 TE-372

Seringas compativeis

10, 20, 30 e 50 mL

Ajuste da faixa da taxa
de fluxo

para seringas de 10, 20,30 mL:0,1 a 300,0 ml/h
para seringas de 50 mL:0,1 a 1200 mL/h

Faixa da taxa de fluxo
mostrada

Ajustes de 0,1 2 999,9 mL/h: acréscimos de 0,1 mL/h
Ajustes de 1000 a 1200 mL/h: acréscimos de 1 mL/h

Faixa no mostrador de
volume infundido

0,1 2999.9 mL (acréscimos de 0,1 mL)
Ou
0,001 2999999 mg ou 0,1 2 999999 ug ( 0,001 a 99,999 e acréscimos de 0,001
0,01 2999,99 e acréscimos de 0,01
0,129999,9 e acréscimos de 0,1
12999999 e acréscimos de 1
102999990 e acréscimos de 10

Exatidao da taxa de
infusdo

Precisdo mecanica: dentro de + 1%
Precisdo incluindo a seringa: dentro de + 3%.

Nivel Pressao do
Detector de Oclusao

Selecionavel em 3 niveis (lll, I, e 1)
“I11”: = 800 + 200 mmHg (106.7 + 26.7 kPa)
“I1”: =500 = 100 mmHg (66.7 + 13.3 kPa)
- “I"=300 =100 mmHg (40.0 + 13.3 kPa)
(Os valores acima s&o referente ao uso de seringa TERUMO).

Purga (preenchimento)

Aprox. 1200 mL/h (para Seringa de 50 mL)
Aprox. 500 mL/h (para Seringa de 30 mL)
Aprox. 400 mL/h (para Seringa de 20 mL)
Aprox. 300 mL/h (para Seringa de 10 mL)

Alarmes

N (Oclusao), NEARLY EMPTY (Quase Vazia), LOW BATTERY (Bateria Baixa),
SYRINGE Disengaged (Seringa Desengatada), PLUNGER / CLUTCH
Disengaged (Embolo / Alavanca Desengatada), disconnected AC Cable (Cabo
AC desconectado).

Funcées Especiais

As funcdes séo selecionadas via interruptores internos:
o Ajuste do Limite de Liberagao
0,12999,9 mL (acréscimos de 0,1 mL)
* Quando o limite de liberagéo é ajustado:
* Alarme para término da infuséo
* Fungdo Keep Vein Open (Manter a Veia Aberta) (KVO)
(Infus@o continua a 0,1 mL/h apés o término da infuséo)
o Ajuste do Alarme Nearly Empty (Quase Vazia)
O alarme Nearly Empty permanece o tempo necessario até a seringa ser
esvaziada (3 min. a 30 min.)

Condic6es de Operacao

Temperatura ambiente de 5 a 40°C Umidade relativa de 20 a 90%

Condicoes de
Armazenamento
(embalagem original)

Temperatura ambiente de —20 a 60°C
Umidade relativa de 10 a 95% (sem condensagao)

Condicoes de
Armazenamento

(a bomba de seringa
sozinha)

Temperatura ambiente de —20 a 45°C
Umidade relativa de 10 a 95% (sem condensagao)

Condicoes de
Transporte
(embalagem original)

Temperatura ambiente de —20 a 60°C
Umidade relativa de 10 a 95% (sem condensagao)
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Fonte de Energia 100 a 240 VAC, 50/ 60 Hz Unidades Disponiveis

12a15VDC
Tempo de operagao usando a bateria interna: aprox. 4 horas.
(Aprox. 3 hora}s e 45 minutos quando estiver usando comunicagéo externa) Nun]ero de Voltagem Tipo de Tomada | Tipo de Soquete Modo TCI
la bateria nova apés carga de pelo menos 15 horas, a uma taxa de fluxo de 5 codigo
mL/h e temperatura ambiente de 25°C com a energia desligada. TE*371CW2 100 a 240V Tipo UK -
Classificacao Classe | e Equipamento energizado internamente, Tipo CF, Operacéo continua, TE*371CW3 100 a 240V Tipo Europeu o -
IPX4 (protegido contra respingos de liquidos) TE*372CW2 100 a 240V Tipo UK T Sim
Dimensées Externas 329 (largura ) x 123 (altura) x 154 profundidade mm (excluindo TE*372CW3 100 a 240V Tipo Europeu i Sim
protuberancias)
Comunicacao externae |RS -232C ou RS —485
Saida do Alarme de 12V DC, méax.1A. Cuidado
chamada de enfermeira* Procedimentos de ajustes separados sdo necessarios para produtos com combinagdo de plug- voltagens

diferentes dos acima relacionados.

Bomba de Seringa (TE-371)

Consumo de Energia 16VA (ligada na energia AC: 100-120V) / 22VA (ligada na energia AC 100-240V) As Bombas TE-371 e TE-372 estdo em Conformidade com as seguintes Normas:
ou 7,5 W na fonte de energia DC
Peso Aprox. 2,3 kg Conformidade IEC 60601-1: 1988, Amd. 1: 1991, Amd. 2 :1995
Padréao IEC 60601-1-1 : 2000
Bomba de Seringa (TE-372) IEC 60601-1 -2 : 2001, Amd.1:2004
IEC 60601-2-24 : 1998
Consumo de Energia 17VA (ligada na energia AC 100-120V) /23VA (ligada na energia AC 100-240V) Medical Device Directive 93 /42 / EEC : 1993
ou 7,5 W na fonte de energia DC
Faixa de Ajustes de e Idade: 16 a 100 anos
infuséo TCI ® Peso: 30 a 150 kg
e Concentragao alvo no sangue: 0,1 a 15,0 pg/mL
Peso Aprox. 2,4 kg

Acessorios (aplicaveis aos modelos TE-371 e TE-372)

[ 1 Cabo de energia AC |
| Manual do operador: 1 cépia

Acessorios

Iltens Opcionais (aplicaveis aos modelos TE-371 e TE-372)

Nome dos Produtos

Pinga para suporte com angulo fixo
Cabo DC

Pinga para suporte com angulo ajustavel

Nota: As especificacdes e aparéncia externa estédo sujeitas a mudangas para aperfeigoamento sem
aviso prévio.
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Caracteristicas

Os dados de testes abaixo apresentados mostram a exatidao da taxa de fluxo e a fungéo de detecgéo de
oclusdo. Os testes foram executados de acordo com |[EC 60601-2-24.
Favor consultar esta norma para informagdes detalhadas sobre o teste.

Caracteristicas da Taxa de Fluxo

As curvas de iniciagdo (Start-up) e a curva de trombeta sdo mostradas para demonstrar a exatidao total e
instantanea da taxa de fluxo da bomba de seringa. As curvas foram medidas usando as seringas de 50 mL da
TERUMO em uma taxa de fluxo de 1 a 5 mL/h.

Cuidado: A exatidao da taxa de fluxo pode variar um pouco em funcéo das seringas utilizadas nos testes.
Por esta razéo as curvas mostradas abaixo representam exemplos representativos das combinagdes da
bomba de seringa.

Explicagao da Curva Iniciacao (Start-up)

O eixo horizontal indica o tempo da medigédo. O eixo vertical indica a medigao da taxa de fluxo.
A curva mostra o tempo necessario para alcangar a taxa de fluxo indicada na bomba de seringa.

Grafico da Curva Iniciagdo: 1 mL/h Grafico da Curva Iniciagdo: 5 mL/h

CARACTERISTICAS DE OCLUSAO

Os dados abaixo sdo para referéncia em relagao a habilidade da bomba detectar oclus&o.
Dados tipicos apresentados:

« pressao de oclusdo (medida);

« tempo para ocorrer o alarme de oclus&o;

« volume de bolus infundido apéds eliminar a oclus&o.
Os dados na seguinte tabela foram colhidos com taxas de fluxo de 1 e 5 mL / h utilizando uma seringa de 50 mL
TERUMO. Os niveis de detecgdo de oclusao foram ajustados para trés niveis diferentes (|, Il e Ill) para cada das duas
taxas de fluxo.
Para as seringas menores os tempos de alarme sdo mais curtos e a quantidade de bolus é menor.

Taxa de Limite de Presséo de Tempo até a Volume de Bolus

fluxo (mL/h) Oclusédo Ocluséo (kPa) oclusdo (h,min,seg.) (mL)
| 40,3 47 min, 21 seg 0,21

1 Il 64,4 1h, 13 min, 57 seg 0,16

1 101,7 1h, 42 min, 48 seg 0,65

| 41,7 11 min, 20 seg 0,22

5 1l 65,1 14 min, 3 seg 0,25

1 101,7 20 min, 27 seg 0,72

Taxa de Infus@o (mL / h)

Taxa de Infus@o (mL / h)

I3

SRR SR PR S S

S U SR

Tempo (minutos)

Tempo (mi'nutos) B

Explicagao da Curva de trombeta

O eixo horizontal indica o intervalo de observacéo. O eixo vertical representa o percentual de variagcdo da
taxa de fluxo em relagdo a taxa de fluxo indicada na bomba de seringa.

A linha pontilhada na horizontal indica o desvio zero.

A linha sélida no eixo horizontal indica o total do porcentual de erro da bomba de seringa medida sobre a
segunda hora de teste.

Grafico da curva de trombetapara 1 mL/h Gréfico da curva de trombeta para 5 mL/h
B E
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[

Intervalo de Observagao (minutos)

Intervalo de ObseNagéo (minuto's)
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Suporte Técnico / Tabelas EMC

Tabela 201 — Guia e declaracédo do fabricante — emissdes eletromagnéticas — para todo
Equipamento e Sistemas (ver 6.8.3.201 a)3)

Guia e declaragéo do fabricante — Oes eletromagnéticas

A Bomba de Seringa TE-371 TIVA / TE-372 TCI/TIVA Terufusion® ¢ indicada para uso em ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario da

Bomba de Seringa TE-371 TIVA / TE-372 TCI/TIVA Terufusion® deve assegurar que ela é usada em tais
ambientes.

Teste de Emissdes Concordancia Ambiente Eletromagnético-Guia

Emissées RF Grupo 1 A Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA

CISPR 11 Terufusion® usa energia RF somente para sua fungéo
interna. Portanto, suas emissdes RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em um
equipamento eletrénico préximo.

Emissdes RF Classe [B] A Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA

CISPR 11 Terufusion® é apropriada para uso em todos os locais,

Emissdes Harménicas Classe [A] incluindo locais domésticos e aqueles diretamente

IEC 61000-3-2 conectados a rede publica de fonte de energia de baixa

FlutuagSes de Voltagem/ | Concorda voltagem que fornece para edificios usados para

FEngsg%g&_rggulas propositos domésticos.

Tabela 202 - Guia e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética — para todo
Equipamento e Sistemas (ver 6.8.3.201 a) 6))

Guia e declaracéo do fabricante — imunidade eletromagnética

A Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion® ¢ indicada para uso em ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usudrio da Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCl/TIVA
Terufusion® deve assegurar que ela é usada em tais ambientes.

Teste de Imunidade

IEC 60601 nivel de
teste

Teste de
Concordancia

Guia - Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato
+ 8KV Ar

+ 8 kV contato
+ 15kV Ar

O piso deve ser de madeira, concreto
ou ceramico. Se 0s pisos sao
cobertos com material sintético, a
umidade relativa deve ser de no
minimo 30%.

Estado Transitério
rapido elétrico/Explosao
IEC 61000-4-4

+ 2KV para linhas de
fonte de energia

+ 1kV para linhas de
entrada/saida

+ 2KV para linhas de
fonte de energia

+ 1kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da energia principal deve
ser tal como um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

Oscilagéo
IEC 61000-4-5

+1kV linha a linha
+ 2KV fio terra

+1kV linha a linha
+ 2KV fio terra

A qualidade da energia principal deve
ser tal como um ambiente tipico
comercial ou hospitalar.

Queda de Voltagem, <5% UT <5% UT A qualidade da energia principal deve
interrupcdes curtas e (>95%0queda no UT) (>95%0queda no UT) ser tal como um ambiente tipico
variagdes de voltagem Para 0,5 ciclo Para 0,5 ciclo comercial ou hospitalar. Se o usuario
nas linhas de entrada 40% UT 40% UT da Bomba de Seringa TE-371 TIVA/
da fonte de energia. (60% queda em UT) (60% queda em UT) TE-372 TCI/TIVA Terufusion® requer
IEC 61000-4-11 Para 5 ciclos Para 5 ciclos operagao continua durante

70% UT 70% UT interrupcdes da energia principal, é

(30% queda em UT) (30% queda em UT) recomendado que a Bomba de

Para 25 ciclos Para 25 ciclos Seringa TE-371 TIVA/ TE-372

<5% UT <5% UT TCV/TIVA Terufusion® seja energizada

(>95% quedaem UT) (>95% quedaem UT) por uma fonte de energia que néo seja

Para 5 segundos Para 5 segundos interrompida ou de uma bateria.
Frequéncia de energia Campos de energia de frequéncia
(50/60 Hz) campo . magnética devem estar em niveis
magnético P 8A/m 400A/m () caracteristicos de um local tipico em
IEC 61000-4-8 um ambiente comercial ou hospitalar.

Nota: UT é a voltagem principal A.C. anterior para aplicagdo dos niveis de teste.

(*) A Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion®esta em concordancia com os niveis mais

estritos da IEC 60601-2-24: 1998.
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Tabela 203 - Guia e declaracéo do fabricante —imunidade eletromagnética — para todo
Equipamento de Suporte- Vida e Sistemas (ver 6.8.3.201 b)

Guia e declaracéo do fabricante — imunidade eletromagnética

A Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion® é indicada para uso em ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou o usuario da Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-
372 TCI/TIVA Terufusion® deve assegurar que ela é usada em tais ambientes.

Teste de IEC 60601 Nivel de Guia - Ambiente eletromagnético
Imunidade Nivel de teste Concordancia

Equipamento de comunicacdo RF moével e
portatil deve ser usado o mais longe de
qualquer componente da Bomba de Seringa
TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion®,
incluindo cabos, do que a distancia de
separacao recomendada calculada da
equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separacdao recomendada
D=12VP

RF Conduzido | 3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz
Faixa externa ISM?2

D=12VP

10 Vrms 10 Vrms

RF Radiado
IEC 61000-4-3

150 kHz a 80 MHz
Faixa ISM?2

10 V/m
80 MHz a 2,5 GHz

10 V/m

D=1,2P 80 MHza800 MHz

D=23VP 800MHza25MHz

Onde P é a classificacédo de energia de
entrada maxima do transmissor em watts (W)
concordando com o transmissor do fabricante

e d é a distancia de separacéo recomendada
em metros (m)°

A forga de campo dos transmissores RF
fixados, como determinado por um exame®
eletromagnético do local deve ser menor do
que o nivel de concordancia em cada faixa
de frequéncia’. Interferéncia pode ocorrer na
vizinhanga do equipamento marcado com o

seguinte simbolo: ((Ei?))

Nota 1 Aplicavel a 80 MHz e 800 MHz a faixa de maior frequéncia.
Nota 2 Este guia ndo pode ser aplicado em todas as situagdes. Propagagao eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a A faixa ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHZ e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 29,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b Os niveis de concordéncia na faixa de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia
80 MHz a 2,5 GHz sao indicadas para diminuir a probabilidade que os equipamentos de comunicagédo
portateis/méveis podem causar interferéncia se forem inadvertidamente trazidos as areas do paciente.
Por esta razao, um fator adicional de 10/3 é usado no célculo da distancia de separagdo recomendada
para transmissores nestas faixas de frequéncia.

¢ Campos de Forca dos transmissores fixos, tais como as estagdes de base para radio telefones
(Celular/Sem fio) e radios méveis de terra, radio amador radiodifusdo AM e FM e radiodifusdo TV nao
pode ser prognosticado teoricamente com precisdo. Para taxar o ambiente eletromagnético devido ao
transmissor RF fixado, uma area eletromagnética inspecionada deve ser considerada. Se o campo de
forca medido no local no qual a Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion® for
usada excede o nivel de concordancia RF aplicavel acima, a Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372
TCI/TIVA Terufusion®deve ser observada para operagdo normal de verificagdo. Se um desempenho
anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessdrias, tais como a reorientagdo ou
realocagdo da Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion®.

d Sobre a faixa de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, os campos de forga devem ser menores do que 3 V/m.
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Tabela 205 - Distancias de Separacao recomendadas entre equipamentos de
comunicagao RF mavel e portatil e o Equipamento ou Sistema — para Equipamento
de Suporte de Vida e Sistemas (ver 6.8.3.201 b)

Distancias de Separacédo recomendadas entre equipamentos de comunicacdao RF mével e
portatil e a Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion®

A Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion® é indicada para uso em um
ambiente eletromagnético no qual distdrbios de radiagdo RF s&do controlados. O cliente ou o
usuario da Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion® pode ajudar na
prevengdo da interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicagdo RF portateis e méveis (transmissores) e a Bomba de Seringa
TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion®, como recomendado abaixo, de acordo com a
energia de saida maxima dos equipamentos de comunicagéo.

Distancia de Separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

(m)

Taxa Méxima Faixas de Faixas ISM de
- Saida ISM de 150 kHz a 80
da Er!ergla de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
Saida do MHz
R MHz
Transmissor
W D=1,2VP D=1,2VP D=1,2VP D=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 3,8 7,3
100 12 12 12 23

maiores.

Para transmissores taxados em uma energia de saida maxima nédo descrita acima, a distancia
de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada usando a equagéo aplicavel
para a frequéncia do transmissor, onde P é a energia de saida maxima taxada do transmissor
em watts (W) concordando com o transmissor do fabricante.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz ¢ aplicavel a distancia de separagéo para faixas de frequéncias

Nota 2 A faixa ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHZ e 80 MHz séo 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 29,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Nota 3 Um fator adicional de 10/3 ¢ usado no célculo da distancia de separagdo recomendada
para transmissores na faixa de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia
80 MHz a 2,5 GHz para diminuir a probabilidade que o equipamento de comunicagdo portatil e
moével possa causar interferéncia se for inadvertidamente trazido a area do paciente.

Nota 4 Estas orientagbes ndo podem ser aplicadas em todas as situagbes. Propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
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TERMO DA GARANTIA

A empresa TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA., como representante no Brasil da TERUMO
CORPORATION, garante que os instrumentos que vende estdo isentos de defeitos de fabricagdo e de
materiais durante o uso normal pelo comprador original.

As Bombas de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion® da TERUMO, nao apresentam nenhuma
falha de material ou de processo até apos instalagao, desde que instalados pelos técnicos da TERUMO e
que a operagdo do equipamento seja feita de acordo com as instrugdes de uso indicadas no Manual do
Operador.

A garantia é valida por 1 (um) ano a partir da data de instalacéo, para o comprador original
ou até que o produto seja transferido do comprador original, o que ocorrer primeiro.

Se quaisquer defeitos ocorrerem durante o Periodo de Garantia, entre em contato com o Servigo da
TERUMO imediatamente e esteja preparado para fornecer detalhes pertinentes ao defeito, o nimero do
modelo e o nimero de série.

Condicoes

Em caso da Bomba de Seringa TE-371 TIVA/ TE-372 TCI/TIVA Terufusion®, da TERUMO apresentar defeito,
nao respectivo ao uso normal no periodo de garantia, sera reparado gratuitamente dentro de um ano, a partir
da data de instalacéo.

Entretanto, deve ser observado que a TERUMO n&o oferece garantias para os seguintes problemas:

« Defeito ou dano causado por desastre natural, como incéndio ou enchente.
« Defeito ou dano causado por falta de cuidado ou mau uso.

* Manutencao dos componentes ou uso atual das pecgas de substituicdo e itens de consumo que néo sejam
especificados pela TERUMO.

« Estado irrecuperavel causado por desmontagem por um cliente e modificag@o realizada pelo pessoal ou por
uma parte nao autorizada pela TERUMO.

« Corrosd@o anormal do circuito elétrico causada por gases corrosivos extremamente fortes ou infiltragdes de
liquidos.

A responsabilidade da TERUMO para todas as questdes oriundas do fornecimento, instalagdo, uso, reparo e
manutengéo do instrumento, sejam oriundos sob essa Garantia ou de outra forma, serd limitada unicamente
ao reparo ou (a critério da TERUMO) reposicao do instrumento ou dos componentes do mesmo.

Em nenhum caso a TERUMO serda responsavel por injlrias sustentadas por terceiros, danos incidentais ou
consequenciais ou lucros perdidos.

Assisténcia Técnica, Pecas e Informagées ao Consumidor:

Fabricado por: Terumo Corporation

44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku
Téquio - Japao

Importado e Distribuido por:
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.

Praga General Gentil Falcao, 108 conj. 91 e 92 - Brooklin Novo - S&o Paulo - SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Registro ANVISA: 80012280106
Resp. Téc. Daniela Félix de Aimeida — CRBM-SP n® 10.146

Informacgdes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 3594-3800 E-mail: sac@terumo.com.br
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