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Instrucdes de utilizacdo do Adamonitor SC

Capitulo1 Precaucoes de operagcao/seguranca e etiquetas de
adverténcia

I 1.1 Adverténcia, Cuidado e Instru¢gao neste manual

Nestas instru¢des de operacgdo, os seguintes simbolos e termos sdo utilizados de acordo com os
propositos e graus de importancia. E importante entender corretamente estes simbolos e termos para
garantir a utilizagdo segura e eficaz deste dispositivo.

/\ ADVERTENCIA

e (Caso essa indicacido seja negligenciada, pode advir riscos criticos que

resultem em ferimentos fatais ou em sérias lesdes fisicas ao utilizador. O
termo "lesées graves' pode implicar perda de visao, lesoes fisicas,
queimaduras (alta temperatura, baixa temperatura), risco de choque
elétrico, fratura 6ssea ou intoxicaciio resultando em efeitos posteriores e
lesdes que requerem hospitalizacdo ou visitas hospitalares de longa
duragdo para tratamento médico. Além disso, o termo também ¢é

utilizado quando supde-se um risco de infecio.

/\ CUIDADO

e Caso essa indicacgdo seja negligenciada, pode advir riscos que resultem

em danos para o utilizador, ocorréncia de danos a propriedade ou sérios
impactos no resultado da analise. O termo "dano'" pode implicar lesées
fisicas, queimaduras, riscos de choque elétrico que niao requerem
hospitalizacao ou visitas hospitalares de longa duracio para tratamento
médico. O termo "dano a propriedade' pode implicar um desastre

secundario em areas periféricas do dispositivo.

A Instrucao

e Se esta instruciio for negligenciada, falhas podem ser causadas ao

dispositivo como resultado de manipulagio inadequada.
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I 1.2 Precaugoes de seguranga

Certifique-se de respeitar as precaugdes indicadas abaixo para garantir a utilizacdo segura e eficaz do
dispositivo.

A ADVERTENCIA

1. Itens basicos relacionados com o dispositivo

* Preste atencio nos seguintes itens antes de utilizar o dispositivo:

— Verifique se a protecio terra esta firmemente conetada.

— Verifique se a conexao dos fios esta correta e firme.

— Verifique a alimentaciio de energia eléctrica.

* Preste atencio nos seguintes itens durante a utilizacdo do dispositivo:

— Respeite estritamente as precaucdes inscritas nas etiquetas colocadas nas diversas partes
do dispositivo e que sdo descritas neste manual.

— Caso ocorra uma falha ou uma situacdo anormal, pare imediatamente a operac¢io do
dispositvo. Certifique-se de retomar a operacdo depois de ter tomado as precaucdes
apropriadas.

Quando o painel tatil ficar avariado, nao utilize o dispositivo, indique de maneira
adequada que esta avariado e contate o revendedor onde adquiriu o dispositivo.

* Preste aten¢do no seguinte item depois de utilizar o dispositivo:

— Certifique-se de limpar o dispositivo depois da utilizacio para niao causar qualquer
problema ao utilizar o dispositivo a seguir. Desligue a alimentacido elétrica antes de

comecar a limpeza.

2. Precaucdes de operacio
* Pessoas diferentes daquelas que receberam a formacao de operaciao nao devem utilizar o
dispositivo. Deve ser proibida a operacao individual do dispositivo por uma pessoa que
nio tem o conhecimento profissional.
* Respeite estritamente as precaucoes descritas neste manual.
¢ Nunca remova os parafusos de fixacio da tampa traseira para a retirar durante o

tratamento.

3. Ambiente de instalacio

¢ Preste atenciio a onda ou ruido eletromagnéticos.
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Instale o dispositivo num lugar onde nio h4a equipamentos que gerem um ruido inabitual
em torno do dispositivo. Na sala onde o dispositivo esta instalado, estabeleca a regra de
desligar os telemoveis, teleméveis inteligentes, etc. O dispositivo pode funcionar mal
quando estiver sujeito a influéncia de ruido anormal ou das ondas eletromagnéticas de

telemoveis, etc.

« As EMISSOES caracteristicas deste dispositivo tornam-no adequado para o uso em areas

industriais e em hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em ambiente residencial (para
isso é normalmente requerido o CISPR 11 class B) este dispositivo pode ndo oferecer
protecio adequada para servicos de comunicacio de radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigacdo, como deslocar ou mudar a orientacio do dispositivo.
Certifique-se de usar o cabo de alimentacao fornecido. O uso de cabos de alimentagao que
nio sejam o fornecido, pode resultar em aumento de emissées eletromagnéticas ou
diminui¢do de imunidade eletromagnética deste dispositivo e resultar em operacio
improépria.

Instale o dispositivo num lugar onde nio fique exposto a respingos de agua.

Instale o dispositivo num lugar onde nio fique sujeito a efeitos prejudiciais causados por
pressdo atmosférica, temperatura, humidade, ventilacido de ar, luz solar, poeira, teor de
sal, ar com teor de enxofre, etc.

Nao instale o dispositivo num lugar em que a disponibilidade da alimentacio elétrica nio
seja satisfatoria.

Preste atencio ao estado de estabilidade relativamente a inclinacfo, vibragdo, choques
(inclusive a fase de transporte), etc.

Nao instale o dispositivo num lugar em que s3o armazenados produtos quimicos ou onde
gases sejam gerados.

Preste atencdo a frequéncia, tensio e valor atual permitido (ou consumo de energia) da
alimentacio elétrica.

Certifique-se de que a protecio terra esta corretamente conetada.

Considere as seguintes condicdes para o lugar de instalacio e ambiente de operacio:

— Lugar de instalagao: Instalaciio no interior

(O dispositivo nao deve ficar exposto a luz solar direta.)

— Temperatura ambiente: 10 a 35°C
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(Nao se deve permitir mudanca de temperatura repentina.)

— Humidade relativa: 30% a 80% (Sem condensacio)

Refira-se também ao Capitulo 3 "Instalagao".

4. Prevencio de Infecio
* Certifique-se de utilizar luvas de borracha para utilizacio médica sempre que o
dispositivo deva ser operado.
e Caso o sangue do paciente adira no dispositivo, enxugue-o imediatamente e execute a

desinfecdo e esterilizacio de acordo com as regras da entidade.

5. Consumiveis

* Naio utilize componentes diferentes do Adacircuit, 20 mL tipo luer-locking seringa plastica
dos fabricantes designados (TERUMO, NIPRO, JMS, TOP). Nao sendo possivel obter a
seringa do fabricante que vocé deseja nas suas regioes. Neste caso, entre em contato com
o distribuidor para obter informacdes detalhadas.

¢ A utilizacdo de qualquer consumivel diferente dos produtos designados por nds pode
causar deterioraciao do desempenho e da seguranca do dispositivo. Para mais informacdes
sobre os nossos consumiveis designados, refira-se as instrucdes de operacao.

¢ Naio reutilize circuitos de sangue e siringas.

¢ Certifique-se de usar salina normal ou solucfio salina anticoagulante normal ao limpar e

escorvar o Adacircuit.

6. Tratamento de reclamacdes e incidentes
* Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estao

estabelecidos.
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I 1.3 Precaugoes de operagao

Certifique-se de respeitar as precaugdes indicadas abaixo para garantir a utilizacdo segura e eficaz do

dispositivo.

A ADVERTENCIA

1. Precaucdes de operacio

Certifique-se de operar o dispositivo de acordo com os procedimentos descritos neste

manual sempre que estiver a operar o dispositivo.

2. Preste atenciio nos seguintes itens quando estiver a utilizar o dispositivo:

Nio se esqueca de executar a inspeciio pré-operacio para verificar que o dispositivo
funciona corretamente. (Consulte o Capitulo 8 "Inspecio')

Certifique-se de reverificar o circuito externo que estd diretamente conectado no
paciente.

Ao aplicar o tubo do circuito venoso, certifique-se de o inserir firmemente na ranhura
guia da unidade do detetor de bolhas. Se a aplicacdo for insuficiente, o dispositivo
pode nio funcionar corretamente, pois as bolhas de ar no tubo do circuito venoso nao

podem ser detetadas. Além disso, ndo use gel de ultrassom.

3. Preste atencio nos seguintes itens quando estiver a utilizar o dispositivo:

Nio tome tempo nem dose excedendo o necessario para o tratamento.

Sempre observe o dispositivo em geral e monitore se nio hia anormalidade no
paciente.

Reverificar o circuito externo que esta diretamente conectado no paciente.

Caso seja detetada alguma anormalidade com o dispositivo ou o paciente, certifique-
se de tomar as medidas adequadas, incluindo o fechamento das operacées da maquina
em condi¢des seguras garantidas para o paciente.

Preste atenciio para nao permitir que o paciente toque no dispositivo.

Néo abra a tampa da bomba de sangue por engano.

4. Preste atencao nos seguintes itens depois de utilizar o dispositivo:

Desligue a alimentacao elétrica, carregue no interruptor de energia.
Ao remover cabos, etc., nao lhes aplique uma forc¢a excessiva, inclusive a puxar o cabo

a segurar neste.
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* Em relacio ao local de armazenamento, preste atenciao nos seguintes itens:

— Armazene o dispositivo num lugar onde nio fique sujeito a respingos de agua.

— Armazene o dispositivo num lugar onde niio fique sujeito a efeitos prejudiciais
causados pela pressio atmosférica, temperatura, humidade, ventilacido de ar, luz
solar, poeira, teor de sal, ar com teor de enxofre, etc.

— Preste atencido ao estado de estabilidade relativamente a inclinacao, vibracdes,
choques (inclusive a fase de transporte), etc.

— Niao armazene o dispositivo num lugar em que sio armazenados produtos quimicos
ou onde gases sejam gerados.

— Armazene o dispositivo em um local diferente de um lugar com campos magnéticos
intensos ou fortes campos elétricos.

Mantenha os acessorios e codigos, etc. arrumados depois de té-los limpados.

Nao remodele o dispositivo.

O dispositivo deve ser inspecionado mensalmente com regularidade.

(Consulte o Capitulo 8 "Inspecao')

Quando se reutilizar um dispositivo que nio foi utilizado por algum tempo, certifique-

se de verificar antes da operacio que este funciona normalmente e em condicdes

seguras.

5. Descarte de residuos

6. Outros

* Em relacio a circuitos de sangue utilizados, existe a possibilidade de causar infecoes

e é necessario um tratamento especial ao descarta-los. Devem ser adequadamente

descartados como lixo hospitalar de acordo com as diretivas da entidade.

* A destruicdo deve ser realizada por um fornecedor de servicos certificado para a

destruicio de acordo com a Diretiva REEE; um certificado de destruicio tem que ser

preenchido.

NOTA)

Se o dispositivo for instalado num pais fora da UE, a Diretiva REEE nio ¢é aplicada.
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I 1.4 Etiquetas de adverténcia e lista de indicagoes

O conteudo das etiquetas de adverténcia que devem ser presas no dispositivo sera descrito logo abaixo.

| 1.4.1 Etiquetas de adverténcia

- As etiquetas de adverténcia sdo presas nas partes onde ¢ necessario fazer algumas consideragcdes em
termos de seguranca.

- Néao apague, danifique ou destaque as etiquetas de adverténcia por engano.

- Quando etiquetas de adverténcia ficarem fracas ou descascadas, entre em contato conosco.

Aperto (Prevencao de lesdo fisica)
ﬁ Cuidado com os dedos ou as maos que podem ser apertados ao
operar a tampa, resultando em lesdes fisicas.

A
Risco bioldgico
A manipulagdo deve ser feita de acordo com o método especificado,
pois existe a possibilidade de infecao.

Queda
Ao se tocar nesta parte, pode levar a derrubar o dispositivo.

BF-Marca da parte aplicada

A etiqueta indica a classificacdo da parte aplicada.

(mef

Py Etiqueta Consultar-o-Manual
1 Para evitar acidentes, leia atentamente as instru¢des de operagdo
antes de utilizar.
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ADVERTENCIA

A

Este dispositivo sé deve ser
utilizado com o sistema de
tubulagao para circulagao
de sangue especificado

Sistema de tubulacdo para circulacido

de sangue especificado
Certifique-se de utilizar o sistema de
tubulag@o para circulagdo de sangue
especificado para o dispositivo.

CUIDADO

AN

Peso total em condigoes
de utilizagao normal 30 kg

Peso Total do Dispositivo

Esta etiqueta indica que o peso total do
dispositivo quando utilizado de uma maneira
especifica.

(Incluindo Adastand e sistema de tubulagdo
para circulacdo de sangue)

1.4.2 Sinais diferentes dos sinais de adverténcia

B Sinais diferentes dos sinais de adverténcia

ON

OFF

O

M Lista de simbolos

Estes sinais s@o utilizados para indicar o interruptor principal na parte
traseira do dispositivo. Estes sinais indicam:

(€

Marcacao CE

Limite de empilhamento por
numero

mOX

EC

REP

Representante europeu
autorizado

Este lado para cima

—
—

Numero de série

‘
4444

Manter seco

Fabricante

Fragil, manipular com cuidado

Data de fabrico

Limitacdo de Humidade

Diretiva relativa aos

residuos de equipamentos

elétricos e eletronicos

Limite de temperatura

~ & el

IPX1

SN
il
il
B

Codigo de protegdo
internacional
(Protecdo do ingresso de
liquido)

Equipamento Médico
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| 1.4.3 Etiquetas de adverténcia e lista de indicagoes das posi¢coes de fixagao

* Unidade principal do dispositivo
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A Peso total em condigdes
CUIDADO de utilizagdo normal 30 kg

Adamonitor SC ok

TENSAO NOMINAL : AC 100-240V

FREQUENCIA NOMINAL : 50/60 Hz

POTENCIA NOMINAL DE ENTRADA . ZODVA
Tipo de protecdo contra choques elétricos. Classe | Tipo BF (H)
aa Emergo Eurcpe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP c E

The Hague, The Netherlands

Otsuka Electronics Co., Ltd. &
3-26-3,5hodal-Ta|lka Hirakata-shi,
—-—

Osaka, 573-1132, Japan seRkk = ok

A

ADVERTENCIA

Este dispositivo so deve ser
utilizado com o sistema de
tubulagao paracirculagao
de sangue especificado

INPUT AC

=

100V | AC250V T2AH

200V | AC250V T1AH
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*Adastand

Bi&/NTY
Waste Liquid Bucket

Adamonitor SC

Adastand ODT-SC001
e ok ok ok ok
Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20,2514 AP

The Hague The Netherlands c €

Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3,Shodai-Tajika,Hirakata-shi,

Osaka, 573-1132, Japan ek = ek
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I Capitulo 2 Delineacao do dispositivo

I 2.1 Método clinico

O ADAMONITOR fornece o tratamento de aférese em técnica veno-venosa para a circulagdo extracorporal,
oferecendo uma bomba de sangue, equipamento de monitora¢do e mecanismos especiais de seguranga.

I 2.2 Utilizacao prevista do dispositivo

O dispositivo ADAMONITOR SC foi concebido para manter e monitorar a circulagdo sanguinea
extracorporal no fluxo selecionado, em conex@o com a utilizacdo da coluna de aférese adsortiva
ADACOLUMN®, desenvolvido e fabricado por JIMRO Co.,Ltd., ¢ o sistema de tubulagio para
circulagdo de sangue ADACIRCUIT.

O acessorio ADASTAND ¢é um suporte unicamente para o ADAMONITOR SC.

Ao utilizar ADAMONITOR SC, certifique-se de o instalar no ADASTAND.

Indicagdes

Indicagdes significa sintomas clinicos.
Separado da coluna de aférese adsortiva, ndo ha para o Adamonitor SC.

/N ADVERTENCIA

® O tratamento com o Adamonitor SC nio foi completamente investigado

em pacientes pediatricos.

l 2.3 Contraindicacgoes

Contraindicagdes que contribuem para a eficacia e seguranga clinicas sdo as seguintes.

(1) O dispositivo s6 pode ser utilizado por, ou sob supervisdo de, profissionais de satide formados para
operar o dispositivo.

(2) Certifique-se de usar apenas um sistema de tubulagdo de circulacdo de sangue especificado e uma
coluna de aférese especificada para o dispositivo. Se for utilizado qualquer outro sistema de
tubulagdo de circulagdo de sangue ou coluna de aférese, o desempenho do dispositivo, incluindo o
controlo da taxa de fluxo e a fungdo de alarme, ndo pode ser garantido.

I 2.4 Fluxo de circulagao do dispositivo

Uma certa direcao de fluxo é dada
para o sangue pela bomba de
sangue.

O seguinte fluxograma mostra a Medigdo U Contims
circulagdo sanguinea

extracorporal. gotefamento
(Para especificagdes e operagdes
detalhadas das unidades
respectivas, consulte o capitulo 4
"Defini¢des e Especificagdes".)

Bolsa de
solugao salina
normal

salina

Bomba de seringa Mini-camara

Detetor de
almofada

Retirada de
sangue

Transfusdes de
sangue

13 / 83



Instrucdes de utilizagdo do Adamonitor SC

I 2.5 Modo de operacgao do dispositivo

Botao [Eliminar Alarme]

DESLIGAR
Inicializagdo do
v dispositivo
aparelho
Arranque

—» Mudanga automatica

=sseaap Mudanga por operagdo do
utilizador

l Conclusio do autodiagnodstico

/

\_

\

Separador modo Modo df: Separador n}odo Separador modo
de operago Y . preparagdo ...:.,.‘de operagao de operagi
“‘,.0 ‘a” FETTITT S Modo de
[P RRRN S D LLLLEEEEE Definigoes
Modo de D .- Modo transfusio de
circulagao sangue
Separador modo de
operacao /
Y ¥..  Botio [OK]
Detegap de : Botdo [Eliminar Detegdo de condicio ",
anormalidade : Alarme] ™
: de terminagdo

<Modo de Alarme>

<Modo de Terminagao>

CUIDADO

ADVERTENCIA

Conclusio da
transfusdo de sangue

Conclusédo da
circulagdo

Suplemento

operagao.

+ Aindicacdo do separador [Modo de operagdo] aparece desativada quando a bomba de

sangue ou a bomba de seringa estiver em operacao e nao é possivel mudar o Modo de
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I Capitulo 3 Instalagao

I 3.1 Desempacotamento

Quando tiver terminado o trabalho de desempacotamento, verifique a quantidade, conteudo, avaria na
superficie externa, etc.
Se detetar algum problema, contate o revendedor onde adquiriu o dispositivo.

I 3.2 Condigdes ambientais de instalagao

Para que o dispositivo revele a sua maxima capacidade de utilizacdo, instale-o a considerar as seguintes
condigdes relativas ao ambiente de instalacao:

- Lugar de instalagéo: Interior (O dispositivo ndo deve ficar exposto a luz solar direta.)

- Temperatura ambiente: 10 a 35°C

- Humidade relativa: 30 a 80% (Sem condensacao)

- Pressdo atmosférica: 70 a 106 kPa

- Vibrag¢des: ndo deve haver vibragdes.

- Ambiente entorno: Poeira e sujeira devem ser reduzidas e ndo deve haver atmosfera corrosiva.
Deve-se assegurar uma boa ventilagao.

- O dispositivo deve ser instalado de modo que a diferenga de altura entre o paciente e o dispositivo
possa se situar entre +20 cm dependendo da altura do paciente.

- Nao instale o dispositivo num lugar onde pode ocorrer perturbagdes de radio ou em que a
disponibilidade da alimentag@o elétrica ndo seja satisfatoria.

I 3.3 Condigoes de armazenamento/transporte |

Instale o dispositivo num lugar que ndo seja sujeito a efeitos
prejudiciais causados por pressao atmosférica, temperatura,
humidade, ventilagdo, luz solar, poeira, sal, ar com enxofre, etc., sob
condigdes estaveis em termos de inclinagdo, vibragdes, etc.
Ponha o involucro de protegdo sobre o dispositivo e armazene ¢
guarde-o num lugar onde ndo fique sujeito a respingos de agua.
Além disso, evite inclinacdo, vibragdes, choques, etc., durante o
transporte dentro das seguintes condigdes:
As seguintes condi¢des devem se aplicar para o dispositivo embalado
com a caixa de embalagem para utilizagdo exclusiva do dispositivo:
- Temperatura ambiente: -20 a 70°C
- Humidade relativa: 10 a 100% (Sem condensagdo)

Mesmo no caso em que o distribuidor esteja envolvido no

armazenamento/transporte do produto, certifique-se de armazenar o
dispositivo a prestar atenc¢do nas condi¢des supracitadas.
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I

I 3.4 Instalagcao da alimentagao elétrica

/I\ CUIDADO

® Para evitar risco de choque elétrico quando ocorrer uma fuga elétrica e

para evitar ruido nos circuitos elétricos, certifique-se de fazer a ligacao a
terra protetora. Em previsio de acidente de fuga elétrica, ligue o dispositivo
a terra com uma resisténcia de 100 ohms ou menor.

® Nio conecte a terra protetora a um cano de gas.

® Para ligar a terra ou remover a protecio, certifique-se de desconectar o
cabo de alimentacio da tomada de parede com antecedéncia.

® Certifique-se de usar o cabo de alimentacio fornecido. O uso de cabos de
alimentagio que nio sejam o fornecido, pode resultar em aumento de
emissoes eletromagnéticas ou diminuicio de imunidade eletromagnética

deste dispositivo e resultar em operac¢io impraépria.

Para o dispositivo ¢ necessario dispor da seguinte alimentagdo elétrica.
Verifique se a instalag@o da alimentacdo elétrica satisfaz as seguintes condicdes:

(1) A flutuacdo de tens@o deve se situar entre a tensdo nominal £5%, desde que a faixa operacional
situe-se entre tensdo nominal +10%.

(2) Para a alimentagao elétrica, a capacidade deve ter a seguranga garantida com uma margem
suficiente ao referir-se a seguinte tabela.

Unidade Tenséo (V) Corrente (A) Consumo de energia (VA)
Unidade principal 100-240 0,83-2,0 200
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I 3.5 Método de instalagao

/\ CcuIDADO

® Quando o dispositivo for ser instalado sobre o suporte, certifique-se de

utilizar o Adastand opcional.

® Tome cuidado para nio se ferir ao instalar o dispositivo e desmontar o

Adastand.

Fixe a coluna no suporte como abaixo.

Método de fixacio

Inser¢do da
coluna

Furos para fixar os parafusos
fornecidos ao remover a coluna

[a)

Fixag8o com os
parafusos fornecidos

!

® C(Certifique-se de que o dispositivo nao esta instalado no Adastand antes

de ligar/desligar a coluna.
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Instale a unidade principal do dispositivo como abaixo.

Método de instalacio

| — Painel sensivel ao toque

* Destaque o filme protetor

Unidade principal

/ * Ao carregar a unidade

principal, ndo pegue pela
se¢do deslizante da bomba
da seringa (circundada de
vermelho na figura).

/ Adastand (op¢éo)

Parafuso de fixac¢do do
dispositivo

® Destaque o filme protetor do painel sensivel ao toque.
® Ao carregar a unidade principal, nio pegue pela secio deslizante da bomba da

seringa.
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I 3.6 Inspecao depois da instalagao |

Depois de ter terminado a instalagao, verifique se as fungdes de autodiagnostico estd sem problemas a
referir-se ao capitulo 8 "8.1.1 Inspecdo Pré-operacao".

l 3.7 Carregamento da bateria depois da instalagao

O dispositivo possui uma alimentagdo sustentavel integrada para alarme a ser utilizado unicamente em
caso de falta de energia. Depois da instalagdo (logo depois da compra), certifique-se de ligar na
alimentacdo durante duas horas seguidas para carregar a bateria.

Além disso, se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo (cerca de um més), pode
ocorrer que a capacidade da bateria esteja fraca e que apareca o erro "41 Bateria fraca". Neste caso,
carregue no botdo [Retirar o som] e carregue a bateria da mesma maneira que no momento da compra.
Quando a carga estiver completa, o botdo [Eliminar alarme] é habilitado. Se carregar neste botdo, o
dispositivo passa para o [Modo de Preparacao].

@ Retirar o som Eliminar alarme é Eliminar alarme )

Depois do carregamento,
o botdo [Eliminar alarme] é
habilitado.

41 Bateria fraca

Carregue a bateria. Quando a fonte
de alimentacdo estd ligada, o
carregamento da bateria inicia

automaticamente.

Fixador aberto )
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I 3.8 Método de deslocamento

Certifique-se de utilizar a puxadeira ao deslocar o dispositivo.

l 3.9 Lista de componentes

(1) Fusivel sobressalente ............ccceecveeveneeennen. 2 pecas
(2) Instrucdes para utilizagao.........ccceeevveruvennnee. 1 exemplar
(3) Involucro de protecao .......ocvevvveveeveneeenen. 1 peca

(4) Instrucdes de desmantelamento REEE ....... 1 pecga

I 3.10 Opgio

Artigo PN
Adastand ODT-SC001
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ICapitqu 4 Definicoes e Especificagcdes

I 4.1 Nome e fungao de cada parte

Fig. 1 mostra o nome de cada parte do dispositivo.
(1) Interruptor da alimentagao
- Liga e desliga a alimentacao.
(2) Painel sensivel ao toque
- Utilizar para executar varias operacdes.
- Exibe varios erros e adverténcias.
(3) Lampada de adverténcia
- Indica adverténcias.
(4) Bomba de sangue
- Esta é uma bomba de rolo para transmitir sangue.
(5) Tampa da bomba de sangue
- Esta é a tampa da sec¢do do rolo da bomba de sangue.
- Deteta a tampa aberta e para a bomba de sangue.
(6) Bomba de seringa
- Executa a infusdo continua do anticoagulante.
(7) Detetor de interrupgao de solugdo salina normal
- Deteta a interrup¢do do liquido a encher circuito sanguineo de solugéo salina normal.
(8) Detetor de bolhas
- Deteta a produgao de bolhas dentro do circuito venoso.
(9) Conetor de pressdo venosa
- A porta de conexdo do detetor de pressdo venosa.
- Deteta a pressdo do circuito venoso com o detetor de pressdo venosa incorporado no dispositivo.
(10) Pinga clamp
- Bloqueia o circuito venoso quando ocorrer um erro como detecdo de bolhas.
(11) Detetor almofada (Detetor de pressdo arterial negativa)
- Deteta a pressdo negativa do circuito venoso.
(12) Suporte de cabo
- Fixa o cabo de alimentag@o no dispositivo.
(13) Suporte de coluna
- Assenta o Adacolumn.
(14) Suporte de camara de gotejamento

- Fixa a camara de gotejamento.
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Fig. 1: Nome de cada parte

(3) Alarme

(7) Detetor de interrupgdo de

(2) Painel sensivel ao
toque E

e, // solugdo salina normal

(5) Tampa da bomba

de sangue Eﬁ“

(4) Bomba de sangue

(13) Suporte de coluna

(14) Suporte de camara
de gotejamento N

===

~~ (11) Detetor almofada

il
i

\J bl v e / T
(8) Detetor de bolhas .
E (6) Bomba de seringa

(10) Pinga clamp

(9) Conetor de pressdo venosa

(12) Suporte de cabo

N

/

T

(1) Interruptor da alimentag@o
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I 4.2 Nome de cada parte e fungao do Adastand

Fig. 2 mostra o nome de cada parte do Adastand.

(1) Cabide para solugao de infusdo
- Dependura a bolsa de solugdo salina normal.
(2) Coluna
- A altura do cabide para soluggo de infusdo pode ser ajustada de 50 cm.
(3) Puxadeira
(4) Alavanca de elevagdo
- A altura do piso até o topo da mesa pode ser ajustada de 600 mm a 800 mm.
(5) Gaveta
(6) Pinga Clamp (2 pegas)
(7) Parafuso de fixagdo do dispositivo
(8) Balde de residuo liquido
(9) Suporte de tubo
- Fixa o tubo em cima do balde de residuo liquido.
(10) Rodizio

- Apresenta o mecanismo de trancamento.
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Fig. 2: Nome de cada parte

(1) Cabide para solugdo de infusido

)

)

© i
=

(2) Coluna [

(7) Parafuso de fixacéo do dispositivo

(3) Puxadeira
(6) Pingas clamp de \
(4) Alavanca de
elevagido i 8 tubo \ /
\ u[': (5) Gaveta \Al = 0 = - 7/

(9) Suporte de tubo

¥ (8) Balde de residuo liquido

\i

( \ (10) Rodizio

N4 N

P~
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I 4.3 Especificagoes do dispositivo

Tensao nominal: 100-240 V AC
Frequéncia nominal: 50/60 Hz
Consumo de energia: 200 VA
Dimensdes: 230 mm (W) x 328 mm (D) x 515 mm (H)
Peso: Aprox. 11 kg
(1) Bomba de sangue
- Tipo de bomba: Bomba de dois rolos
- Taxa de fluxo presente Etapa da circulagdo: 10 a 50 mL/min
faixa: Etapa de preparagdo: 10 a 150 mL/min
- Exatidao da taxa de fluxo +10%
- Configuragao predefinida: Podem-se definir dois valores.
Configuragdo da taxa de fluxo da circulagdo
Configuragdo da taxa de fluxo de avancgo rapido.
- Mecanismo de seguranca: Detetor de operacdo da tampa da bomba
Detetor de rotagdo
(2) Bomba de seringa
- Taxa de fluxo presente: 1 a20 mL/h
- Exatiddo da taxa de fluxo 1 a4 mL/h: £15%

5a20 mL/h: £3%

- Configuragdo predefinida: Podem-se definir dois valores.
Configuragdo da taxa de fluxo da infusdo continua
Configuragdo da taxa de fluxo de avango rapido

- Mecanismo de seguranga: Detetor de seringa
Detetor de movimento da seringa
Detetor de conclusdo da seringa
Detetor do conjunto do émbolo
Detetor de sobrecarga do émbolo
Parafuso e porca de alimentacdo do detetor de abertura e
fechamento

- Seringa aplicavel TERUMO, NIPRO, JMS, TOP
(seringa plastica de tipo luer-locking 20 mL)

(3) Detetor de interrupgao de solugdo salina normal

- Sistema de detecao: sistema Ultrasonic
(4) Detetor de bolhas
- Sistema de detecao: Sistema ultrassonico
- Sensibilidade de detegao: Célula fechada de 0.1 mL ou acima
- Mecanismo de seguranca: Quando o detetor de bolhas deteta bolhas, a bomba de
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sangue ¢ fechada imediatamente, o circuito de bolhas ¢
fechado pela pinga clamp, a anormalidade ¢ assinalada
com sinal sonoro de adverténcia, luz de adverténcia e
afixacdo do monitor.

Quase nenhuma infusdo continua de ar medida (muito
mais baixo que o valor de 0.03 mL/min).




(5) Pressdo interna do circuito venoso
- Regido de medi¢ao:

- Faixa de exibi¢do de medigao:

- Pressdo venosa

Instrucdes de utilizagdo do Adamonitor SC

Pressdo na camara de gotejamento do circuito de sangue
Venoso

-13,3 a 53,3 kPa (-100 a 400 mmHg)

-13,3 a 53,3 kPa (-100 a 400 mmHg)

faixa de configuragdo de adverténcia:

- Mecanismo de seguranca:

(6) Pinga clamp
- Pressdo da pinga:

- Sistema de bloqueio:

- Mecanismo de seguranca:

Quando a press@o na cdmara de gotejamento ou do
circuito venoso exceder a faixa da configuracao de
adverténcia da pressdo venosa, a bomba de sangue é
automaticamente parada e a anormalidade ¢ assinalada
com o sinal sonoro de adverténcia, luz de adverténcia

98 kPa (1,0 kgf/cm?) ou acima
Tipo de abertura normal

Se o dispositivo detetar anormalidade, o circuito de sangue
¢ bloqueado pela pinga clamp.

(7) Detetor almofada (Detetor de pressdo arterial negativa)

- Sistema de detegdo:

- Mecanismo de seguranca:

(8) Tempo decorrido

- Faixa de configuracdo do tempo:

Interruptor mecéanico

Se a anormalidade (a pressao na almofada se tornar
negativa e a almofada encolher devido ao bloqueio no
vaso sanguineo, etc.) for detetada pelo detetor de pressdo
arterial negativa, a bomba de sangue é imediatamente
parada, o circuito de sangue ¢ fechado pela pinga clamp e
a anormalidade ¢ assinalada com o sinal sonoro de
adverténcia, luz de adverténcia.

1 a 180 minutos
Esta fungdo ¢ habilitada somente para utilizacdo no modo
de circulagdo.

- Configuragao do valor predefinido: Um valor pode ser configurado. (60 min)

- Tempo definido:

- Tempo decorrido:

Para confirmar o tempo definido durante a utilizagdo no
modo de circulagdo, carregando no botio [Definir] exibe o
tempo definido. A exibig¢do pode ser passada para o tempo
decorrido ao carregar de novo no botio [Definir].

Quando o mecanismo de seguranca esta ativado durante a
utiliza¢@o no modo exibicdo de circulagdo, o tempo
decorrido € exibido continuamente mesmo quando o
dispositivo ¢ reativado.

Carregando no botdo [Definir]de novo.

Ao desligar o dispositivo quando a bomba de sangue
parar, o tempo decorrido ¢ apagado.

(Consulte o capitulo 5 "5.1.5 Painel da bomba de seringa")
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- Mecanismo de seguranca: Quando o tempo definido estiver esgotado, o fim do
tempo de tratamento é notificado com o sinal sonoro de
Fim de tratamento e luz de adverténcia.
Contudo, observe que a bomba de sangue e a bomba de
seringa ndo serdo paradas para evitar a coagulagdo do

sangue.
(9) Som de adverténcia
- Volume: 65 dB e acima
(10) Luz de adverténcia
- Exibicao bicolor:
Modo de preparagdo:
Luz verde esta acesa e apagada (enquanto a bomba de sangue estd em
operagao)
Modo de circulagao:
Luz verde esta acesa estavelmente (enquanto a bomba de sangue estd em
operagao)
Luz verde esta acesa e apagada (notal) (depois de decorrido o Tempo definido)
Modo transfusdo de sangue:
Luz verde esta acesa estavelmente (enquanto a bomba de sangue esta em
operagio)
Luz verde est4 acesa e apagada (notal) (depois da quantidade de Transfusdo integrada
alcangar 300 mL)

Tempo anormal:
Luz vermelha esta acesa e apagada. (notal)

notal: Mensagem ¢ exibida ao mesmo tempo.
(Consulte o capitulo 7 "Fung¢ao de alarme ¢ Contramedidas")

(11) Classificacao de dispositivo

- Tipo de protegao contra choque elétrico: Equipamento de classe 1

- Grau de protecdo contra choque elétrico: Equipamento de tipo BF

- Classificagdo do componente aplicado contra entrada de agua prejudicial: IPX1
- Classificagdo do modo Operagdo/Pilotagem: Dispositivo de ag@o continua

(12) Sistema de tubulagdo de circulagdo de sangue ou coluna de aférese especificados

- Sistema de tubulacdo para circulacio de sangue:
Nome do produto Fornecedor

ADACIRCUIT Representante Otsuka local

- Coluna de aférese:
Nome do produto Fornecedor
ADACOLUMN® Representante Otsuka local
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I 4.4 Principio de operagao

O dispositivo ¢ uma bomba de sangue de dois rolos para executar circulagdo extracorporal utilizando o
depurador para célula sanguinea retirando o depurador. E o principio de operagdo da unidade de

pilotagem da bomba ¢ o seguinte:

(1) Ao ligar a alimentag@o elétrica, sera inciado automaticamente o autodiagnodstico (auto-teste)

relativamente ao funcionamento normal da pinga clamp.

(2) Se o auto-teste revelar que ndo ha problema, sera emitido um som de fim e aparecerdo, na janela
[Modo de Preparagdo], os valores de configuracao predefinidos para a pressao venosa, taxa de

fluxo da bomba de sangue, taxa de fluxo da bomba da seringa e tempo decorrido.

(3) Para mudar o valor de configuragdo predefinido, escolha e mude o pardmetro a ser alterado na

janela Definigdes.

(4) Depois de configurar o circuito de sangue e a solugdo salina normal, carregando no botdo
[Iniciar] no painel Bomba de sangue no [Modo de Preparag@o], girar o rolo para alimentar a
solu¢do salina normal para limpeza do circuito. Quando a solugdo estiver esgotada, a interrupgao

do liquido ¢ detetada pelo detetor de interrupgdo de solugao salina normal para parar o rolo.

(5) Em seguida, depois de ligar o circuito do lado arterial no paciente, carregando no botdo [Iniciar]
no painel Bomba de sangue no [Modo de Circulagio], implementar a substitui¢do de sangue no

circuito. Carregando no botao [Iniciar]de novo, para o rolo.

(6) Depois de ligar o circuito do lado venoso no paciente, carregando no botdo [Iniciar] no painel

Bomba de sangue no [Modo de Circulagao], girar o rolo para iniciar o trabalho de circulagao.

(7) Durante o trabalho, quando o detetor de erro estiver ativado, o sinal de erro é convertido num
sinal elétrico e é transmitido para o dispositivo de adverténcia, ativando assim o dispositivo de

segurancga para emitir um som de adverténcia, etc.

(8) Quando o dispositivo de seguranga estiver ativado, carregue no botdo [Retirar o som] para parar o
som de adverténcia e verifique o erro para restaurar o dispositivo no estado normal. Em seguida,
carregue no botdo [Eliminar alarme] e carregue no botdo [Iniciar] no painel Bomba de sangue de
novo, o que lhe assegura de continuar a trabalhar.

(9) Quando o tempo predefinido estiver esgotado, sera ativado um som de fim. Carregue no botao

[Retirar o som] para parar o som, e carregue no botdo [Iniciar] no painel Bomba de sangue para

parar o rolo.

(10) Depois de parar o rolo, carregue no botdo [Iniciar] no painel Bomba de sangue no [Modo
transfusdo de sangue] para alimentar uma certa quantidade de solugdo salina normal dentro do

circuito para transfundir o sangue no paciente.
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I Capitulo 5 Janela Definicdoes e Operacao

A janela definigdes e operacdo sera descrita neste capitulo.
Para assegurar uma operagdo fluida da janela, certifique-se de entender primeiro o funcionamento da

janela, a operagdo dos botdes, etc.

I 5.1 Janela principal de definigcoes e operagao

Esta ¢ a janela na qual devem-se efetuar a preparagdo do tratamento, a operagao de circulacdo, operag@o
de transfusdo e configuracdo do dispositivo.

Painel de pressdo Separador modo de operacio Monitor de Alarme Painel da bomba de
venosa sangue

! p . Retorno nict
| Preparacdo Operacao do sangue Definicdes 1 :

Mudar
- | | O
FF. Iniciar

Area de afixagiio do tempo Painel da bomba de seringa

5.1.1 Separador modo de operagao

Indica o modo de operagao utilizando letras e cores de fundo para o operador. Além disso, carregar no
separador permite mudar de modo de operagdo. O esquema dos modos de operagdo e as cores de fundo

correspondentes sdo indicadas abaixo.

Modo de preparagéo
Este ¢ o modo no qual se executa a limpeza e escorvamento do circuito de sangue com a solugao salina

normal. A cor do fundo € azul claro.

Retorno

Preparacao Operacao do sangue Definicoes
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Modo de circulacao
Este ¢ o modo em que se espera efetuar o tratamento através da circulagdo de sangue no paciente. A cor
do fundo ¢ rosado.

Retorno

Preparacao Operacao do sangue

Definicbes

Modo transfusdo de sangue
Este ¢ o modo em que o sangue ¢ transfundido no paciente. A cor do fundo ¢é alaranjado.

Retorno

Preparacéo Operagéo do sangue

Definicoes

Modo de Defini¢des

Este ¢ o modo em que se define a configurag@o do dispositivo, em relag@o a faixa normal da pressao
venosa, a taxa de fluxo da bomba de sangue, a taxa de fluxo da bomba da seringa, etc. A cor do fundo é
verde.

Retorno

do sangue Definicoes

Preparacao Operagao

A ADVERTENCIA

® C(Certifique-se de verificar o modo de operacio sempre que o dispositivo

deva ser operado. A utilizacio incorreta do modo de operacio pode

causar morte ou grave dano ao paciente.

Suplemento:

— O separador do modo de Circula¢do e o do modo Transfusdo de sangue podem ficar
ativados depois do fim normal da verificagdo de fuga.
Consulte o capitulo 6 "6.3 Limpeza e escorvamento do circuito de sangue" para mais
detalhes.

5.1.2 Monitor de alarme

Exibe o estado do detetor de bolhas do lado venoso, o detetor de almofada e o detetor de pressdo venosa
em tempo real. Quando cada detetor deteta um erro, a cor do fundo do detetor ¢ afixada em vermelho.

Normal Erro
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5.1.3 Detetor de pressao venosa

A pressdo venosa pode ser monitorada e a faixa normal da pressdo venosa pode ser alterada neste
painel.

Indicador de pressdo
venosa

Botdo para alterar o limite (mmHg) Botdo para alterar o limite
inferior da pressdo venosa e or | superior da pressdo venosa

Verificacdo do valor da pressido venosa

A marca ) no indicador da pressio venosa mostra o valor de pressio atual.

Alteracdo do limite superior da pressido venosa

Ao carregar no botdo [Limite superior de pressdo venosa] permite mover a barra vermelha que indica o
valor limite da pressdo venosa inferior.

Suplemento:

— Nao ¢ possivel definir o valor limite da pressao venosa superior que seja inferior ao valor
limite da pressdo venosa inferior.

— O incremento do valor limite da pressdo venosa inferior ¢ 10 mmHg ou 1,33 kPa.

— Ao carregar no botdo [Limite superior de pressao venosa] durante 20 segundos seguidos

gera um erro como falha do painel sensivel ao toque. (Erro Numero 43)

Alteracdo do limite inferior da pressdo venosa

Ao carregar no botdo [Limite inferior de pressdo venosa] permite mover a barra vermelha que indica o
valor limite da pressdo venosa inferior.

Suplemento:

— Nao ¢ possivel definir o valor limite da pressao venosa inferior que seja superior ao valor
limite da pressdo venosa inferior.

— O incremento do valor limite da pressdo venosa inferior ¢ 10 mmHg ou 1,33kPa.

— Ao carregar no botdo [Limite inferior de pressao venosa] durante 20 segundos seguidos

gera um erro como falha do painel sensivel ao toque. (Erro Numero 43)

& ADVERTENCIA

® Defina a pressdo venosa numa faixa apropriada por um profissional de

saude.
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5.1.4 Painel da bomba de sangue

Podem-se verificar o controlo e a quantidade integrada de fornecimento de liquido da bomba de sangue.

Area de afixagéo da
taxa de fluxo

Titulo do painel

Botdo interruptor

Botdo avango rapido

Botio iniciar Botao mudar taxa de fluxo

Ativacdo da bomba de sangue

Ao carregar no botdo [Iniciar] e manter pressionado durante cerca de um segundo, ativa a bomba de
sangue.

Quando a bomba esta ativada, o botdo [Iniciar] passa a ser o botdo [Parar].

-
D|— | @ |
Iniciar Parar

Suplemento:

— Ocorre um erro para evitar esquecer de iniciar ao manter carregado o botao [Iniciar] por

menos de um segundo. (Erro Numero 05)

Além disso, durante a operagdo da bomba de sangue, o Titulo do painel pisca em duas cores grossas e
finas.

_— « Bomba de sangue

Avanco rapido da bomba de sangue

Ao carregar no botdo [FF.] (avanco rapido) durante a operagdo da bomba, ativa a bomba de sangue na
taxa de fluxo de avango rapido. Enquanto estiver a operar em avango rapido, a cor do botdo [FF.] passa
para laranjado. Ao carregar no botdo[FF.] de novo, opera a bomba de sangue na taxa de fluxo original e
a cor do botdo passa para branco.

| T ey
FF. | “—— | FR.
Suplemento:

— O botao [FF.] ¢ habilitado somente quando o modo de operagdo ¢ o [Modo de
preparagao].
— Enquanto estiver a operar em avango rapido, a taxa de fluxo de avancgo rapido ¢ exibida

na area de exibi¢ao de Taxa de fluxo.
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Parar a bomba de sangue

Quando a bomba de sangue esta em operagdo ou em operagdo em avango rapido, carregar no botio
[Parar] para a operacdo da bomba de sangue. Quando a bomba de sangue para, o botdo [Parar] passa a
ser o botdo [Iniciar].

i

Dl— | @

Iniciar Parar

Suplemento

— O tempo de imobilizacdo da bomba de sangue ¢ observado quando estiver no [Modo de
Circulacao] e no [Modo Transfusdo de sangue].
E exibido Cuidado a cada 5 minutos depois da parada da bomba de sangue. (Erro
Numero 06)
E exibida Adverténcia quando tiver decorrido 60 minutos depois da parada da bomba de
sangue e que o tratamento nao puder ser continuado. (Erro Numero 47)

Mudanca da taxa de fluxo da bomba de sangue

A taxa de fluxo da bomba de sangue pode ser alterada ao carregar no botdo [Mudar taxa de fluxo].

Suplemento:

— Independentemente do estado iniciar/parar da bomba de sangue, a taxa de fluxo da
bomba de sangue pode ser alterada.

— Durante a operacdo da bomba de sangue, a mudanca da taxa de fluxo é repercutida em
tempo real na operagao da bomba de sangue.

— Taxa de fluxo max.: 50 (mL/min)

— Taxa de fluxo min.: 10 (mL/min)

— Incremento da taxa de fluxo: 1 (mL/min)

— Ao carregar no botdo [Mudar taxa de fluxo] durante 30 segundos seguidos gera um erro
como falha do painel sensivel ao toque. (Erro Numero 43)

Mudanca da taxa de fluxo avanco rapido da bomba de sangue

Ao carregar no botao [Mudar taxa de fluxo] durante a operacdo em avango rapido da bomba de sangue
permite alterar a taxa de fluxo avango rapido da bomba de sangue.

Suplemento
— Taxa de fluxo méx.: 150 (mL/min)

— Taxa de fluxo min.: 10 (mL/min)

— Incremento da taxa de fluxo: 1 (mL/min)

Verificacdo da quantidade integrada de fornecimento de liquido da bomba de sangue

Ao carregar no botdo [Interruptor] exibe a quantidade integrada de fornecimento de liquido da bomba
de sangue na Area de afixagio da taxa de fluxo.

Suplemento
— Para o [Modo Transfusao de sangue] e o [Modo Preparacao], a operacao da bomba de

sangue nado ¢ adicionada a quantidade integrada de fornecimento de liquido.
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5.1.5 Painel da bomba de seringa

Controlo da bomba de seringa e a quantidade integrada de fornecimento de liquido podem
ser verificados neste painel.

Titulo do painel

Area de exibigdo da taxa de fluxo

Botdo de comutagdo

‘I\ Botdo Mudar taxa de
fluxo

Botdo avango rapido

Botao iniciar

Suplemento:

— O Painel bomba de seringa fica desativado quando o modo de operacao ¢ o [Modo de
Transfusdo de sangue].

— Quando a utilizagdo da bomba de seringa estd na posi¢ao [Desativado] no modo

Definigoes, o Painel da Bomba de seringa fica desativado.

Ativacdo da bomba de seringa

Ao carregar no botdo [Iniciar] e manter pressionado durante cerca de um segundo, ativa a bomba de
seringa. Quando a bomba esta ativada, o botdo [Iniciar] passa a ser o botdo [Parar].

=
oy —)
Iniciar Parar

Além disso, durante a operacao da bomba de seringa, o Titulo do painel pisca em duas cores grossas e

finas.
rﬂ] . j-{@_;?é:,-;-.:_..'. —_— ¢ Bomba de seringa
I e

Avanco rapido da bomba de seringa

Ao carregar no botdo [FF.] com a bomba de seringa estd numa parada, a bomba de seringa ¢ ativada na
taxa de fluxo avanco rapido. Quando o botdo [FF.] esta carregado, o botdo [Iniciar] fica inativado ¢ a
cor do botdo [FF.] passa para o laranjado. O botao [FF.] ¢ solto, a bomba de seringa para e a cor do
botao [FF.] passa para o branco.

O |l— O >> > >y
Iniciar Iniciar FF. — FF.

'
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Suplemento:

— Quando o modo de operagdo ¢ o [Modo de Preparagdo], o botdo [FF.]
¢ habilitado somente quando a bomba de seringa estiver parada.

— Quando o modo de operagdo ¢ o [Modo de Circulagdo ], o botao [FF.]
¢ habilitado somente quando a bomba de sangue estiver em operagio ¢ a bomba de
seringa estiver parada.

— Enquanto estiver a operar em avango rapido, a taxa de fluxo de avancgo rapido ¢ exibida
na area de exibi¢ao da Taxa de fluxo.

— O fluxo de avango rapido situa-se a: 400 (mL/h).

— A faixa do fluxo de avango rapido nao pode ser alterada.

Parada da bomba de seringa

Quando a bomba de seringa estd em operagdo, carregar no botdo [Parar] para a operacao da bomba de
seringa.
Quando a bomba de seringa para, o botdo [Parar] passa a ser o botdo [Iniciar].

-

D — D

Iniciar Parar

Mudanca da taxa de fluxo da bomba de seringa

A taxa de fluxo da bomba de seringa pode ser alterada ao carregar no botdo [Mudar taxa de fluxo]. A
taxa de fluxo que é configurada atualmente ¢ afixada na [Area de exibigdo da taxa de fluxo].

Suplemento:

— Independentemente do estado iniciar/parar da bomba de seringa, a taxa de fluxo da
bomba de seringa pode ser alterada.

— Durante a operacdo da bomba de seringa, a mudanca da taxa de fluxo € repercutida em
tempo real na operagdo da bomba de seringa.

— A taxa de fluxo avango rapido nao pode ser alterada.

— Taxa de fluxo méx.: 20 (mL/h)

— Taxa de fluxo min.: 1 (mL/h)

— Incremento da taxa de fluxo: 1 (mL/h)

— Ao carregar no botdo [Mudar taxa de fluxo] durante 18 segundos seguidos, gera um erro

como falha do painel sensivel ao toque. (Erro Numero 43)

Verificacdo da quantidade integrada de fornecimento de liquido da bomba de seringa

Ao carregar no botao [Interruptor] exibe a quantidade integrada de fornecimento de liquido da bomba
de seringa na Area de exibigio da taxa de fluxo.

Suplemento:
— A operagao da bomba de seringa no [Modo Preparagdo] e no [Modo Circulagdo], ¢

adicionada a quantidade integrada de fornecimento de liquido.
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5.1.6 Area de exibigdo do tempo

O tempo de circulagdo pode ser verificado e alterado nesta area.
Tempo decorrido (min)

| Definir 0

-

Suplemento:
- A Area de exibigdo do tempo é exibida somente no [Modo Circulago].

Verificacdo do tempo decorrido
No estado em que o botdo [Definir] ndo est carregado, a Area de exibigdo do tempo exibe o [Tempo

decorrido].
Tempo decorrido (min)
:_ Definir 1 1
Botio Deﬁnir/ e
Suplemento:

— Incremento do tempo decorrido: 1 minuto

Verificacao do tempo decorrido
Ao carregar no botio [Definir] exibe [Tempo definido] na Area de exibi¢io de tempo. Além disso, a cor

do botdo Definir passa para o alaranjado e o botdo [Mudar tempo definido] aparece. Ao carregar no
botdo [Definir] de novo, sera exibido [Tempo decorrido] na Area de exibi¢do de tempo.

Tempo decorrido (min) Definir tempo (min) _

-—— oy
——
—

1 _>:Deﬁnir: 1 | v A .

— = —

| Definir |

Botido Mudar tempo
Botdo Definir definido

Suplemento:

— Incremento do tempo de configuragdao: 1 minuto

— O tempo definido pode ser configurado até 180 minutos no maximo.

— O tempo definido € repercutido em tempo real no sistema cada vez que o botdo [Mudar
tempo definido] for carregado.

— Ao carregar no botdo [Mudar tempo definido] durante 33 segundos seguidos gera um

erro como falha do painel sensivel ao toque. (Erro Numero 43)
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I 5.2 Configuragao e operagao da janela Definigoes |

Esta ¢ a janela na qual a configuracdo predefinida do dispositivo ¢ visualizada, alterada e onde o
historico de erros é confirmado.

Area de selegdo de pagina Painel de mudanca de
parametro

Painel de selecdo de parametro

Retorno
do sangue

Preparacdo Operagao

Definigoes

N User Program Ver.
1

|l Slave Program Ver.
FS Program Ver.

Limite superior de pressao venosa 60 {mmHg)

Limite inferior de pressio venosa -60 (mmHg)

[ mmHg

Suplemento:

— No momento da reinicializagdo do dispositivo, uma série de fases de tratamento ¢
considerada concluida e a configuragdo do dispositivo € reescrita com os valores
definidos nessa janela. Contudo, observe que apenas enquanto a bomba de sangue ou a
bomba de seringa estiver em operagao, quando o dispositivo estiver sujeito a um fim
anormal devido a falta de energia, etc., a configuracdo do dispositivo feita antes da falha

de energia serd mantida mesmo ap6s o dispositivo ter sido reinicializado.

5.2.1 Painel de selegdo de parametro

As atuais defini¢des do dispositivo podem ser verificadas neste painel.

sininivinininininieininis | Nome do grupo
Pressao venosa / Sistema Area de exibicio

e 1
_________ L

Botdo de selecdo do |

A User Program Ver.
parametro 1
\ Slave Program Ver.

|
|
|
| FS Program Ver 1
1 Limite superior de pressio venosa ! \
1 ! Exibigio
| 1 Area de exibicio do
| ! parametro
|
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Verificagdo do grupo

O modo Defini¢des ¢ composto de quatro grupos de Informagdes do sistema, Pressdo venosa, Bomba
de sangue e Bomba de seringa. O nome do grupo exibido atualmente na [Area de afixagdo do titulo]

Escolha do pardmetro

Carregue no botao [Sle¢do de pardmetro] do pardmetro a ser alterado. O pardmetro escolhido ¢ refletido
no painel [Mudar parametro].

Verificacdo do parametro

O valor definido atual ¢ afixado na [Area de exibi¢io de pardmetro] localizada a direita do botdo
[Selecao de parametro] do parametro a ser verificado.

| 5.2.2 Painel de mudanca de parametro

Os parametros escolhidos podem ser mudados neste painel.
Nome do pardmetro

Unidade de pressdo

EAXibi(}ﬁO do parametro : 1 A :/ Botio de mudanga
rea | n
\I mm Hg | : I do parametro
! TER. L
L e - e - — =1
| eEEEm m _____ |
| ~
“ Botao CANCELAR
Botio OK = | (O I one

Mudanca do pardmetro

O contetido da [Area de exibicdo de parimetro] pode ser alterado carregando no botdo [Mudar
parametro].

Fixacdo do pardmetro alterado

O contetido da [Area de afixacio de parimetro] pode ser exibido carregando no botio [OK].
O conteudo exibido ¢ guardado no sistema e refletido no Painel de Seleg¢do de pardmetro.

Restauracao do parametro alterado

O conteudo alterado pode ser restaurado para o estado anterior a altera¢do ao carregar no botao
[CANCELAR].

Suplemento:

— Quando a alteragdo for fixada a carregar no botao [OK], a alteragdo ndo pode ser
restaurada para o estado anterior a alteragdo mesmo quando se carregar no botao
[CANCELAR].
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| 5.2.3 Area de selegio de pagina

A janela Defini¢Ges ¢ composta por quatro paginas. A marca B indica a pagina atual.
A transi¢do de pagina pode ser feita ao carregar no botdo [Alimentar pagina] do botdo [Pagina de
retorno].

. r—= r
Botdo Pégina de retorno mee___ | PRI 1
1

> -: __—— Botdo Alimentar pagina
=1
Pagina "Sistema/Pressdo venosa"

Confirmacao da atual versdo do software e defini¢do do painel de pressdo venosa.

Péagina "Bomba de sangue"
Definigdo do painel da bomba de sangue.

Pagina "Bomba de seringa"
Defini¢do do painel da bomba de seringa.

Pégina do "Histdrico de erros”
A data e hora de ocorréncia de um erro e o niimero de erro sdo exibidos a partir do mais recente para o
mais antigo. O numero maximo de linhas que podem ser exibidas ¢ 1000.

Retorno
do sangue

20180820141631 42-12

Preparacao Operagao Definicoes ‘

A A data A hora O numero do

20180820141631 42-12 20 de Agosto de 2018  14:16:31 erro

Suplemento:
— Consulte o capitulo 6 "6.7 Verificagdo e mudanca da configuragdo do dispositivo" para

mais detalhes sobre a configuragao.

/A\ CUIDADO

® Verifique se a seringa a ser utilizada atualmente e a seringa definida para

o dispositivo concordam. Se for utilizada uma seringa diferente daquela
da definic@o, a exatiddo da taxa de fluxo e a funcio de seguranca da

bomba de seringa nao vao funcionar corretamente.

l 5.3 Configuragao e operagao da janela de erro

Os nomes das partes principais da janela serdo indicados abaixo.
Esta janela ¢ exibida quando o dispositivo deteta qualquer erro. Quando um erro ¢ detetado, ¢ exibido
nesta janela da maneira indicada abaixo.
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Etiqueta de erro Botao Retirar o som Botao Eliminar Alarme

10 Detetado ar

Foi detetado ar no circuito

|
|
|
|
|
de sangue. Retire-o. 1
|
|
|
|
|

N Fixador aberto [k
1 E P — R _______ 1

Pinga aberta Janela de mensagem

Verifique a mensagem de erro e elimine a causa do erro como instruido na janela de mensagem ou de
acordo com o capitulo 7 "Fung¢ao de alarme e Contramedidas".

Cancelamento do alarme sonoro

Para cancelar o alarme sonoro, carregue no botéo [Retirar o som]. A exibigdo na janela permanece ¢
somente o som do alarme ¢é eliminado.

Suplemento:
— Quando decorrer dois minutos apds o carregamento no botao [Retirar o som], o som do

alarme sera reiniciado.

Cancelamento do estado de alarme

Para cancelar o estado de alarme, carregue no botdo [Eliminar Alarme]. A luz indicadora apaga-se, o
som do alarme ¢ eliminado, e o [modo de operacao] ¢ restaurado no modo disponivel na (janela
principal) quando da ocorréncia do erro.

Suplemento:

— Mesmo quando o botao [Eliminar Alarme] é carregado, a condi¢do de operagao da pingca
clamp permanece inalterada. Entretanto, somente quando ocorrer o erro "41 Bateria
fraca" durante o autodiagnostico, o som do alarme ndo ocorrera se carregar uma vez no
botao [Retirar o som]. Consulte o capitulo 3 "3.7 Carregamento da bateria depois da
instalacao".

Abertura da pinca clamp

Ao operar a pinga, carregue no botdo [Retirar o som] e em seguida carregue no botdo [Abrir pingal.

Suplemento:

— O botao [Abrir Pinga] ¢ habilitado quando o botao [Retirar o som] for carregado.

Janela de mensagem

As mensagens de erro e as contramedidas sdo exibidas nesta janela.
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I Capitulo 6 Método de operacgao

I 6.1 Inicializagao do dispositivo

Ligar a alimentacao elétrica

1. Ao carregar no interruptor de alimentagdo inicia as operagdes de inspecao, incluindo a iluminacao
da luz indicadora de autodiagndstico e da de alarme, e verifica se a pinga funciona corretamente.
Verifique a condigdo do dispositivo de acordo com o capitulo 8 "8.1.1 Inspegdo Pré-operagdo".

2. Se nao for encontrada anormalidade alguma no resultado do autodiagndstico, a janela principal serd
exibida no painel sensivel ao toque.

Suplemento:
— Remova a seringa quando iniciar o dispositivo. Se for detetada uma seringa durante o

autodiagnoéstico, serd gerado um erro de detegdo. (Erro Numero 04)

I 6.2 Montagem do circuito sanguineo

A figura abaixo mostra um diagrama do circuito sanguineo.
Para mais detalhes sobre o circuito sanguineo, veja as instru¢des de operagdo fornecidas com o circuito

sanguineo especificado.
Diagrama do circuito

X Core o

x Anticoagulante
Continuo
Bolsa de
solugéo salina
Bomba de normal
etetor de
interrupgao de
solugéo salina
L normal

Mini-camara

Medigédo
pressao
venosa

Camara de
gotejamento

Bomba de seringa

Pinga de rolo
Retirada de
sangue

Detetor de
almofada

X

/\ CUIDADO m

® Depois da montagem do circuito sanguineo, verifique se ndo ha nenhum

travao ou torc¢io no circuito. O mecanismo de seguranca pode

potencialmente nio detetar condicfio perigosa em alguns casos.
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(1) Instalaciio da solucio salina normal

Ponha a bolsa de solu¢do salina normal no Adastand.

(2) Conexao do lado de Retirada de sangue (Vermelho)

1. Feche a pinga (1) do circuito do lado de retirada de sangue (vermelho) e a pinga de rolo da linha de
solu¢do salina normal.

2. Conete a linha de solugao salina normal na bolsa de solug@o salina normal e em seguida o detetor de
interrup¢ao de solugdo salina normal.

Conete a linha no detetor de
interrupgao de solugdo
salina normal

Pinga (1) Conete a linha no reservatorio de
solu¢do salina normal.

3. Ponha a almofada no detetor de almofada.

Suplemento:
— Neste momento, a almofada deve ser montada de modo que o sangue possa fluir de baixo

para cima.

Para a bomba de
sangue
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4. Monte o tubo de bomba na bomba de sangue.

Suplemento:

(1) Monte o tubo de bomba no guia na parte frontal.

(2) Gire o rolo de bomba manualmente para enrolar o tubo de bomba dentro do rolo de
bomba.

(3) Monte o tubo de bomba no guia na parte traseira.

(4) Feche a tampa.
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(3) Conexao da Coluna e do Circuito

1. Conete o lado de retirada de sangue (vermelho) e o circuito do lado de transfusao de sangue (azul)
no Adacolumn, respetivamente.

(4) Instalacio do Circuito do lado de transfusio de sangue (azul)

1. Ponha a cAmara de gotejamento no suporte de camara de gotejamento e a linha venosa no detetor de
bolhas e na pinga clamp respetivamente.

2. Conete a linha de medicao da pressao venosa no conetor de pressdo venosa através do filtro de
protecdo.

Linha de
medicao de
pressao venosa

Camara de
gotejamento

Detetor de
bolhas

Pinga clamp

3. Conduza a secao de conexao (Azul) da agulha de demora (acesso de sangue) para dentro do balde de
drenagem para pendurar no suporte do tubo. Neste momento, feche a Pinca (2).
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I 6.3 Limpeza e escorvamento do circuito de sangue

Medigio I ] |
pressao
venosa u

Diagrama do circuito

>
Anticoagulante

Continuo

Detetor de
bolhas I_ — e —

Transfusoes de
sangue

(1) Carregamento do circuito do lado de retirada de sangue (vermelho) (a linha pontilhada em

vermelho quadrada no diagrama do circuito)

&>
)
: y b= = - Bolsa de
Bomba d
Camara de | s:r:‘;u: e
gotejamento Coluna
I |

Bomba de serinJa

I
I
I
I
I Pincga de rolo
| ;Lnrga Detetor de
P almofada Retirada de
I sangue
| e ey e
I
I
I
I
I
I

solugao salina
normal

interrupgao de
solugao salina
normal

1. Encha a mini-camara na linha de solug@o salina normal ¢ abra a pinga de rolo.

2. Conduza a agulha de demora (acesso de sangue) secdo de conexao
(Vermelha) para dentro do balde de drenagem e abra Pinga
(1) para limpar dentro do circuito e esvaziar o ar.

3. Feche Pinga (1)
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(2) Rotaciio da bomba para limpeza/retirada de bolhas (Na-coluna/Circuito do lado da transfusio
de sangue (Azul)) (a linha pontilhada azul quadrada no diagrama do circuito)

1. Abra Pinca (2). O rolo comega a girar ao carregar no botdo [Iniciar] da bomba de sangue no [Modo
de preparacdo].

2. Carregue no botao [FF.] para limpar e retirar bolhas dentro do Adacolumn/circuito na taxa de fluxo
de cerca de 100 mL/min. * Agite bem a coluna para remover totalmente as bolhas.

3. Quando a retirada de bolhas da coluna estiver concluida, utilize o botdo [Parar] para parar a bomba

de sangue.

4. Feche Pinca (2) e abra a tampa da linha de ajuste de nivel de liquido da camara de gotejamento e a
Pinga (3).

5. Carregue no botdo [Iniciar] de novo para girar a bomba de sangue ¢ parar a bomba quando o nivel
de liquido na camara de gotejamento atingir cerca de 3/4 do nivel.

6. Feche a tampa da linha de ajuste de nivel de liquido e Pinga (3) e abra a Pinga (2).

—
=
\

Céamara de
gotejamento

ﬂ" { [
‘ :.I i/

Suplemento:

Para a limpeza e retirada de bolhas, ¢ utilizado 1500
mL de solugdo salina normal.

Antes de repor a bolsa de solugao salina normal,

certifique-se de parar a bomba de sangue.
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(3) Implementagio do Teste de fuga

Verifique se a pinga (4) da infusdo continua de anticoagulante esta fechada.

Carregue no botdo [Verificar fuga] do painel de pressdo venosa no [Modo de Preparagéo].
A pinga clamp fecha-se e a bomba de sangue comeca a operar.

A bomba de sangue para automaticamente quando a pressdo venosa atinge 200 mmHg.

S A e

Olhe o indicador de press@o venosa para verificar se ndo ha queda de pressdo. A verificagdo de fuga
sera concluida se ndo for encontrado nenhum problema.

Suplemento:

— Depois do escorvamento do circuito de sangue, certifique-se de implementar o teste de
fuga antes de encher o interior do circuito com o sangue.

— Caso apareca em <Verificar Fuga> o erro (Erro Numero 50), verifique o seguinte:

— Se a coluna e o Circuito do lado de retirada de sangue (vermelho) e a coluna, e o Lado de
transfusao de sangue (azul) estdo conetados, respetivamente.
Se a linha de pressao venosa e o conetor de pressdo venosa estdo conetados
corretamente.

Se a pinga da linha de pressdo venosa esta aberta.

Suplemento:
— Separador Modo Circulagao e Separador Modo Transfusao de Sangue tornam-se ativados

depois do fim normal da verificagdo de fugas.

(4) Substituicio da solucio salina normal anticoagulante

1. Substitua a linha de solu¢do salina normal com a salina normal anticoagulante para substituir o
interior da coluna e do circuito.
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I 6.4 Limpeza da linha anticoagulante, montagem e escorvamento da

seringa

x Anticoagulante

Continuo

Medigao
pressao
venosa

Bolsa de
solugao salina

Bomba de normal

Camara de
gotejamento

etetor de
interrupgao de
solugdo salina
normal

Bomba de seringa Mini-camara

Pinga de rolo
x m
sangue
D e

X

Transfusoes de
sangue

(1) Limpeza da linha de infusdes continuas de anticoagulante

Detetor de
almofada

1. Feche pinga (2) do circuito do lado de transfusdo sanguinea.

2. Abra pinca (4) e tampa.

3. Carregue no botdo [Iniciar] para encher o interior da linha com a solu¢@o salina normal , e carregue
no botdo[Parar] depois de limpar o interior da linha.

4. Feche pinca (4).

Suplemento:
— Verifique se a linha anticoagulante esta posicionada corretamente de modo que o residuo
goteje dento do balde de residuo.

48 / 83



Instrugﬁes de utilizagéo do Adamonitor SC

(2) Conexio da Linha de infusdo continua de anticoagulante

1. Conete a linha de infusdo continua de anticoagulante na seringa.

2. Ponha a seringa que é enchida com o anticoagulante na bomba de seringa e em seguida fixe a
seringa com o braco de fixacao de seringa.

3. Empurre a alavanca até alcangar o batente para destravar o controlo deslizante, levante o controlo
deslizante nesse estado até que entre em contato firme com a extremidade do émbolo ¢ em seguida
solte a alavanca para travar o controlo deslizante.

Brago suporte de
seringa

Controlo deslizante

Suplemento:

— Para girar o brago suporte de seringa, primeiro, empurre-o para frente e em seguida gire-o.

— Assegure-se de enganchar o flange no suporte azul em baixo ao instalar a seringa.

— Assegure-se de empurrar a alavanca para dentro do batente ao mover a bomba de seringa

manualmente.

& ADVERTENCIA

® Verifique se a seringa é compativel com o dispositivo. Utilizar uma

seringa nio compativel pode afetar a precisio da taxa de fluxo e as

funcdes de seguranca da seringa podem néo funcionar corretamente.
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(3) Carregamento da Linha de infusiio continua anticoagulante (Diagrama de Circuito quadro

pontilhado verde)

1. Abra a Pinga (4) para carregar no botdo [FF.] da bomba de seringa no [Modo Preparagio], e

carregue a linha de infusdo continua anticoagulante.
2. Pare de carregar o anticoagulante quando estiver cheio até o ponto de ramifica¢do como indicado

abaixo e feche a Pinca (4).

|

|
)

Carregue até este
ponto.

L]

X

X
x Anticoagulante

Continuo

Medigao
pressao
venosa

Bolsa de
solugéo salina
normal

Camara de
gotejamento
Detetor de
interrupgéo de
solugédo salina
normal

Mini-camara

X X
(e

X

Transfusoes de
sangue

1. Forneca ao paciente um acesso ao sangue por meio de um cateter de acesso ao sangue (designado a

Bomba de seringa

Pinga de rolo

Retirada de
sangue

Detetor de
almofada

seguir como "agulha de demora").
2. Conete a agulha de demora com o circuito do lado de retirada de sangue e o circuito do lado de

transfusao sanguinea.
3. Ajuste a altura do Adastand de modo que a altura do dispositivo fique cerca de £20 cm a partir da

posicao do paciente.
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Suplemento:
Se a posic¢ao do dispositivo for mais alta do que a posicao do paciente, a pressao venosa
diminui. Se a posic¢éo do dispositivo for mais baixa do que a posi¢ao do paciente, a pressao

venosa aumenta.

4. Defina os limites superior e inferior da pressdo venosa para cada paciente.

/I\ CUIDADO

® Defina a pressiao venosa numa faixa apropriada por um profissional de
saude.

5. Abra Pinga (1) e Pinca (2).
Antes de comegar o tratamento, confirme visualmente que o circuito de sangue esta inserido no

: normal “ : €170

7. Carregue no botdo [Iniciar] da bomba de sangue no [Modo Circulacdo] para girar a bomba de

detetor de bolhas corretamente e deteta normalmente.

sangue e comegar o tratamento.

Suplemento:
O ecra de menu de contexto para confirmar que o valor limite superior e inferior da pressao

venosa foi alterado para a faixa correta, € exibido ao carregar no botao [Iniciar] da bomba de

sangue no [Modo Circulac¢do] e no [Modo Transfusao].

/\ CUIDADO

® Preste atencio para que nio haja problema na pressao venosa ou de
retirada de sangue logo depois de comecar o tratamento, em particular.
Em seguida, verifique constantemente qualquer mudanca na pressiio venosa.

8. Abra Pinca (4) para comegar a infusdo continua de anticoagulante.

/\ CUIDADO

® A quantidade de anticoagulante necessaria pode variar de acordo com as
condi¢des do paciente (peso, doenca, sensibilidade a anticoagulante, etc.).
O médico responsavel deve avaliar qual é a dosagem apropriada. Se
quaisquer anormalidades, causadas por volume excessivo ou insuficiente
de anticoagulante, forem observadas durante a aférese, medidas
apropriadas devem ser tomadas imediatamente. Em seguida, verifique
continuamente qualquer mudang¢a na pressio venosa.

® Nio use mais do que uma solucio anticoagulante para anticoagulacio
durante a mesma sessiio de tratamento.

9. Quando o tempo predefinido estiver esgotado, sera iniciado um som de fim. (Carregue no botdo
[Retirar o som] para preparar a retirada da agulha de demora do lado de retirada de sangue, etc.)
10. Carregue no botao [Parar] para parar a bomba de sangue e a bomba de seringa.
* Mesmo quando o tempo de tratamento estiver esgotado, a bomba de sangue ndo parara automaticamente.
* Feche Pinga (4) uma vez que o sangue pode refluir quando a pressdo venosa for alta.
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I 6.6 Transfusao de sangue

1. Ponha a solu¢do salina normal para transfusdo de sangue.
Inverta a coluna vertical e reinicialize-a para o suporte.

3. Feche Pinga (1) do circuito lado de retirada de sangue e retire a agulha de demora do lado de
retirada de sangue do paciente.

4. Carregue no botao [Iniciar] na bomba de sangue no [Modo Transfusdo de sangue] para girar a
bomba de sangue e abrir a Pinga (1).

Suplemento:
O ecra de menu de contexto para confirmar que o valor limite superior e inferior da pressao
venosa foi alterado para a faixa correta, ¢ exibido ao carregar no botdo [Iniciar] da bomba de

sangue no [Modo Circulacdo] e no [Modo Transfusdo].

* Quando o sangue esta circulando no [Modo de Transfus@o de sangue], o detetor de bolhas e o detetor
de pressdo venosa serdo ativados.

5. Quando o sangue ¢ retornado para o ponto de ramificagdo (o circulo vermelho na seguinte figura) da
linha de solu¢do salina normal, feche a pinga (1) e abra a Pinga de Rolo.

6. Alimente a solugdo salina normal e, quando a recuperacao do sangue estiver concluida, carregue no
botdo [Parar] para parar a bomba de sangue.

7. Feche Pinca (2) do circuito do lado de transfusdo sanguinea e retire a agulha de demora do lado de
transfusdo sanguinea do paciente.

>'< = e 0

x Anticoagulante

Continuo

Medigao LTI
pressao w

venosa u
Bolsa de
Bomba d solugdo salina
omba de
A normal
Cam.ara de Col sangue
gotejamento oluna
etetor de
interrupgao de

solugao salina
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(@

Detetor de
bolhas

Bomba de seringa Mini-camara

Pinga de rolo
:g‘nﬁa Detetor de
P almofada Retirada de
sangue
> e

X

Transfusoes de
sangue
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I 6.7 Verificagao e mudancga da configuragao do dispositivo

No modo Defini¢des, a configuragio predefinida do dispositivo indicada abaixo pode ser verificada e
alterada.

6.7.1 Verificagado da versao do software

Em "Pressao Sistema/Venosa" na primeira pagina do modo Definigdes, pode-se verificar a versdo do
software que controla o dispositivo.

| 6.7.2 Definicao da faixa normal de pressao venosa

Para alterar o valor predefinido dos valores de limite superior e inferior da faixa normal de pressao
venosa, carregue no botdo [Pressdo Venosa Limite Superior] ou no botdo [Pressdo Venosa Limite
Inferior] em "Press@o Sistema/Venosa" na primeira pagina do modo de Definigdes.

Suplemento:

— Faixa de configuragdo do valor limite superior da pressdo venosa:
-90 2400 (mmHg) ou -12,0 a 53,3 (kPa)

— Faixa de configuracdo do valor limite inferior da pressdo venosa:
-100 a 390 (mmHg) ou -13,3 a 52,0 (kPa)

— Definir incremento: 10 (mmHg) ou -1,33 (kPa)

— Nao ¢ possivel definir um valor que seja inferior ao valor limite inferior da pressao
venosa para o valor limite superior da faixa normal de pressdo venosa.

— Nao ¢ possivel definir um valor que seja superior ao valor limite superior da faixa normal

da pressdo venosa para o valor limite inferior da faixa normal de pressdo venosa.

| 6.7.3 Configuragao da verificagao de fugas

A verificag@o de fugas ¢ limitada a [Utilizar].

| 6.7.4 Configuracado da unidade de indicagdo de pressao

Para alterar a unidade de indicacdo de pressdo, carregue no botdo [Unidade de Pressdo] em "Pressao
Sistema/Venosa" na primeira pagina do modo Defini¢des. Para a unidade de pressdo, [mmHg] ou [kPa]
podem ser escolhidos.

Suplemento:
— Item de Defini¢des: [mmHg] ou [kPa]
— Aunidade de pressao escolhida ¢ refletida no painel Pressao Venosa na janela principal e

no modo de Definigdes.
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6.7.5 Configuragao do tempo de circulagao

Para alterar o valor predefinido do tempo de circulacdo, carregue no botdo [Definir tempo] em "Bomba
de sangue" na segunda pagina do modo Definigoes.

Suplemento:
— Faixa de configuracdo do tempo de circulag@o: 1 a 180 (min.)
— Incremento do tempo definido: 1 (min.)

— Mesmo se o tempo definido for alterado na janela principal, ¢ reinicializado no valor

predefinido do modo defini¢des quando o dispositivo ¢ reinicializado.

6.7.6 Configuragao e verificagao da taxa de fluxo da bomba de sangue

Para alterar o valor predefinido da taxa de fluxo da bomba de sangue, carregue no botao [Taxa de fluxo
da bomba de sangue] em "Bomba de sangue" na segunda pagina do modo Definicdes.

Suplemento:

— Faixa de configuracdo da taxa de fluxo: 10 a 50 (mL/min)

— Incremento da configuragao da taxa de fluxo: 1 (mL/min)

— Configuragdo predefinida: 30 (mL/min)

— Mesmo se taxa de fluxo da bomba de sangue for alterada na janela principal, é
reinicializada no valor predefinido do modo defini¢des quando o dispositivo é

reinicializado.

6.7.7 Configuracao e verificagdao da taxa de fluxo de avango rapido da bomba de
sangue

Para alterar o valor predefinido da taxa de fluxo de avanco rapido da bomba de sangue, carregue no
botdo [Taxa de fluxo de avango rapido da bomba de sangue] em "Bomba de sangue" na segunda pagina
do modo Definigdes.

Suplemento:

— Faixa de configuracdo da taxa de fluxo: 10 a 150 (mL/min)

— Incremento da configuracdo da taxa de fluxo: 1 (mL/min)

— Configuragao predefinida: 100 (mL/min)

— Mesmo se taxa de fluxo de avanco rapido da bomba de sangue for alterada na janela
principal, € reinicializada no valor predefinido do modo definigdes quando o dispositivo

¢ reinicializado.
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6.7.8 Configuracao da funcao de parada automatica da bomba de sangue no
tempo da transfusao de sangue

A funcdo de parada automatica da bomba de sangue para a bomba de sangue quando a quantidade de
fornecimento do liquido no tempo da transfusdo de sangue atinge 300 mL. Para mudar o estado
habilitado ou inabilitado da fungéo, carregue no botdo [Fungo de parada automatica da bomba de
sangue no tempo da transfusdo de sangue] em "Bomba de sangue" na segunda pagina do modo
Definicdes.

Suplemento:
— Item de Definic¢des: [Utilizar] ou [Nao utilizar]

— Configuragao predefinida: [Utilizar]

6.7.9 Verificagao do tempo de operagao total da bomba de sangue

O tempo total da bomba de sangue ¢ registado em unidades de uma hora. Para verificar o tempo total de
operagdo da bomba de sangue, carregue no botdo [Tempo total de operagcdo da bomba de sangue] em
"Bomba de sangue" na segunda pagina do modo Defini¢des.

Suplemento:
— Unidade de indicagao: (h)

6.7.10 Configuragao e verificagdao da taxa de fluxo da bomba de seringa

Para alterar o valor predefinido da taxa de fluxo da bomba de seringa, carregue no botdo [Taxa de fluxo
da bomba de seringa] em "Bomba de seringa" na terceira pagina do modo Definic¢des.

Suplemento:

— Faixa de configuracdo da taxa de fluxo: 1 a 20 (mL/h)

— Incremento da configuragdo da taxa de fluxo: 1 (mL/h)

— Mesmo se taxa de fluxo da bomba de seringa for alterada na janela principal, é
reinicializada no valor predefinido do modo defini¢des quando o dispositivo é

reinicializado ou quando a transfusdo de sangue estiver concluida.

6.7.11 Configuragao e verificagao da taxa de fluxo da bomba de seringa

Para verificar o valor da taxa de fluxo da bomba de seringa, carregue no botdo [Taxa de fluxo da bomba
de seringa] em "Bomba de seringa" na terceira pagina do modo Definigdes.

Suplemento:

— Taxa de fluxo de avanco rapido: 400 mL/h

— A taxa de fluxo € fixada e ndo pode ser alterada.
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6.7.12 Configuracao e verificacdo da definicao Utilizar/Nao Utilizar da bomba de
seringa

Pode-se definir se a bomba de seringa esta habilitada ou inabilitada. Para mudar a defini¢do
habilitada/inabilitada da bomba de seringa, consulte [Taxa de fluxo de avango rapido da bomba de
seringa] em "Bomba de seringa" na terceira pagina do modo Defini¢des.

Quando for escolhido [Nao utilizar]| para a bomba de seringa, a indica¢do do painel da bomba de
seringa na janela principal torna-se invalida, inibindo por isso a operacdo da bomba de seringa.

Suplemento:

— Item de Defini¢des: [Utilizar] ou [Nao utilizar]

— Configuragao predefinida: [Utilizar]

6.7.13 Configuragdo do Modo bloqueado da bomba de seringa

O modo bloqueado da bomba de seringa ¢ uma fung@o para ativar automaticamente a seringa
simultaneamente quando a bomba de sangue ¢ ativada no [Modo de Circulagdo]. Para alterar a
configuracdo modo bloqueado da bomba de seringa, carregue no botdo [Modo bloqueado da bomba de
seringa] em "Bomba de seringa" na terceira pagina do modo Definigoes.

Complemento:
— Item de Defini¢des: [Utilizar] ou [Nao utilizar]

— Configuragao predefinida: [Utilizar]

| 6.7.14 Configuracao do Tipo de seringa a ser utilizado

Defina o fabricante da seringa a ser utilizada. Para mudar o tipo de seringa, carregue no botdo [Tipo de
seringa] em "Bomba de seringa" na terceira pagina do modo Defini¢des.

Suplemento:
— Item de Defini¢des: [NIPRO])/[TERUMO]/[TOP]/[IMS]
— Configuracdo predefinida: [TERUMO]

/I\ CUIDADO

® Verifique se a seringa a ser utilizada atualmente e a seringa definida para

o dispositivo concordam. Se for utilizada uma seringa diferente daquela
da definicio, a exatidao da taxa de fluxo e a func¢fo de seguranca da

bomba de seringa nio vao funcionar corretamente.
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6.7.15 Verificacao do tempo de operacgao total da bomba de seringa

Com este dispositivo, o tempo total da bomba de seringa ¢ registado em unidades de uma hora. Para
verificar o tempo total de operacdo da bomba de seringa, carregue no botdo [Tempo total de operagdo
da bomba de seringa] em "Bomba de seringa" na terceira pagina do modo Definig¢des.

Suplemento:
— Unidade de indicagdo: (h)

6.7.16 Constantes de dispositivo predefinidas de fabrica

As constantes de dispositivo predefinidas de fabrica serdo descritas abaixo:

Parametro Valor inicial Unidade
Hora de configuragéo (valor predefinido) 60 min
Taxa de ﬂuxo da bomba de sangue (valor 30 mL/min
predefinido)
Taxa de fluxo de avango rapido da bomba de 100 mL/min
sangue
Taxa de ﬂuxo da bomba da seringa (valor 20 mL/h
predefinido)
Taga de*ﬂuxo de avango rapido da bomba da 400 mL/h
seringa
Bomba da seringa habilitada ou inabilitada Utilizacao -
Bomba da seringa modo bloqueado Utilizacao -
Tipo de seringa TERUMO -
Valor llmlte superior da pressdo venosa (valor 60 mmHg
predefinido)
Valor 111’1"11te inferior da pressdo venosa (valor 60 mmHg
predefinido)
Unidade de pressao mmHg -
Fungdo de parada automatica da bomba de sangue e

~ Utilizagao -
no tempo da transfusdo de sangue
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I Capitulo 7 Funcao de alarme e Contramedidas

Quando ¢ detetado um erro causado por uma operacao errada ou por falha do material ou um erro causado pela func¢io de seguranca do dispositivo, o dispositivo
sera passado para o estado de alarme em tempo real.

I 7.1 Fungao de alarme

As fungdes de alarme que estdo habilitadas diferem dependendo do modo de operagdo, seja Autodiagndstico, Modo Preparagdo, Modo Circulagdo ou Modo
Transfusdo. As fungdes de alarme que estdo habilitadas por cada modo de operagdo e pelos comportamentos do dispositivo serao descritas abaixo.

Quando as fungdes de alarme do dispositivo detetam uma anormalidade, ocorre um alarme sonoro e o erro € exibido. Desde que a mensagem descrita na lista da
proxima pagina ¢é exibida no ecra de erro, trate-a de acordo com esta lista. (Consulte o capitulo 5 "5.3 Configuragio ¢ operagdo da janela de erro" para mais
detalhes sobre o ecra de erros.)

Suplemento:
Mesmo quando o botao [Eliminar Alarme] é carregado, a condi¢ao de operagdo da pinca clamp permanece inalterada.

Entretanto, somente quando ocorrer o erro "41 Bateria fraca" durante o autodiagndstico, o som do alarme ndo ocorrera se carregar uma vez no botao

[Retirar o som]. Consulte o capitulo 3 "3.7 Carregamento da bateria depois da instalacdo".
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7.1.1 Lista das fungoes de alarme durante o autodiagnéstico

As fungdes de alarme que sdo habilitadas pela fungio autodiagnodstico serdo descritas abaixo:

Nuamero Erro . . Sangue Bomba de . Luz de Campainha
. Mensagem de erro Manipulagio de erro . Pinga clamp
de erro Tipo Bomba seringa alarme de alarme
. . A seringa foi detetada na inicializagdo. Retire Vermelha
04 Atencao Seringa detetada . . — — — . ACESA
a seringa da bomba de seringa. piscando
. Tampa da bomba . Vermelha
20 Adverténcia Feche a tampa da bomba e retome a operagao. Parar Parar Encerrar . ACESA
aberta piscando
Reinicialize a alimentag@o eléctrica. Se o
Erro de )
. mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
21 Adverténcia | abertura/fechamento L Parar Parar — . ACESA
. reinicializa¢o, entre em contato com o piscando
da pinga clamp .
revendedor onde adquiriu o produto.
. Execugdo anterior . . . Vermelha
40 Adverténcia A execugdo anterior foi abortada. Parar Parar Encerrar . ACESA
abortada piscando
Recarregue a bateria. Quando a alimentagdo
. . . . . Vermelha
41 Adverténcia | Bateria fraca elétrica esta ligada, a bateria comega a se — — — . d ACESA
. piscando
recarregar automaticamente.
Reinicialize a alimentag@o eléctrica. Se o
Erro do componente .
. . . mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
42 Adverténcia | eletronico (Unidade L — — — . ACESA
L. reinicializagdo, entre em contato com o piscando
principal) nota .
revendedor onde adquiriu o produto.
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Reinicialize a alimentag8o eléctrica. Se o
Erro do componente )
. o . mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
43 Adverténcia | eletronico (Painel L — — — . ACESA
] reinicializago, entre em contato com o piscando
sensivel ao toque) .
revendedor onde adquiriu o produto.
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se o
. Erro do componente mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
44 Adverténcia o L — — — ] ACESA
eletronico reinicializa¢o, entre em contato com o piscando
revendedor onde adquiriu o produto.
Foi detetado um erro do sistema. Reinicialize
a alimentagdo eléctrica. Se o mesmo erro for
i . ) L Vermelha
46 Adverténcia | Erro do sistema detetado depois da reinicializagdo, entre em — — — . d ACESA
iscando
contato com o revendedor no qual adquiriu o P
produto.
7.1.2 Fung¢ao de adverténcia no modo de preparagao
As fungdes de alarme que estdo habilitadas quando o modo de preparacdo ¢ ativado serdo descritas abaixo:
i Bomba ) Luz .
Numero de Erro . . Bomba de Pinga o Campainha de
. Mensagem de erro Manipulagio de erro de . indicadora de
erro Tipo seringa clamp alarme
sangue alarme
O volume do liquido restante na seringa caiu
. Cuidado: Seringa abaixo de 1 mL. Quando for preciso . . Vermelha
01 Atengdo . Lo . . — Continuagao Aberta . ACESA
quase vazia substituir a seringa, pare a bomba de seringa piscando

¢ a substitua por uma outra nova.
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O fim da solugdo salina foi detetado. Quando
se deve executar a limpeza continuamente,
. Detegdo do fim da . . . Vermelha
02 Atengéo . substitua a bolsa da solucao salina por uma Parar — Aberta . ACESA
salina - o piscando
nova e carregue no botdo [Iniciar] da bomba
de sangue de novo.
Esquecimento de Para arrancar a bomba, queira carregar no Vermelha
05 Atencao o — — — . ACESA
arrancar a bomba botao [Iniciar] durante 1 segundo. piscando
. . . Uma verificagdo de fuga ndo foi concluida. A Vermelha
07 Atengdo Verificagdo de fuga . o — — — . ACESA
bomba de sangue ndo esta ativada. piscando
Erro de pressdo
L . . . Vermelha
12 Adverténcia | venosa (Limite A pressdo venosa excedeu o limite superior. Parar Parar Encerrar . d ACESA
iscando
superior) P
. Tampa da bomba Feche a tampa da bomba e retome a Vermelha
20 Adverténcia Parar — Encerrar . ACESA
aberta operagao. piscando
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se o
Erro de ]
. mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
21 Adverténcia | abertura/fechamento L Parar Parar — . ACESA
. reinicializa¢do, entre em contato com o piscando
da pinga clamp .
revendedor onde adquiriu o produto.
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Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se o
. Erro de rotagdo da mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
22 Adverténcia L Parar — Encerrar . ACESA
bomba de sangue reinicializac@o, entre em contato com o piscando
revendedor onde adquiriu o produto.
N A seringa ndo foi colocada corretamente ou o
. Erro de colocagdo de ] Vermelha
31 Adverténcia . brago de retengdo ndo esta colocado na — Parar Aberta . ACESA
seringa . piscando
posicdo correta.
. Erro de colocagdo de | O émbolo da seringa ndo foi colocado Vermelha
32 Adverténcia . — Parar Aberta . ACESA
émbolo de seringa corretamente. piscando
Restaure a alimentagao eléctrica. Se 0 mesmo
. Erro de bomba de erro for detetado de novo depois da Vermelha
33 Adverténcia . L — Parar Aberta . ACESA
seringa reinicializa¢do, entre em contato com o piscando
revendedor onde adquiriu o produto.
Erro de posigao do . . ) .
. . Reposicione o émbolo da seringa na posicéo Vermelha
34 Adverténcia | controlo deslizante de — Parar Aberto . ACESA
. correta. piscando
seringa
. . A seringa ou a linha de seringa esta Vermelha
35 Adverténcia | Seringa bloqueada — Parar Aberta . ACESA
bloqueada. piscando
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Sem agente
. . oo . Vermelha
36 Adverténcia | anticoagulante O liquido na seringa acabou. — Parar Aberta . d ACESA
iscando
Restante P
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se o
Erro do componente .
. . . mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
42 Adverténcia | eletronico (Unidade L Parar Parar Encerrar . ACESA
L reinicializacdo, entre em contato com o piscando
principal) nota .
revendedor onde adquiriu o produto.
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se o
Erro do componente .
. . . mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
43 Adverténcia | eletronico (Painel L Parar Parar Encerrar . ACESA
] reinicializacdo, entre em contato com o piscando
sensivel ao toque) B
revendedor onde adquiriu o produto.
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se o
. Erro do componente mesmo erro for detetado de novo depois da Vermelha
44 Adverténcia . L Parar Parar Encerrar . ACESA
eletronico reinicializacdo, entre em contato com o piscando
revendedor onde adquiriu o produto.
Foi detetado um erro do sistema. Reinicialize
a alimentag@o eléctrica. Se 0 mesmo erro for
. ) ) L Vermelha
46 Adverténcia | Erro do sistema detetado depois da reinicializagdo, entre em Parar Parar Encerrar . d ACESA
. piscando
contato com o revendedor no qual adquiriu o
produto.
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. Fuga detetada no Foi detetada uma fuga entre a bomba de Vermelha
50 Adverténcia L . . Parar — Encerrar . ACESA
circuito de sangue sangue e a pinga clamp no circuito de sangue. piscando
Conclusio da Nenhuma fuga foi detetada entre a bomba de Verde
— — . . L Parar — Aberta .
verificagdo de fuga sangue e a pinga clamp no circuito de sangue. piscando
7.1.3 Fungoes de alarme no modo de circulagao
As fungoes de alarme que estdo habilitadas quando o modo de circulagdo ¢ ativado serdo descritas abaixo:
Numero Erro . . Sangue Bomba de Pinga Luzde Campainha
. Mensagem de erro Manipulagéo de erro .
de erro Tipo Bomba seringa clamp alarme de alarme
. . O volume do liquido restante na seringa caiu abaixo de
Cuidado: Seringa . o ] ) . Vermelha
01 Atencao . 1 mL. Quando for preciso substituir a seringa, pare a Continuagao Continuagao Aberta . ACESA
quase vazia . . piscando
bomba de seringa e a substitua por uma outra nova.
. ) A seringa foi detetada na inicializagdo. Remover ) . . . Vermelha
03 Atengdo Seringa detetada . . Continuagao Continuagao Aberta ] ACESA
a seringa da bomba de seringa. piscando
Esquecimento de Para arrancar a bomba, queira carregar no boto Vermelha
05 Atencao . — — — . ACESA
arrancar a bomba [Iniciar] durante 1 segundo. piscando
Tempo de parada . ) )
Mais de 5 minutos passados depois da parada da bomba Vermelha
06 Atengdo da bomba de — — — ] ACESA
de sangue. piscando
sangue
. . L . Vermelha
10 Adverténcia | Detetado ar Foi detetado ar no circuito de sangue. Retire-o. Parar Parar Encerrar . d ACESA
piscando
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. Erro de pressdo de | A pressdo de retirada de sangue caiu fora da faixa Vermelha
11 Adverténcia . Parar Parar Encerrar . ACESA
retirada de sangue normal. piscando
Erro de pressao
o . ~ . . Vermelha
12 Adverténcia | venosa (Limite A pressdo venosa excedeu o limite superior. Parar Parar Encerrar . d ACESA
iscando
superior) p
Erro de pressdo
. . . . o . Vermelha
13 Adverténcia | venosa A pressdo venosa caiu abaixo do limite inferior. Parar Parar Encerrar . d ACESA
iscando
(Limite inferior) P
.. | Tampa da bomba . Vermelha
20 Adverténcia Feche a tampa da bomba e retome a operagéo. Parar Parar Encerrar ) ACESA
aberta piscando
Erro de Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro v I
ermelha
21 Adverténcia | abertura/fechament | for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar Parar — ) d ACESA
iscando
o da pinga clamp contato com o revendedor onde adquiriu o produto. P
. Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro
. Erro de rotagdo da ) L Vermelha
22 Adverténcia for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar Parar Encerrar ) ACESA
bomba de sangue . piscando
contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
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.| Erro de colocagdo A seringa ndo foi colocada corretamente ou o brago de . . Vermelha
31 Adverténcia . L. ) . Continuagao Parar Aberta i ACESA
de seringa reteng@o ndo estd colocado na posi¢ao correta. piscando
Erro de colocacdo
A R R . . . Vermelha
32 Adverténcia | de émbolo de O émbolo da seringa ndo foi colocado corretamente. Continuagao Parar Aberta . d ACESA
iscando
seringa p
Reinicialize a alimentaggo eléctrica. Se 0 mesmo erro
.| Erro de bomba de . . . Vermelha
33 Adverténcia ) for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Continuagao Parar Aberta ] ACESA
seringa . piscando
contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
Erro de posi¢do do
. . . . . . Vermelha
34 Adverténcia | controlo deslizante | Reposicione o émbolo da seringa na posigéo correta. Continuagdo Parar Aberta . d ACESA
iscando
de seringa P
. ) . . . ) Vermelha
35 Adverténcia | Seringa bloqueada | A seringa ou a linha de seringa esta bloqueada. Continuagao Parar Aberta . d ACESA
piscando
Sem agente
N . Lo . . N Vermelha
36 Adverténcia | anticoagulante O liquido na seringa acabou. Continuagio Parar Aberta . d ACESA
piscando
restante
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Erro do
componente Reinicialize a alimentaggo eléctrica. Se 0 mesmo erro v I
ermelha
42 Adverténcia | eletronico for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar Parar Encerrar ) d ACESA
. L L piscando
(Unidade principal) | contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
nota
Erro do L ) o
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro
. | componente . L Vermelha
43 Adverténcia . . for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar Parar Encerrar . ACESA
eletronico (Painel . piscando
] contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
sensivel ao toque)
Erro do Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro
. . L Vermelha
44 Adverténcia | componente for detetado de novo depois da reinicializa¢do, entre em Parar Parar Encerrar . d ACESA
. . piscando
eletronico contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
Foi detetado um erro do sistema. Reinicialize a
. i alimentagdo eléctrica. Se o mesmo erro for detetado Vermelha
46 Adverténcia | Erro do sistema . L Parar Parar Encerrar . ACESA
depois da reinicializagdo, entre em contato com o piscando
revendedor no qual adquiriu o produto.
Tempo de parada . ) .
. Mais de 60 minutos passados depois da parada da Vermelha
47 Adverténcia | da bomba de N oo Parar Parar Encerrar . ACESA
bomba de sangue. A bomba de sangue ndo esta ativada. piscando
sangue
Conclusio do O tempo definido estd esgotado. Quando o tratamento . . . . Verde
— — . Continuagao Continuagao — .
tratamento se termina, parar a bomba de sangue. piscando

67 / 83

nota:

Para detalhes, consulte a pagina 70.




Instrucdes de utilizagdo do Adamonitor SC

7.1.4 Func¢oes de alarme no modo de transfusdao de sangue

As fungdes de alarme que estdo habilitadas quando o modo de transfusdo de sangue ¢ ativado serdo descritas abaixo:

, Campainh
Numero . . . Bomba de | Bomba de ) Alarme
Tipo de erro Mensagem de erro Manipulagdo de erro . Pinga clamp . ade
de erro sangue seringa luminoso
alarme
Esquecimento de Para arrancar a bomba, queira carregar no botdo Vermelho
05 Atencdo o — — — ] ACESA
arrancar a bomba [Iniciar] durante 1 segundo. piscando
. Tempo de parada da Mais de 5 minutos passados depois da parada da bomba Vermelho
06 Atencao — — — . ACESA
bomba de sangue de sangue. piscando
A . L . Vermelho
10 Adverténcia | Detetado ar Foi detetado ar no circuito de sangue. Retire-o. Parar — Encerrar . d ACESA
piscando
. Erro de pressdo venosa . L . Vermelho
12 Adverténcia L. . A pressdo venosa excedeu o limite superior. Parar — Encerrar . ACESA
(Limite superior) piscando
. Erro de pressao venosa ) . L . Vermelho
13 Adverténcia o A pressdo venosa caiu abaixo do limite inferior. Parar — Encerrar ) ACESA
(Limite inferior) piscando
.| Tampa da bomba . Vermelho
20 Adverténcia Feche a tampa da bomba e retome a operagao. Parar — Encerrar ) ACESA
aberta piscando
Erro de Reinicialize a alimentacdo eléctrica. Se o mesmo erro v h
ermelho
21 Adverténcia | abertura/fechamento for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar — — ) d ACESA
iscando
da pinga clamp contato com o revendedor onde adquiriu o produto. P
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro
. Erro de rotagdo da ) L Vermelho
22 Adverténcia for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar — Encerrar ) ACESA
bomba de sangue piscando

contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
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Erro do componente L . o
o . Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro
. eletronico (Unidade . L Vermelho
42 Adverténcia o for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar — Encerrar ] ACESA
principal) » piscando
contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
nota
Erro do componente Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro v h
ermelho
43 Adverténcia | eletronico (Painel for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar — Encerrar ] d ACESA
iscando
sensivel ao toque) contato com o revendedor onde adquiriu o produto. P
Reinicialize a alimentagdo eléctrica. Se 0 mesmo erro
. Erro do componente . L Vermelho
44 Adverténcia . for detetado de novo depois da reinicializagdo, entre em Parar — Encerrar . ACESA
eletrénico B piscando
contato com o revendedor onde adquiriu o produto.
Foi detetado um erro do sistema. Reinicialize a
. . alimentagdo eléctrica. Se o mesmo erro for detetado Vermelho
46 Adverténcia | Erro do sistema . L Parar — Encerrar . ACESA
depois da reinicializagdo, entre em contato com o piscando
revendedor no qual adquiriu o produto.
. Tempo de parada da Mais de 60 minutos passados depois da parada da Vermelho
47 Adverténcia 5 L Parar — Encerrar . ACESA
bomba de sangue bomba de sangue. A bomba de sangue ndo esta ativada. piscando
Conclusdo do retorno | A bomba de sangue foi parada, porque a quantidade P Verde
— — arar — —
do sangue integrada alcangou 300 mL durante o retorno do sangue. piscando
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Suplemento:

— A categoria detalhada do erro "42 Erro do componente eletrénico (Unidade principal)" € descrita abaixo.

Numero de erro

Detalhe

Numero de erro

Detalhe

42-1 Erro de velocidade rotacional da bomba de sangue 42-11 Erro de medigdo da pressdo venosa

42-2 Erro de velocidade de percurso da bomba de seringa 42-12 Erro 1 da medigdo da tensao da alimentagdo elétrica do detetor
42-3 Erro do detetor de almofada 42-13 Erro 2 da medigdo da tensao da alimentacdo elétrica do detetor
42-4 Erro do detetor de pressio venosa 42-14 Erro 3 da medigdo da tensao da alimentagdo elétrica do detetor
42-5 Erro de escrita de dados 42-15 Erro 2 da medi¢do da tensdo da alimentagao elétrica do CPU
42-6 Erro do detetor de bolhas 42-16 Erro de interrupgao da tensdo da alimentagao elétrica 24V
42-7 Erro do detetor de interrupgdo de solugdo salina normal 42-17 Erro do estado da bateria

42-8 Erro de medicgdo da tensdo do interruptor da bateria 42-18 Erro de estado habilitado das fungdes de alarme

42-9 Erro 1 da medigdo da tensdo da alimentagdo elétrica do CPU 42-19 Erro 1 de leitura ADC

42-10 Erro de medicdo da tensdo da bateria 42-20 Erro 2 de leitura ADC
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I Capitulo 8 Inspecao

I 8.1 Inspecao

Quando ocorrer qualquer problema relativo as confirmagdes e compreensdes e para fazer um pedido de servigo
de manutenc@o, contate o revendedor onde adquiriu o dispositivo.

A ADVERTENCIA

® Se o dispositivo estiver avariado, nio tente desmontar ou repara-lo sem

permissao, ponha uma etiqueta "Avariado" no dispositivo e peca a
reparacio por um profissional. Nao retire a tampa do dispositivo nem

tente o remodelar.

8.1.1 Inspecgdo pré-operagao

Consulte o suplemento "Ficha de Inspecdo de Operacao".

- Verifique se ndo ha dano no corddo de alimentagio elétrica ¢ na parte externa do dispositivo e que o cabo de
ligagdo a terra esta fortemente conetado.
(1) Verificagdo dos componentes eletronicos.

(2) Verificagao se a afixagdo esta ligada.

(3) Verificagio de erro de falha de energia.

(4) Verificagao se os alarmes luminosos verdes se acendem e se apagam.
(5) Verificagdo se o dispositivo emite o som de fim e fica mudo.

(6) Verificagdo se os alarmes luminosos vermelhos se acendem e se apagam.
(7) Verificagdo se o dispositivo emite o som de alarme e fica mudo.

(8) Verificagdo da tampa da bomba.

(9) Verificagao da tensdo da bateria.

(10) Verificacdo se a pinga clamp abre-se e se fecha.

(11) Verificacdo do detetor de bolhas.

(12) Verificacdo do detetor de almofada.

(13) Verificacdo da pressdo venosa.

Quando o erro se apresenta, a indicacao de dete¢do de erro (Erro Numero: 04, 20, 21, 40, 41, 42, 43, 44 ¢ 46)
sera exibida. Por favor, siga as instrugdes.
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/I\ CUIDADO

® (Quando o dispositivo nio ¢ utilizado durante um longo periodo (cerca de

um més), a capacidade da bateria de alimentacio elétrica continua do
alarme, bateria para utilizacdo em caso de falha de alimentacao elétrica,
pode ter sido reduzida. Certifique-se de carregar a bateria da mesma
maneira que durante a instalacio do dispositivo.

(Consulte o capitulo 3 "3.7 Carregamento da bateria depois da

instalaciao")

<& Verifique que
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O som da campainha ¢ ativado quando se carrega em cada um dos botdes do painel sensivel ao toque.
A bomba para e o erro Tampa da bomba aberta (Erro Numero 20) ¢ emitido, a luz indicadora de alarme
pisca e o alarme sonoro ¢ ativado, quando a tampa esta aberta.

A pressdo venosa no monitor indica "0 kPa" (0 mmHg) ou ao redor, quando no estado em que o conetor
de pressdo venosa e o circuito ndo estdo conetados.

O medidor de pressdo no painel de pressdo venosa oscila para a direita e para a esquerda quando a
seringa esta conectada no conetor de pressdo venosa e quando o valor limite superior ou o valor limite
inferior da configuragdo ¢ excedido, a [veia] do monitor de alarme acende-se € a [veia] do monitor de
alarme apaga-se quando o valor cai dentro do valor limite superior e o valor limite inferior da
configuragao.

O circuito de sangue esta instalado corretamente e esta pronto para a limpeza e escorvamento no [Modo
de Preparagao], verifique se o [Ar] do monitor de alarme desaparece quando a solugao salina normal é
enchida na unidade de detecdo de bolhas de sangue.

Quando a almofada do circuito de sangue estad montada no detetor de almofada e a tampa de almofada
estd fechada, verifique se a [Almofada] do monitor de alarme desaparece e ilumina-se quando a

almofada € detetada.
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| 8.1.2 Verifique quando em utilizagao e depois da utilizagao

- Quando existir uma contaminagao causada por um liquido quimico, como a solug@o salina normal ou sangue,

ou se houver sangue numa parte movel de um componente de detecdo, enxugue-o/a.

- Verifique visualmente se ndo ha problemas em cada componente.

- Verifique se ha algum som de anormalidade durante a operagao.

8.1.3 Inspecgao periédica

Consulte o suplemento Ficha de Inspecdo Periddica

Execute a seguinte inspe¢ao uma vez por meés para verificar o dispositivo:

<& Verifique que:
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Quando existir uma contaminagao causada por um liquido quimico, como a solug@o salina normal ou
sangue numa parte mével, num componente de dete¢cdo ou num indicador, enxugue-a.
Nao exite som anormal ou operagdo anormal quando o dispositivo estd em operagdo, verifique
visualmente que ndo existe problema algum nos componentes respectivos.
O som da campainha ¢ ativado quando se carrega em cada um dos botdes do painel sensivel ao toque.
A bomba para e o erro Tampa da bomba aberta (Erro Numero 20) ¢ emitido, a luz indicadora de alarme
pisca e o alarme sonoro ¢ ativado, quando a tampa esta aberta durante a operagao.
A pressdo venosa no monitor indica "0 kPa" (0 mmHg) ou ao redor, quando no estado em que o conetor
de pressdo venosa e o circuito ndo estdo conetados.
O medidor de pressdo no painel de pressdo venosa oscila para a direita e para a esquerda quando a
seringa esta conectada no conetor de pressdo venosa e quando o valor limite superior ou o valor limite
inferior da configuragdo ¢ excedido, a [veia] do monitor de alarme acende-se € a [veia] do monitor de
alarme apaga-se quando o valor cai dentro do valor limite superior e o valor limite inferior da
configuragao.
O circuito de sangue esta instalado corretamente e esta pronto para a limpeza. No [Modo de
Preparagao], verifique se o [Ar] do monitor de alarme desaparece quando a solugdo salina normal é
enchida na unidade de detecdo de bolhas de sangue.
Quando a almofada do circuito de sangue esta montada no detetor de almofada e a tampa de almofada
estd fechada, verifique se a [Almofada] do monitor de alarme desaparece e ilumina-se quando a
almofada ¢ detetada.
A luz indicadora pisca pelo menos por um minuto e o som do alarme continua ativado quando desliga a
alimentac@o elétrica enquanto esta a girar a bomba de sangue no [modo Circulagao].
Nota: Depois de executar a inspegdo, desligue a alimentacdo elétrica de novo e verifique se €
afixado o erro "Término anormal no tempo da operacao precedente”" (Erro Numero 40). Em

seguida, carregue no botdo [Eliminar Alarme] para cancelar o codigo de erro.
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8.1.4 Limpeza

Antes de efetuar o trabalho de limpeza, certifique-se de usar luvas de borracha e enxugar as contaminagdes na
superficie do dispositivo, detetor de almofada, tampa da bomba de sangue e cabos a utilizar um pano embebido
com alcool etilico, etc.

8.1.5 Inspecgao pelo revendedor de servigos

Eis aqui os itens a serem verificados pelo revendedor de servigos.
A inspecdo anual é recomendada para assegurar que o dispositivo € utilizado com seguranga.

Verificacdo de aparéncia
— Limpeza

— Confirmagdo da Condicao de cada componente.

Verificacdo de fungao
— Verificagdo da func¢do de seguranca

— Verificagdo da funcao de alarme

Verifica¢ao de desempenho
— Confirmagao de desempenho da bomba de sangue
— Confirmagao de desempenho da bomba de seringa

— Desempenho abrangente
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I Capitulo 9 Garantia

I 9.1 Informagoes sobre a garantia

M

2
3

“

(&)

(6)

(7

O certificado de garantia lhe serd entregue depois que o revendedor inserir os itens especificados. Verifique

o contetdo e mantenha o certificado em um local seguro.

O periodo de garantia sera de um ano a partir da data da compra.

Se tiver alguma divida sobre o servigo pos-venda, como reparagdo durante o periodo de garantia, entre em

contato com o revendedor de quem adquiriu o dispositivo.

Para o trabalho de reparacao do dispositivo depois do término do periodo de garantia, entre em contato com

o revendedor. Caso a fungdo possa ser retida para reparagdo, repararemos o dispositivo contra pagamento

de acordo com a exigéncia do cliente.

No que respeita as pecas consumiveis, estas serdo fornecidas contra pagamento, mesmo dentro do periodo

de garantia.

Os seguintes itens devem ser excluidos da garantia.

1) Falhas atribuidas a operagdes improprias.

2) Falhas atribuidas a utilizagao sob condi¢des imprdprias de instalacao.

3) Falhas atribuidas & desmontagem ou remodelagao.

4) Falhas atribuidas a terremoto, desastre, etc.

5) Falhas e quebras atribuidas a danos causados por mudanga e transporte pelos clientes, ou a uma queda.

6) Falhas atribuidas a ocorréncias imprevistas dentro do padrio da ciéncia e tecnologia, bem como da
expedigdo do produto.

A expectativa de vida til do produto deve ser de oito anos, segundo as normas voluntarias.

Deve-se notar que a garantia sera sujeita a inspegdo periddica executada de acordo com o capitulo 8 "8.1

Inspecdo", ¢ a realizacdo de reparacdo ou revisdo considerada necessaria como resultado da inspegéo.
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I 9.2 Morada de contato

Fabricante e fornecedor:

Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3 Shodaitajika, Hirakata-shi, Osaka, 573-1132, Japao

Distribuidor:
Adacyte Therapeutics, S.L.
Jesus Serra Santamans, 5, 08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Espanha

Representante autorizado:
Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP Haia, Paises Baixos

Para mais informagdes, contate o escritdrio de vendas mais proximo.
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I 9.3 Suplemento

Suplemento: Ficha de Inspegao Periddica

Ficha de Inspegao Periddica

Data de Inspecao | . .
Nome dO d IS pOS |t|VO Resultado da inspecao Inspetor Administrador
Adamonitor SC
. . OK *NG
( Numero de Série )
Item de verificacédo Resultado
1 |Néo ha dano no cordéo de alimentagéo elétrica e na parte externa do dispositivo e o cabo de ligagéo a terra esta fortemente conetado. OK+*NG
Autodiagnostico
( Feche a tampa da bomba de sangue e desligue a alimentago elétrica sem configurar o circuito de sangue e seringa ) Resultado
2 |Verificagdo dos componentes eletronicos. OK+NG
3 |Verificagdo se a exibicéo esta ligada. OK+*NG
4 |Verificagdo de erro de falha de energia. OK+*NG
5 |Verificagdo se todos os alarmes luminosos acedem-se e se apagam. OK+*NG
6 |Verificagao se o dispositivo emite o som de fim e fica mudo. OK+NG
7 |Verificagao se o dispositivo emite o som de alarme e fica mudo. OK+*NG
8 |Verificagao da tampa da bomba de sangue. OK+*NG
9 |Verificagéo da tenséo da bateria. OK+*NG
10 |Verificag&o se a pinga clamp abre-se e se fecha. OK+*NG
11 |Verificagéo do detetor de bolhas. OK +*NG
12 |Verificagéo do detetor de almofada. OK *NG
13 |Verificagédo da pressé&o venosa. OK+*NG
Numero .
de erro Método de tratamento
04 Retire, por favor, a seringa da bomba de seringa e, em seguida, carregue no botao Himinar Alarme.
20 Feche, por favor, a tampa da bomba de sangue e, em seguida, carregue no botao Eiminar Alarme.
21 Reinicialize a alimentag&o eléctrica. Se o mesmo erro for detetado de novo depois da reinicializag&o, entre em contato com
O que fazer o revendedor onde adquiriu o produto.
. Se_ ha . 40 Por favor, carregue no botdo Eiminar Alarme.
uma indicag&o de O autodiagnéstico néo ¢ efetuado e o ecrd muda para o mesmo quando do fim da ultima operagéo.
detegag de 41 Recarregue a bateria. Quando a alimentag&o elétrica esta ligada, a bateria comega a se recarregar automaticamente.
anormalidade —— - PR - ———
42 Reinicialize a alimentag&o eléctrica. Se o mesmo erro for detetado de novo depois da reinicializagéo, entre em contato com
du!'ante o o revendedor onde adquiriu o produto.
autodiagndstico 43 Reinicialize a alimentag&o eléctrica. Se o mesmo erro for detetado de novo depois da reinicializag&o, entre em contato com
o revendedor onde adquiriu o produto.
44 Reinicialize a alimentacao eléctrica. Se o mesmo erro for detetado de novo depois da reinicializagéo, entre em contato com
o revendedor onde adquiriu o produto.
46 Reinicialize a alimentag&o eléctrica. Se o mesmo erro for detetado de novo depois da reinicializagédo, entre em contato com
o revendedor onde adquiriu o produto.
Inspegéo pré-operaco e periddica Resultado
14 |O somda campainha é ativado quando se carrega em cada umdos botdes do painel sensivel ao toque. OK+*NG
15 A bomba para e o erro Tampa da bomba aberta (Erro Nimero 20) é emitido, a luz indicadora de alarme pisca e o alarme sonoro é OK+NG
ativado, quando a tampa esté aberta durante a operagéo.
16 A presséo venosa no monitor indica “0 kPa” (0 mmHg) ou ao redor, quando no estado em que o conetor de pressao venosa e o circuito OK -NG
n&o estdo conetados.
O medidor de presséo no painel de pressao venosa oscila para a direita e para a esquerda quando a seringa esta conectada no
conetor de pressado venosa e quando o valor limite superior ou o valor limite inferior da configuragéo é excedido, a [veia] do monitor de
17 . . . e . R OK+NG
alarme acende-se e a [veia] do monitor de alarme apaga-se quando o valor cai dentro do valor limite superior e o valor limite inferior da
configuragao.
18 O circuito de sangue esta instalado corretamente e esta pronto para a limpeza e escorvamento no modo de preparacéo, verifique se o OK+NG
[Ar] do monitor de alarme desaparece quando a solug&o salina normal é enchida na unidade de detegao de bolhas de sangue.
19 Quando a almofada do circuito de sangue estad montada no detetor de almofada e a tampa de almofada esta fechada, verifique se a OK+NG
[Almofada] do monitor de alarme desaparece e ilumina-se quando a almofada é detetada.
Verifique quando em utilizagcdo, depois de utilizag&o e inspegdo periddica Resultado
20 |Verifique se ha algum som de anormalidade durante a operago. OK *NG
21 Quando existir uma contaminagao causada por um liquido quimico, como a solug&o salina normal ou sangue, ou se houver sangue OK+NG
numa parte mével de um componente de detegao, enxugue-o/a.
Inspecao periddica Resultado
29 A luz indicadora pisca pelo menos por um minuto e o somdo alarme continua ativado quando desliga a alimentagéo elétrica enquanto OK+NG
esta a girar a bomba de sangue no modo circulagdo.
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I Capitulo 10 indice
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<N>

Nome de cada parte e fungdo do Adastand 23,24
Nome e funcdo de cada parte 21,22
Nominal 25
<P>

Painel da bomba de sangue 32
Painel de mudanca de parametro 38
Painel de pressdo venosa 31
Painel de selecdo de parametro 37
Painel sensivel ao toque 21,22
Parafuso de fixagao 23,24
Pinga clamp 21,22,26,40
Pinga de tubo 23,24
Precaugoes de operagdo 7
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Transfusdo de sangue

<U>
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Versdo do Software

81/ 83

Adamonitor SC Instrugdes de operagéo

56
52

53

53



Adamonitor SC Instrugdes de operagéo

I Dados técnicos da CEM

NIVEIS de TESTE de IMUNIDADE para cada teste de IMUNIDADE e classe e grupo de conformidade

das EMISSOES

Emisséo
ltens de teste Classe Classificada Aprovado/Reprovado

Tenséo de disturbio terminal principal

(EMISSAO conduzida) Grupo1 classe A Aprovado
Disturbio de radiagéo eletromagnética

(EMISSAO de RF irradiada) Grupof classe A Aprovado
EMISSOES de corrente harménica Classe harmbnica A Aprovado
Mudangas de voltagem, flutuacdes de dmax b Aprovado
voltagem e EMISSAQ de cintilagao P

Imunidade/PORTA do COMPARTIMENTO

frequéncia de energia

Itens de teste Nivel de teste Aprovado/Reprovado
A 18 kV (contato)

DESCARGA ELETROSTATICA £2 KV, +4 KV, +8 KV, £15 kV (ar) Aprovado
IMUNIDADE de campos de RF e EM 3 V/m 80 MHz-2.7 GHz Aprovado
irradiadas 80% AM a 1 kHz P
IMUNIDADE do equipamento sem fio de Vide “Especificagdes de teste para a
comunicagdes RF para campos de IMUNIDADE da PORTA do COMPARTIMENTO Aprovado
proximidade para equipamento sem fio de comunicacdes RF”
IMUNIDADE dos campos magnéticos de 30 A/m 50 Hz Aprovado

Especificacdes de teste para a IMUNIDADE da PORTA do COMPARTIMENTO para equipamento sem fio de comunicacdes RF

ng?ﬁ;g'a Faixa Modulagao NI(\j/aEil;n%?]LE?JE Aprovado/Reprovado
385 MHz 380-390 MHz Modulacao de pulso / 18 Hz 50% 27 Vim Aprovado
450 MHz 430-470 MHz FM +5 kHz desvio, 1 kHz senoidal 28 V/im Aprovado
710 MHz
745 MHz 704-787 MHz Modulagao de pulso / 217 Hz 50% 9V/m Aprovado
780 MHz
810 MHz
870 MHz 800-960 MHz Modulagao de pulso / 18 Hz 50% 28 V/Im Aprovado
930 MHz
1720 MHz
1845 MHz 1700-1990 MHz Modulagao de pulso /217 Hz 50% 28 V/Im Aprovado
1970 MHz
2450 MHz 2400-2570 MHz Modulacao de pulso / 217 Hz 50% 28 V/im Aprovado
5240 MHz
5500 MHz 5100-5800 MHz Modulagao de pulso /217 Hz 50% 9V/m Aprovado
5785 MHz
Imunidade/ PORTA da energia de entrada de c.a.
Itens de teste Nivel de teste Aprovado/Reprovado

IMUNIDADE de transientes / rajadas rapidos +2 KV
elétricos ;OO kHz frequéncia de repeticao Aprovado
Redes de c.a.

0.5 kV, 1 kV (Linha-a-linha
IMUNIDADE de surto £0.5 KV, +1 KV, (12 KV (Linha-;-terra) Aprovado
IMUNIDADE para DISTURBIOS conduzidos 3V
induzidos por campos RF 0,15 MHz-80 MHz Aprovado
(IMUNIDADE de DISTURBIO RF conduzido) 6 V em faixas ISM Entre 0,15 MHz e 80 MHz
Redes de c.a. 80% AM a 1 kHz

0% U+ 0,5 ciclo

= A0°, 45°,90° 135°, 180°, 225°, 270° and 315°

IMUNIDADE de queda de tenséo 0%Ur, 1 ciclo e 70% Ur: 25/30 ciclo Aprovado

Fase unica: a 0°
IMUNIDADE de interrupgbes curtas e .
variagdes de tensdo IMF;\EI:UNITY 0%Ur: 250/300 ciclo Aprovado
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Adamonitor SC

No. de Identificacdo: MSCV-1-P-6

Primeira edi¢ao publicada em 30 de Janeiro de 2018
15 edi¢do publicada em 17 de fevereiro de 2022

/\ CUIDADO

Por favor, note que o contetido destas instru¢des de operagdes esta
sujeito a alteracdes sem aviso prévio.

O software do dispositivo tem um copyright detido pela Otsuka
Electronics Co., Ltd.

Nenhuma parte individual ou todo o software ou as instrugdes de
operacdes podem ser utilizados ou reimpressos sem a autorizagao

prévia da Otsuka Electronics Co., Ltd.

EC |REP

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP Haia, Paises Baixos

wl

Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3, Shodai-Tajika, Hirakata-shi, Osaka, 573-1132, Japdo

83 / 83



http://www.turtle-ind.co.jp/03products_info/manual/TWBA01_M.pdf
http://www.turtle-ind.co.jp/03products_info/manual/TWBA01_M.pdf
http://www.turtle-ind.co.jp/03products_info/manual/TWBA01_M.pdf

	Adamonitor SC
	Capítulo 1  Precauções de operação/segurança e etiquetas de advertência
	1.1 Advertência, Cuidado e Instrução neste manual
	1.2 Precauções de segurança
	1.3 Precauções de operação
	1.4 Etiquetas de advertência e lista de indicações
	1.4.1 Etiquetas de advertência
	1.4.2 Sinais diferentes dos sinais de advertência
	1.4.3 Etiquetas de advertência e lista de indicações das posições de fixação


	Capítulo 2  Delineação do dispositivo
	2.1 Método clínico
	2.2 Utilização prevista do dispositivo
	2.3 Contraindicações
	2.4 Fluxo de circulação do dispositivo
	2.5 Modo de operação do dispositivo

	Capítulo 3  Instalação
	3.1 Desempacotamento
	3.2 Condições ambientais de instalação
	3.3 Condições de armazenamento/transporte
	3.4 Instalação da alimentação elétrica
	3.5 Método de instalação
	3.6 Inspeção depois da instalação
	3.7 Carregamento da bateria depois da instalação
	3.8 Método de deslocamento
	3.9 Lista de componentes
	3.10 Opção

	Capítulo 4  Definições e Especificações
	4.1 Nome e função de cada parte
	4.2 Nome de cada parte e função do Adastand
	4.3 Especificações do dispositivo
	4.4 Princípio de operação

	Capítulo 5 Janela Definições e Operação
	5.1 Janela principal de definições e operação
	5.1.1 Separador modo de operação
	5.1.2 Monitor de alarme
	5.1.3 Detetor de pressão venosa
	5.1.4 Painel da bomba de sangue
	5.1.5 Painel da bomba de seringa
	5.1.6 Área de exibição do tempo

	5.2 Configuração e operação da janela Definições
	5.2.1 Painel de seleção de parâmetro
	5.2.2 Painel de mudança de parâmetro
	5.2.3 Área de seleção de página

	5.3 Configuração e operação da janela de erro

	Capítulo 6  Método de operação
	6.1 Inicialização do dispositivo
	Ligar a alimentação elétrica

	6.2 Montagem do circuito sanguíneo
	(1) Instalação da solução salina normal
	(2) Conexão do lado de Retirada de sangue (Vermelho)
	(3) Conexão da Coluna e do Circuito
	(4) Instalação do Circuito do lado de transfusão de sangue (azul)

	6.3 Limpeza e escorvamento do circuito de sangue
	(1) Carregamento do circuito do lado de retirada de sangue (vermelho) (a linha pontilhada em vermelho quadrada no diagrama do circuito)
	(2) Rotação da bomba para limpeza/retirada de bolhas (Na-coluna/Circuito do lado da transfusão de sangue (Azul)) (a linha pontilhada azul quadrada no diagrama do circuito)
	(3) Implementação do Teste de fuga
	(4) Substituição da solução salina normal anticoagulante

	6.4 Limpeza da linha anticoagulante, montagem e escorvamento da seringa
	(1) Limpeza da linha de infusões contínuas de anticoagulante
	(2) Conexão da Linha de infusão contínua de anticoagulante
	(3) Carregamento da Linha de infusão contínua anticoagulante (Diagrama de Circuito quadro pontilhado verde)

	6.5 Circulação do sangue
	6.6 Transfusão de sangue
	6.7 Verificação e mudança da configuração do dispositivo
	6.7.1 Verificação da versão do software
	6.7.2 Definição da faixa normal de pressão venosa
	6.7.3 Configuração da verificação de fugas
	6.7.4 Configuração da unidade de indicação de pressão
	6.7.5 Configuração do tempo de circulação
	6.7.6 Configuração e verificação da taxa de fluxo da bomba de sangue
	6.7.7 Configuração e verificação da taxa de fluxo de avanço rápido da bomba de sangue
	6.7.8 Configuração da função de parada automática da bomba de sangue no tempo da transfusão de sangue
	6.7.9 Verificação do tempo de operação total da bomba de sangue
	6.7.10 Configuração e verificação da taxa de fluxo da bomba de seringa
	6.7.11 Configuração e verificação da taxa de fluxo da bomba de seringa
	6.7.12 Configuração e verificação da definição Utilizar/Não Utilizar da bomba de seringa
	6.7.13 Configuração do Modo bloqueado da bomba de seringa
	6.7.14 Configuração do Tipo de seringa a ser utilizado
	6.7.15 Verificação do tempo de operação total da bomba de seringa
	6.7.16 Constantes de dispositivo predefinidas de fábrica


	Capítulo 7  Função de alarme e Contramedidas
	7.1 Função de alarme
	7.1.1 Lista das funções de alarme durante o autodiagnóstico
	7.1.2 Função de advertência no modo de preparação
	7.1.3 Funções de alarme no modo de circulação
	7.1.4 Funções de alarme no modo de transfusão de sangue


	Capítulo 8  Inspeção
	8.1 Inspeção
	8.1.1 Inspeção pré-operação
	8.1.2 Verifique quando em utilização e depois da utilização
	8.1.3 Inspeção periódica
	8.1.4 Limpeza
	8.1.5 Inspeção pelo revendedor de serviços


	Capítulo 9  Garantia
	9.1 Informações sobre a garantia
	9.2 Morada de contato
	9.3 Suplemento

	Capítulo 10  Índice
	Índice

	Dados técnicos da CEM

