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Bomba de seringa Alaris™
Introdugéo

Introducéo

Estas Instrugdes de utilizagdo podem ser utilizadas com as seguintes bombas Mark 4 (MK4):
«  Bomba de seringa Alaris™ CC Guardrails™ (8003TIG03-G)
+  Bomba de seringa Alaris™ CC (8003TIG03)
+ Bomba de seringa Alaris™ GH Guardrails™ (8002TIG03-G)
« Bomba de seringa Alaris™ GH (8002TIGO03)

Nota: Todos os modelos acima indicados serdo daqui por diante referidos como "bomba’, exceto quando forem aplicaveis
funcionalidades diferentes, em cujo caso a bomba especifica sera indicada ou utilizado um simbolo. Consulte a seccdo
'‘Convencodes utilizadas neste manual'

Nota: As bombas podem ser identificadas como pertencentes a versao
MK4 se tal for indicado na etiqueta existente na parte traseira
(ver imagem a direita) ou se a versao do software for a 4.x.x ou
posterior (pode ser verificado durante o arranque).

Todas as bombas acima referidas funcionam com uma grande variedade de seringas normalizadas Luer lock, descartaveis, de uso unico,
juntamente com os prolongamentos. A bomba adapta-se a tamanhos de seringa entre 5 ml e 50 ml. Pode encontrar uma lista completa
de seringas reconhecidas na seccdo 'Seringas reconhecidas’ Pode encontrar uma lista de prolongamentos recomendados na sec¢ao
'Prolongamentos compativeis' O software Alaris Editor para a bomba permite ao hospital desenvolver uma base de dados de melhores
praticas sobre as diretrizes de dosagem de medicacdo intravenosa (IV) para areas de cuidados especificos dos doentes, referidas como
perfis. Cada perfil contém uma biblioteca especifica de farmacos, bem como as configuragées da bomba apropriadas para a area de
cuidados. O perfil também contém limites de hardware que ndo podem ser substituidos durante a programacao da infusao.

Os perfis das Bombas de seringa Alaris CC Guardrails e Alaris GH Guardrails também contém Alertas do software Guardrails que
podem ser substituidos, com base em requisitos clinicos. A base de dados definida pelo hospital é desenvolvida e aprovada através da
introducao de dados da farmacia e do médico, sendo depois configurados na bomba por pessoal técnico qualificado.

As Bombas de seringa Alaris CC Guardrails e Alaris GH Guardrails, com uma base de dados carregada, fornecem alertas automaticos
sempre que for ultrapassado um limite de dosagem, de bolus, de concentracdo ou de peso. Estes alertas de seguranca sao fornecidos
sem ser necessario ligar a bomba a um PC ou a rede.

As Bombas de seringa Alaris CC Guardrails e Alaris CC apresentam uma tecnologia com sensor de pressédo integrado, capaz de realizar

uma monitorizacdo da pressao em tempo real muito precisa, melhorando a detecédo precoce de oclusdes, reduzindo o tempo de
acionamento do alarme e evitando o risco potencial de bolus pds-ocluséo.

Finalidade

A Bomba de seringa Alaris destina-se a utilizacdo por pessoal médico para fins de controlo do fluxo e do volume de infusao.

Condicées de utilizacéo

A Bomba de seringa Alaris deve ser utilizada apenas por um médico com competéncia para a utilizacdo de bombas de seringa
automatizadas e para a gestdo da pds-colocagao de cateteres intravenosos.

A BD néao pode garantir a precisdo continua do sistema com seringas de outros fabricantes, conforme identificado na
tabela 'Seringas reconhecidas'. Os fabricantes podem alterar a especificacao da seringa relevante para a precisao do
sistema sem aviso prévio.

Indicacoes

A Bomba de seringa Alaris é indicada para a aplicacdo de produtos terapéuticos, incluindo:
-« analgésicos
+ antimicrobianos
« produtos sanguineos
+ quimioterapia
« alimentacao
«+ via subcutanea

Contraindicacées

As Bombas de seringa Alaris sdo contraindicadas para:
» terapéuticas entéricas
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Bomba de seringa Alaris™
Acerca deste manual

Acerca deste manual

Aconselha-se os utilizadores a lerem e compreenderem este manual e a familiarizarem-se completamente com as bombas antes de as

utilizarem.

Todas as ilustragdes utilizadas neste manual apresentam defini¢des e valores tipicos que podem ser utilizados na configuracdo das
fungdes da bomba. Estas defini¢cdes e valores sé tém valor ilustrativo. Quando indicado, um fluxo de infusao minimo refere-se a uma
taxa nominal de 1,0 ml/h e um fluxo de infusdo intermédio refere-se a uma taxa nominal de 5,0 ml/h. Na seccao 'Especificacoes, é
apresentada a gama completa de defini¢des e valores.

ﬁ Guarde este manual para referéncia futura durante a vida util da bomba.

E importante garantir que consulta apenas a versiao mais recente das Instrucdes de utilizacdo e do Manual de
assisténcia técnica correspondentes aos seus produtos BD. Estes documentos estao indicados em bd.com. Pode obter
copias em papel das instrucoes de utilizacao gratuitamente junto do seu representante local da BD. Sera indicada
uma hora de entrega estimada quando a encomenda for efetuada.

Convencoes utilizadas neste manual

NEGRITO

Utilizado para os nomes de ecras, comandos de software, controlos e indicadores referenciados neste
manual, por exemplo, Indicador de bateria, PURGA, botao LIGAR/DESLIGAR.

'Aspas simples'

Utilizadas para indicar remissdes a outra seccdo deste manual.

Itdlico

Utilizado para referir outros documentos ou manuais, bem como para énfase.

Este simbolo indica que a opcao é relevante apenas para Bombas de seringa Alaris CC e Alaris CC
Guardrails.

Este simbolo indica que a opcdo é relevante apenas para Bombas de seringa Alaris GH e Alaris GH
Guardrails.

Este simbolo indica que a opcao é relevante apenas para Bombas de seringa Alaris CC Guardrails e Alaris
GH Guardrails.

Simbolo de aviso. Um aviso é uma declaracao que alerta o utilizador para a possibilidade de lesdes, morte
ou efeitos adversos graves associados a utilizagdo ou utilizacdo indevida da Bomba.

99|@@

Simbolo de adverténcia. Uma adverténcia é uma declaracao que alerta o utilizador para a possibilidade
de um problema com a Bomba associado a sua utilizacdo ou utilizagcdo indevida. Esses problemas podem
incluir avaria da Bomba, falha da Bomba, danos na Bomba ou outros danos materiais. A declaracéo de
adverténcia inclui a(s) precaucao(des) que deve(m) ser tomada(s) para evitar o perigo.
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Bomba de seringa Alaris™
Criar uma base de dados

Criar uma base de dados

Para criar uma base de dados para a bomba, é necessario que o hospital primeiro a desenvolva, reveja, aprove e carregue uma base de
dados de acordo com o seguinte processo. Consulte o ficheiro de ajuda do software Alaris Editor para obter mais detalhes e precaucoes
de utilizacao.

1. Criar uma nova base de dados (utilizando o software Alaris Editor)

Selecionar o tipo da nova base de dados:

a) Plus Data Set (Base de dados Plus) - para criar uma nova base de dados
para as Bombas de seringa Alaris GH ou Alaris CC

b) Plus Guardrails Data Set (Base de dados Plus Guardrails) - para criar uma
nova base de dados para as Bombas de seringa Alaris GH Guardrails ou
Alaris CC Guardrails

2. Listas principais (utilizando o software Alaris Editor)

Farmacos principais

Biblioteca de seringas principais

Uma lista predefinida de nomes e concentracdes de farmacos. Esta lista, bem
como 0s homes e concentragdes alternativos definidos na lista de farmacos
principais, estara acessivel quando se criar uma biblioteca de perfis de
farmacos

Uma lista predefinida das seringas atualmente suportadas disponiveis para
selecdo dentro do perfil

3. Criar perfis da area de cuidados (utilizando o software Alaris Editor)

Biblioteca de farmacos

Configuragao

Farmacos e concentragdes para um perfil com predefini¢des, limites minimos
e maximos e nivel de alarme de oclusao. E possivel introduzir até 100
configuragbes de farmacos para cada um dos 30 perfis disponiveis.

Defini¢des de configuragdo da bomba, opcdes gerais e unidades apenas para
dosagem.

4. Rever, aprovar e exportar a base de dados (com o Alaris Editor)

Rever e aprovar

Exportar

Recomenda-se que o relatério da base de dados completo seja impresso,
revisto e assinado como comprovativo de autorizagado por uma pessoa
autorizada, de acordo com o protocolo hospitalar. O hospital devera arquivar
uma copia assinada do relatério da base de dados para consulta futura. Depois
de acordada, uma base de dados tem de ser aprovada no software Alaris Editor
utilizando uma palavra-passe segura.

Exporte a base de dados para permitir que seja carregada para uma bomba
pela Ferramenta de transferéncia Alaris.

5. Carregar a base de dados para a bomba (utilizando a Ferramenta de transferéncia Alaris)
Nota: Sera necessério selecionar um perfil para carregar a base de dados para as Bombas de seringa Alaris GH ou Alaris CC.

6. Antes da utilizacao clinica, verificar se a ID da base de dados no relatério da base de dados aprovada corresponde a apresentada
na bomba.

7. Desligar a bomba.

8. Ligar a bomba e verificar se o ecra de detalhes da base de dados apresenta o nome e a versao correta da base de dados.
A bomba esta pronta a ser utilizada.

Nota: Para ver o fluxo de trabalho do Motor de comunicacao Alaris (ACE), consulte o manual do utilizador do ACE.

AN

Os parametros farmacoldgicos tém de estar em conformidade com os protocolos locais e as informacdes prescritas.

As transferéncias da base de dados devem ser efetuadas apenas por pessoal técnico qualificado.
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Bomba de seringa Alaris™
Caracteristicas da bomba

Caracteristicas da bomba

LIGAR/DESLIGAR Alavanca de Indicador de alarme de
@ Transdutor de pressao EXECUTAR Visor libertagcao para MDI alta visibilidade

PURGA/BOLUS

SILENCIO
PRESSAO
OPCAO
&
\
Pegas dos
dedos
Gancho do kit
de extensdo
EM ESPERA  Prateleira para teclas Clampe da seringa Pegas do émbolo
Placa de classificacdo (consulte as de aspas e teclas de positivo
Definicdes dos simbolos para obter software
uma explicacdo dos simbolos utilizados) @ Transdutor de pressio
Alavanca de —
libertacao

para came
rotativo

Came rotativo para fixar
nas barras retangulares

horizontais L
Porta de comunicacéo IR
Pega de Conector de Grampo para Conector Gancho do kit
transporte Equalizacao suporte desdobravel RS232 de extensdo

potencial (PE)
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Bomba de seringa Alaris™
Controlos e indicadores

Controlos e indicadores

Controlos:

Simbolo Descricao

Botao LIGAR/DESLIGAR - Prima uma vez para ligar a bomba. Prima sem soltar durante 3 segundos para
desligar a bomba.

Nota: S&o mantidos registos para eventos de desligamento, incluindo quando a bomba é desligada
ou quando ha cortes de energia inesperados.

Botdo EXECUTAR - Prima para iniciar a infusdo. O LED verde piscara durante a infusdo.

Botdo EM PAUSA - Prima para colocar a infusdo em pausa. O LED ambar acender-se-a enquanto estiver
em pausa.

Botao SILENCIO - Prima para silenciar o alarme durante cerca de dois minutos. Para reativar o som do
alarme, prima novamente o botdo SILENCIO.

Nota: Atencao, apenas alarme: se ndo se encontrar em modo de alarme, prima sem soltar até ouvir
quatro sinais sonoros, indicativos de um periodo de 15 minutos de siléncio.

Botdao PURGA/BOLUS - Prima para aceder as teclas PURGA ou BOLUS. Pressione sem soltar a tecla para
funcionar.
PURGA - encha o prolongamento com fluido ou formaco durante a configuragao inicial.
+ A bomba esta em espera
« O prolongamento ndo pode estar ligado ao doente
+ O volume infundido (VI) ndo é adicionado
BOLUS - fluido ou farmaco administrado a um fluxo acelerado.
- A bomba esta a administrar a infusao
« O prolongamento deve estar ligado ao doente
+ OVl éadicionado

Botao OPCAO - Prima para aceder as funcionalidades opcionais, consulte a seccdo 'Funcionalidades
basicas.

Botao PRESSAO - Utilize este botéo para visualizar a pressdo de bombagem e ajustar o limite de alarme.

@ Este botdo também ird apresentar a tendéncia da pressao.

Teclas de ASPAS - Duplas ou simples para aumento ou diminui¢cdo mais rdpido/mais lento dos valores
apresentados no visor.

TECLAS EM BRANCO - Utilize juntamente com as indicagdes do sistema apresentadas no visor.

O%@@ ® BeQe

Indicadores:
Simbolo Descricao
Indicador de BATERIA - Quando iluminado, a bomba esta a funcionar com a bateria interior. Quando
[.] estiver a piscar, significa que a energia da bateria estd fraca, restando menos de 30 minutos de
utilizagdo.
Indicador de CORRENTE DA REDE - Quando iluminado, a bomba estd ligada a eletricidade e a bateria
estd a carregar.
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Bomba de seringa Alaris™
Definig¢bes dos simbolos

Definicoes dos simbolos

Simbolos das etiquetas:

Simbolo Descricao
g g Consulte os documentos anexos
%, &
nt.qlais™
K& Conector de Equalizacdo potencial (PE)
g Conector RS$232/Chamada Enf
i ' I Peca aplicada tipo CF a prova de desfibrilhacao (Grau de protecdo contra choques elétricos)

Protegido contra pulverizacdes diretas de dgua até 15° na vertical e protegido contra objetos sélidos maiores do
que 2,5 mm.

Nota: A IP33 aplica-se se o kit de retencdo do cabo de alimentacdo de CA, referéncia 1000SP01294, estiver
instalado.

2%
(08
N

Corrente alterna

O dispositivo estd em conformidade com os requisitos da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, com a redacdo que
Ihe foi dada pela Diretiva 2007/47/CEE.

)
N
©
~

Data de fabrico

Fabricante

Nao eliminar juntamente com residuos urbanos

Classificacao dos fusiveis

Ligacdo a terra de protecéo

B =k

+40°C . M
Intervalo de temperaturas de funcionamento - A bomba pode ser utilizada com temperaturas entre 0 e 40 graus

centigrados.

—

0°C
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Bomba de seringa Alaris™
Funcionalidades do visor principal

Funcionalidades do visor principal

Visor das Bombas de seringa Alaris CC e Alaris CC Guardrails

cC

Estado da Tipo de seringa colocada/ Informacées
bomba Perfil / Nome do farmaco sobre press&o

AN
N—

INFUNDINDO DOPAMINE
VOLUME PRESSAO

) ~CF 0

2 300mmHg

E===m=p
S S G — ‘\S—D
/ \
Fluxo de Volume de Opcao de volume Opcao VAI
infusdo infusdo infundido
Visor das Bombas de seringa Alaris GH e Alaris GH Guardrails
Tipo de seringa colocada / .
Estado da Perfil / Nome do farmaco Informagoef
bomba sobre pressao
AW
q M INFUSAO _DOPAMINE )
2 @j) 3. 04min VOLUME Ly
@) 3. 00mgoh ’ 15h 34m 10s =i*
S — [ -
Fluxo de Vqume'de Opcao de ;/olume Opcao VAl
infusio infusdo infundido
[cones do ecrd
Simbolo Descricao
a‘%ﬁ&u’@ icone do visor de tempo restante - Indica o tempo que falta até a seringa precisar de ser substituida.

icone de BATERIA - Indica o nivel de carga da bateria de modo a chamar a atencdo para quando a bateria
precisa de ser recarregada ou novamente ligada a uma fonte de alimentagao CA.
Nota: Pode ser ativada/desativada através do software Alaris Editor

TEM |NFUSAOT icones de alerta do software Guardrails - Indicam que a bomba esté a funcionar a um fluxo ou dose
superior (seta a apontar para cima) ou inferior (seta a apontar para baixo) a um Alerta do software

. Guardrails.
IEM INFUSAO! | el
I icone de Aviso de limite de hardware - Indica que a definicdo introduzida nio é permitida por se situar
= abaixo ou acima de um Limite de hardware.
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Bomba de seringa Alaris™
Precaucédes de funcionamento

Precaucoes de funcionamento

Luer-Lock v/

Seringas e prolongamentos descartdveis

A bomba foi calibrada para ser utilizada com seringas descartaveis de utilizagao Unica. Para melhor
garantir um funcionamento correto e preciso, utilize apenas as versdes com Luer Lock de trés pecas da
marca de seringa, conforme especificado na Bomba ou descrito neste manual. A utilizacdo de seringas ou
prolongadores nédo especificados podera afetar o funcionamento da Bomba e a precisao da infuséo.

Pode ocorrer fluxo descontrolado ou um efeito de sifdo se a seringa estiver incorretamente localizada na
bomba, ou se a mesma for retirada da bomba antes de o prolongamento ter sido corretamente isolado
do doente. O isolamento pode incluir o fecho de uma torneira na linha do doente ou a ativacdo de um
clampe para interrupcao do fluxo.

O utilizador tem de estar completamente familiarizado com estas Instrucdes de utilizacdo e saber como
carregar e confirmar a seringa na bomba. Um carregamento na bomba incorreto pode resultar na
identificacdo incorreta do tipo e tamanho da seringa, provocando uma infusdo insuficiente ou excessiva.

Prenda o prolongamento a bomba utilizando o gancho do prolongamento na parte de trds da bomba.
Este procedimento protege contra o desprendimento acidental da seringa da bomba.

Quando se combinam vérios aparelhos e/ou instrumentos com prolongamentos e outros tubos, por
exemplo, através de uma torneira de 3 vias, o desempenho da bomba pode ser afetado, devendo, por
isso, ser controlado com atencao.

Feche sempre o clampe ou isole de outra forma a linha do doente antes de retirar o clampe ou de retirar
uma seringa da bomba. Caso contrério, pode provocar uma administracdo ndo intencional.

Colocacéo da bomba

Quando é utilizada mais do que uma bomba num doente, com risco elevado, todos os farmacos criticos
devem ser posicionados o mais proximo possivel do nivel do coracdo do doente para evitar o risco de
variagoes no fluxo ou sifonagem.

Elevar a bomba durante a infusao pode resultar num bolus, ao passo que baixar a bomba durante a
infusdo pode resultar num atraso da infusdo (uma subinfuséo).

N&o monte a bomba numa posicao vertical com a seringa a apontar para cima, uma vez que tal podera
resultar numa infusao do ar que se encontra na seringa. Para proteger contra a introducao de ar, o
utilizador deve monitorizar regularmente o progresso da infuséo, a seringa, o tubo de extenséo e as
ligagdes do doente e seguir o procedimento de preparacao que aqui se descreve.

Ambiente de funcionamento

Os ambientes previstos incluem enfermarias em geral, unidades de cuidados criticos e intensivos,

blocos operatérios, unidades de traumatologia e urgéncia. A bomba pode ser utilizada em ambulancia.
Certifique-se de que a bomba esta devidamente segura utilizando o grampo para suporte fornecido. A
bomba foi concebida para suportar possiveis ressaltos e vibragées quando utilizada numa ambulancia,
em conformidade com a norma EN 1789. Se a bomba cair ou sofrer perturbacgdes fisicas graves, marque
uma inspecao completa pelo pessoal técnico devidamente qualificado o mais cedo possivel. A bomba
também pode ser utilizada fora da ambulancia, desde que a temperatura se encontre dentro do intervalo
especificado, conforme indicado na seccdo 'Especificagdes' e na etiqueta da bomba.

E necessario um cuidado especial quando se utiliza qualquer bomba de infusdo juntamente com

outras bombas ou dispositivos que necessitem de acesso vascular. Uma administracdo incorreta de
medicamentos ou de fluidos pode ser provocada pela variacdo substancial de pressdes criadas no sistema
de infusao por este tipo de bombas. Sdo exemplos tipicos dessas bombas aqueles que se utilizam durante
a didlise, a colocacdo de bypass ou as aplicagcdes para assisténcia cardiaca.

A bomba é adequada para ser utilizada em ambientes hospitalares e clinicos que nao instalacdes
domésticas ligadas a rede publica de alimentacao elétrica de CA monofasica.

A bomba ndo se destina a ser utilizada na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar ou
oxigénio ou protéxido de azoto.
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Presséo de funcionamento

Esta é uma bomba de pressao positiva concebida para atingir uma administracao de fluidos muito precisa
através de uma compensacao automatica da resisténcia encontrada no sistema de infusao.

O sistema de alarme de pressao de bombagem néo foi concebido para detetar ou proteger contra
complicacbes de IV que possam ocorrer.

Condicoes de alarme

Varias situacOes de alarme detetdveis por esta bomba fardo parar a infusdo e ativardo alarmes sonoros e
visuais. Os utilizadores tém de efetuar regularmente verificagdes, de modo a assegurar que a infusao esta
a decorrer de forma correta e que ndo foram ativados quaisquer alarmes.

As definicbes de som de alarme mantém-se caso haja um corte de energia. No entanto, algumas avarias
do sistema irdo provocar a perda das definicdes de alarme. As novas definicdes de som de alarme sao
guardadas ao desligar do modo técnico apds uma alteragao. As defini¢des serdo perdidas caso seja
realizado um arranque a frio, mas deverao ser guardadas no caso de avarias que nao necessitem de um
arranque a frio.

Software de sequranca Guardrails

O Software de seguranca Guardrails incorpora limites de software de dosagem e parametros de
configuracdo da bomba com base no protocolo hospitalar. O software adiciona um teste de razoabilidade
a programacao farmacolégica com base nos limites definidos pelo hospital. O pessoal qualificado

deve assegurar a adequacao dos limites de dosagem dos farmacos, a compatibilidade dos farmacos e

o desempenho de cada bomba, como parte do processo geral de infusao. Entre os potenciais perigos
incluem-se as interagcdes medicamentosas, bem como velocidades de fornecimento desapropriados e
alarmes de pressao.

Ao carregar uma base de dados com o Software de seguranca Guardrails, o utilizador tem de assegurar
que é selecionado o perfil correto antes de iniciar uma infuséo.

Perigos

Existe o perigo de explosao se a bomba for utilizada na presenca de anestésicos inflamaveis. Tenha o
cuidado de instalar a bomba longe de tais fontes de perigos.

Tenséo perigosa: Existe perigo de choque elétrico se a caixa da bomba for aberta ou retirada. Qualquer
reparagao ou a manutencao deve ser feita por pessoal técnico qualificado.

Quando ligada a uma fonte de alimentacdo externa, deve ser utilizada uma alimentagdo com trés fios
(ativo, neutro, terra). Se houver duvidas quanto a integridade do condutor de protecdo externa na
instalacdo ou a sua colocacdo, a bomba deve funcionar a bateria.

N&o se deve abrir a tampa de protecado do conector RS232/Chamada Enf. quando néo estiver em
utilizacdo. Sao necessarias precaugdes contra descargas eletrostéticas (ESD) quando se liga o conector
RS232/Chamada Enf. O facto de se tocar nos pinos dos conectores pode dar origem a uma falha da
protecdo contra ESD. Recomenda-se que todas as agdes sejam realizadas por pessoal com a devida
formacao.

Se a bomba cair, se for submetida a humidade em excesso, se forem derramados liquidos sobre a mesma,
se se verificarem condicdes de elevada humidade ou temperatura, ou se houver suspeita de outros danos,
a bomba deve ser retirada de servico, a fim de poder ser inspecionada por pessoal técnico qualificado.
Utilize, sempre que possivel, a embalagem original quando transportar ou armazenar a bomba e respeite
os niveis de temperatura, humidade e pressao especificados na seccao 'Especificacdes' e na embalagem.

As Bombas de seringa Alaris ndo podem sofrer qualquer tipo de alteracdo ou modificacao, exceto se

tal for instruido ou autorizado de forma explicita diretamente pela BD. Qualquer utilizacdo de Bombas

de seringa Alaris que tenham sido alteradas ou modificadas, de outra forma que ndo em estrita
conformidade com a aplicagao das instrucdes fornecidas pela BD, é da responsabilidade exclusiva do
utilizador e a BD nao fornece qualquer garantia ou reembolso relativamente a qualquer Bomba de
seringa Alaris que tenha sido modificada ou alterada. A garantia de produto da BD néo se aplicara na
eventualidade de a Bomba de seringa Alaris ter sofrido danos ou desgaste prematuro, apresentar avarias
ou funcionar incorretamente como resultado de uma modificacdo ou alteracdo ndo autorizada da Bomba
de seringa Alaris.

E necessario ter cuidado ao remover as coberturas ou manusear os mecanismos méveis.

Todas as bombas de uma mesma area de cuidados devem ser configuradas com os mesmos sons de
alarme para evitar a confusdo do utilizador.
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Interferéncia e compatibilidade eletromagnética

« A bomba estd protegida contra o efeito de interferéncias externas, incluindo emissées de radiofrequéncia
de alta energia, campos magnéticos e descargas eletrostaticas (como as geradas, por exemplo por
equipamento eletrocirdrgico e de cauterizacdo, grandes motores, radios portéteis e telefones celulares,
etc.) e foi concebida para desligar de forma segura quando se registarem niveis de interferéncia
excessivos.

«  Equipamento de radioterapia: Nao utilize a bomba na proximidade de qualquer equipamento de
radioterapia. Os niveis de radiacao gerados por este tipo de equipamento, como, por exemplo,
um acelerador linear, podem afetar significativamente o funcionamento da bomba. Consulte as
recomendacdes do fabricante para obter mais informacées sobre a distancia de seguranca e outras
precaucdes a ter em conta. Para mais informacdes, contacte o representante local da BD.

+ Ressonancia magnética (RM): A bomba contém materiais ferromagnéticos que sao suscetiveis a
interferéncia com o campo magnético gerado pelos equipamentos de RM. Por conseguinte, a bomba
nao é considerada uma bomba compativel com RM. Caso ndo seja possivel evitar que a bomba seja
utilizada num ambiente de RM, a BD recomenda vivamente que a bomba seja colocada a uma distancia
de seguranca em relacdo ao campo magnético, fora da chamada "Area de acesso restrito", por forma a
contornar qualquer interferéncia magnética com a bomba ou distorcdo das imagens de RM. Esta distancia
de seguranca deve ser estabelecida em conformidade com as recomendacgdes do fabricante relativamente
a interferéncia eletromagnética (EMI). Para mais informacdes, consulte o Manual de assisténcia técnica
(TSM) do produto. Pode também contactar o seu representante local da BD para obter mais detalhes.

«  Acessorios: Nao utilize nenhum acessério que ndo tenha sido especificamente recomendado para
utilizacdo com a bomba. A bomba foi testada e encontra-se em conformidade com as indicacdes
relevantes de EMC apenas com os acessorios recomendados. A utilizacdo de qualquer acessério,
transdutor ou cabo diferente dos especificados pela BD pode resultar num aumento de emissdes ou
numa reducdo da imunidade da bomba.

«  Esta bomba consiste num dispositivo de Classe B, Grupo 1, CISPR 11 e utiliza energia RF apenas para o
respetivo funcionamento interno sob a forma da oferta de produto normal. Por essa razao, as respetivas
emissdes de RF sao muito reduzidas e nao existe a probabilidade de provocarem interferéncias com o
equipamento eletrénico proximo. Contudo, esta bomba emite um certo nivel de radiacdo eletromagnética
que se situa dentro dos niveis especificados pelas normas IEC/EN60601-1-2 e IEC/EN60601-2-24. Se, no
entanto, a bomba interferir com outro equipamento, devem ser tomadas medidas para minimizar os seus
efeitos, por exemplo, mudando a sua posicdo ou localizacéo.

«  Em determinadas circunstancias, a bomba podera ser afetada por uma descarga eletrostatica, através
do ar, semelhante ou superior a 15 kV, ou por radiacdes de radiofrequéncia semelhantes ou superiores
a 10 V/m. Se a bomba for afetada por interferéncias externas deste tipo, esta permanecerd em modo de
seguranca; interrompendo devidamente a infuséo e alertando o utilizador através da producdo de uma
combinacéo de alarmes visuais e sonoros. Caso qualquer situagao de alarme detetada persista mesmo
apos a intervencao do utilizador, recomenda-se a substituicdo da bomba em questéo e o envio da bomba
para assisténcia por parte do pessoal técnico com a devida formacao. (Consulte o Manual de assisténcia
técnica para mais informacoes).
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Arranque inicial

é Antes de utilizar a bomba, leia cuidadosamente este manual de Instrucoes de utilizagao.

1. Certifique-se de que a bomba esta completa, ndo apresenta danos e de que a tensao especificada na etiqueta é compativel com a
sua fonte de alimentacgao de CA.

2. Ositens fornecidos sao:
+ Bomba de seringa Alaris
+ (D de apoio ao utilizador (Instrugdes de utilizagao)
« Cabo de alimentacdo de CA (conforme solicitado)
« Embalagem protetora

3. Ligue a bomba a fonte de alimentacdo de CA durante 2% horas, pelo menos, para garantir que a bateria interna é carregada;
verifique se o indicador <OE se acende.

Selecéo de idioma

1. Durante o arranque inicial, a bomba apresenta o ecra de Selecdo de idioma.
2. Selecione o idioma pretendido a partir da lista visualizada, utilizando as teclas @ T @ |
3. Prima a tecla OK para confirmar a selecéo.

ﬁ « A bomba pode ser utilizada em seguranca com a base de dados predefinida, previamente instalada. Qualquer
base de dados criada para a instalacdo tem de ser aprovada por uma pessoa devidamente qualificada com
autoridade clinica, de acordo com o protocolo hospitalar, antes do carregamento e ativacao.

« A bomba funcionara automaticamente a partir da bateria interna se for ligada sem estar ligada a corrente da rede.

» Caso a bomba nao funcione corretamente, volte a coloca-la, se possivel, na sua embalagem protetora original e
contacte o pessoal técnico qualificado para averiguar o problema.
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seguranca elétrica no caso de derrame de liquidos ou resultar na infusao do ar que podera encontrar-se dentro da
seringa.

é Nao monte a bomba com a entrada de alimentacdao CA ou a seringa a apontar para cima. Isso poderia afetar a

Instalacdo do grampo para suporte

Existe um grampo para suporte na parte de tras da bomba, que Reentrancia
proporciona uma fixagcdo segura para suportes de IV verticais com um
diametro entre 15 e 40 mm.

1. Puxe o grampo para suporte dobrado na sua direcdo e desaperte o
grampo para deixar espaco suficiente para o tamanho do suporte.

2. Coloque a bomba a volta do suporte e aperte o parafuso até o
grampo ficar fixo ao suporte.

Certifique-se de que o grampo para suporte se encontra

A dobrado e guardado na reentrancia da parte de tras
da bomba antes de ligar a uma estacao de montagem/
estacao de trabalho* ou quando nado estiver a ser
utilizado.

Nunca monte a bomba de modo a que o suporte de
infusao IV fique demasiado pesado ou instavel.

é Antes de cada utilizacao, verifique se o grampo para suporte:
« nao apresenta qualquer sinal de desgaste excessivo;
« nao apresenta qualquer sinal de movimentos excessivamente livres na posicao de montagem, esticado.

Caso estes sinais sejam observados, as bombas devem ser retiradas de servico para observacao por pessoal técnico
qualificado.

Instalacdo na estacdo de montagem/estacéo de trabalho* ou da calha para equipamento

O came rotativo pode ser encaixado na barra retangular da estacdo de montagem/estacdo de trabalho* ou na calha para equipamento
de 10 mm por 25 mm.

1. Alinhe o came rotativo na parte de trds da bomba com a barra retangular da estacdo de montagem/estacao de trabalho* ou da
calha para equipamento.

2. Mantendo a bomba na horizontal, empurre-a firmemente sobre a barra retangular ou calha para equipamento.

A bomba devera encaixar devidamente quando colocada na barra.

Certifique-se de que a bomba esta posicionada de forma segura. Verifique se a bomba esta fixa puxando-a e afastando-a
ligeiramente da estacdo de montagem/estacédo de trabalho* sem utilizar a alavanca de libertacdo. Se a bomba estiver encaixada
firmemente, ndo deveria sair da estacdo de montagem/estacédo de trabalho*.

5. Parasoltar, empurre a alavanca de libertacao e puxe a bomba para a frente.

> ow

Se ndo estiver montada corretamente, a bomba pode cair da estacao de montagem/estacao de trabalho*, o que pode
causar ferimentos no utilizador e/ou paciente.

Alavanca de libertacdo (empurrar para levantar)

Came rotativo

* Estacdo de trabalho Alaris Gateway e Estacdo de montagem Alaris DS
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Fixar a seringa com a caixa de bloqueio opcional

Funcionamento da caixa de bloqueio

A caixa de bloqueio opcional esta disponivel em duas configuracdes:

o_o s} ©© °° QF
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F ]
- Caixa de bloqueio de fluxo desbloqueado - concebida para .
permitir ao utilizador ajustar o fluxo durante a infuséo.

- )
I

Caixa de bloqueio de fluxo bloqueado - concebida para
evitar alteragées de fluxo durante a infusao. Ao utilizar esta
caixa de bloqueio, os utilizadores tém de colocar a bomba
em espera e abrir a caixa de bloqueio para alterar o fluxo.

Ao montar uma bomba com uma caixa de bloqueio, certifique-se de que existe espaco suficiente para abrir a
cobertura na totalidade, sendo recomendado um espaco minimo de 130 mm abaixo da bomba.

AN

Abrir a caixa de bloqueio:

OQ

K9

»

1. Insira a chave na fechadura e rode a chave para um dos lados 2.
para desbloquear.

A caixa de bloqueio desloca-se para a direita e podera entao ser
aberta.

Fechar a caixa de bloqueio:
1. Carregue a seringa de acordo com as instru¢des na seccao 'Carregar e confirmar uma seringa.
2. Certifique-se de que o kit de extensao esta ligado a seringa e enroscado na caixa de bloqueio.
Nota: Para os modelos de bomba de seringa Alaris CC, é necessario instalar o disco de pressao antes de fechar a caixa de bloqueio.

3. Naversdo de fluxo bloqueado, configure a bomba de acordo com as instru¢des na sec¢do '‘Acionamento da bomba' antes de fechar a
caixa de bloqueio.
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5. Empurre a caixa de bloqueio da direita para a esquerda até
ouvir um estalido.

4. Feche a cobertura até esta ficar em contacto com a caixa da
bomba.

6. Retire a chave.
« As bombas com uma caixa de bloqueio instalada s6 devem ser utilizadas quando forem instaladas numa estacao
de trabalho Alaris Gateway, numa Estacdo de montagem Alaris DS ou num suporte de IV .

« Ao transportar a bomba com uma caixa de bloqueio instalada, recomenda-se que segure ou desloque a bomba
com as duas maos.

« Se a fechadura ou a caixa de bloqueio apresentarem danos, remova a bomba de servico para observacao por
pessoal técnico qualificado.

« Quando a bomba nao estiver a ser utilizada, certifique-se de que a caixa de bloqueio esta fechada.

« As chaves da caixa de bloqueio devem ser guardadas separadamente e devem ser tomadas medidas para nao
deixar as chaves dentro da caixa de bloqueio.

« Consulte a seccao 'Manutencao de rotina' para obter instrugées sobre a limpeza e a manutencao.

BDDF00620 Numero 3 16/56



Bomba de seringa Alaris™
Carregamento da Seringa

Carregamento da Seringa

Preparar a seringa e o sistema de administracédo

Para diminuir eventuais atrasos no arranque, imprecisdes na administracao e a geragao tardia de alarmes de oclusdo sempre que uma
nova seringa é carregada:
« Utilize o tamanho mais pequeno possivel de seringa; por exemplo, para uma infusao de 9 ml de fluido, utilize uma seringa de 10 ml.

. Utilize a opcdo PURGAR SERINGA ou PURGAR na Bomba para diminuir o atraso do inicio da infusao; consulte a seccdo
Acionamento da Bomba.

especialmente importante durante a infusao de farmacos de alto risco ou de sustentacao de vida a baixas velocidades
de infusao, especialmente taxas de fluxo < 0,5 mi/h.

Purgue o sistema da Bomba antes de iniciar uma infusao ou apds substituir uma seringa quase vazia por uma seringa
de substituicao. Quando a purga estiver a ser executada, certifique-se de que o prolongador nao esta ligado ao
doente.

.g Utilize o tamanho mais pequeno de seringas compativeis necessario para administrar o fluido ou farmaco; isto é

Recomendacdes relativas as prdticas:

- Diametro interno da tubagem: Recomenda-se a tubagem de diametro micro ou pequeno para baixas velocidades de infusdo
« Filtros: O volume interno e o espa¢o morto dos filtros em linha deve ser minimizado
+ Locais de ligacdo: Os farmacos criticos devem ser ligados o mais préximo possivel do local de acesso vascular

Posicionamento da Bomba

V)

A Certifique-se de que a Bomba
esta o mais préoximo possivel do nivel do
coracao do doente.

O nivel do coracao do doente deve estar
alinhado com o centro da Bomba ou do
disco de pressao das Bombas de seringa
Alaris CC.

Ajustar a altura da Bomba em relacao ao nivel do coracdao do doente pode levar a aumentos ou diminuicoes
temporarios da administracao de fluidos

Caso esteja a utilizar varias bombas de seringa e nao seja clinicamente viavel ter todas as Bombas ao nivel do coracao
do doente, coloque os farmacos de alto risco ou de sustentacao de vida o mais préoximo possivel do nivel do coracao
do doente.

Durante a infusao de varios farmacos de alto risco ou de sustentacao de vida, pondere colocar as Bombas de infusao
mais lenta o mais proximo possivel do nivel do cora¢dao do doente.
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Carregamento e confirmacéo de uma seringa

Para colocar e confirmar uma seringa em seguranca, siga atentamente os passos abaixo. A colocacao incorreta de uma
seringa pode resultar na identificacdo incorreta do tipo e tamanho da seringa. Se for confirmada, pode resultar numa
imprecisao significativa do fluxo de infusao e também pode afetar o desempenho da bomba.

Utilize apenas uma seringa do tipo indicado na bomba ou neste manual. A utilizacao de uma seringa incorreta pode
afetar adversamente a precisao do fluxo de infusdao e o desempenho da bomba.

Ao encher a seringa com fluido, encha o suficiente de modo a compensar o volume do "espaco morto" contido no
prolongamento e na seringa, uma vez que este nao podera ser totalmente utilizado na infusao.

Flange do
Pegas do émbolo _
émbolo Embolo Suporte do
émbolo

Cilindro da
seringa

Flange do
cilindro

Clampe da
seringa

Clampe da flange da seringa
Coloque a bomba sobre uma superficie estavel horizontal ou prenda conforme descrito anteriormente.
Prepare, carregue e purgue a seringa descartavel de uma Unica utilizacdo e o prolongamento, utilizando técnicas assépticas

normalizadas.

1. Aperte as pegas para os dedos no suporte do émbolo uma contra a outra e deslize o
mecanismo para a direita.

2. Puxe o clampe da seringa para a frente e para baixo.
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3. Insira a seringa certificando-se de que a flange do cilindro esta situada nas ranhuras existentes
no clampe da flange da seringa.

AN

Para assegurar que a seringa é colocada corretamente, coloque a flange do
cilindro no espaco entre o clampe da seringa e o clampe da flange da mesma.
Esta posicao esta correta se a seringa se mantiver na devida posicao antes do
respetivo clampe ser fechado.

4. Eleve o clampe da seringa até prender contra o cilindro da mesma.

5. Aperte as pegas dos dedos no suporte do émbolo e deslize 0 mecanismo para a esquerda até
chegar a extremidade do émbolo.

6. Solte as pegas dos dedos. Certifique-se de que as pegas do émbolo estdo a prender o émbolo
no devido lugar e de que a pega do dedo regressa a posicdo original.

Bomba de seringa Alaris™
Carregamento da Seringa
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7. Certifique-se de que o tipo e tamanho da seringa correspondem aos apresentados no visor da bomba e prima CONFIRMAR. Se
necessario, a marca da seringa pode ser alterada premindo o botéo TIPO.
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Nota: Se a opcdo PURGAR SERINGA tiver sido ativada, é apresentado o ecra a solicitar a purga e o prolongamento pode ser
purgado conforme necessario; porém, certifique-se de que o prolongamento néo esta ligado ao doente durante este

processo.

AN

A BD recomenda a limitacao do nimero de tipos e tamanhos de seringas configuradas e disponiveis para selecdao na

Bomba utilizando o software Alaris Editor.

Prenda o prolongamento utilizando o respetivo gancho na parte de tras da bomba. Este procedimento protege contra

o desprendimento acidental da seringa da bomba.

A

Certifique-se de que as pegas do émbolo estao completamente presas na flange do émbolo e de que a pega do dedo

superior voltou a posicao original.

Nota:

A funcionalidade de inicio rapido da bomba permite reduzir automaticamente a folga mecanica entre o mecanismo do

émbolo e a seringa ao iniciar uma infusdo, conforme necessério.
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Acionamento da bomba

é Ao utilizar a bomba, o utilizador deve posicionar-se a uma distancia de 0,5 metros do visor.

1.

2

Ligue a bomba a uma fonte de alimentagao CA utilizando o cabo de alimentacdo CA.
. Primaobotao @®.
« A bomba executara um breve autoteste.

Sao emitidos dois avisos sonoros durante o autoteste e o indicador vermelho de alarme acende-se e apaga-se. Nao é
necessario realizar nenhuma acao durante este autoteste.

3

- Verifique o padrao de teste do visor e certifique-se de que néo faltam filas.

« Verifique se a hora e a data apresentadas estdo corretas.

« Por fim, verifique se o visor apresenta o nome da base de dados, o nimero da versao e a data e hora de langamento.

Nota: Um aviso - CORRIGINDO REGISTOS pode aparecer se as informacdes de registo do evento ndo foram completamente
guardadas da ultima vez que a bomba foi desligada. Serve apenas para fins informativos, a bomba continuara o processo de
arranque normal.

. APAGAR PROGRAMACAO
« Selecionar NAO manterd a programacéo anterior e avancara para o passo 8.
« Selecionar SIM eliminara a programacao anterior e avancgara para o passo 4.

ﬁ O ecra de eliminacao da programacao so6 sera apresentado se tiver sido utilizada uma programacéao anterior.

4,

CONFIRMAR PERFIL

Nota: O ecra CONFIRMAR PERFIL ndo serd apresentado para as Bombas de seringa Alaris GH e Alaris CC ou se existir apenas um
perfil disponivel na base de dados.

a) NAO apresentara o ecra de selecéo do perfil

- Selecione o perfil na lista; se necessario, prima TODOS para atualizar a lista apresentada de modo a incluir todos os perfis
dentro da base de dados.

- Prima OK para confirmar.

ﬁ A tecla TODOS s6 sera apresentada se existirem perfis na base de dados que nao estejam a ser apresentados, uma vez

que o seu estado selecionavel esta desativado.

5

b) SIM apresentard o ecra de selecdo de farmacos ou o ecra de eliminacdo da programacao.

. SELECIONAR FARMACO? - Selecione uma das seguintes opcoes:

Nota: O ecra SELECIONAR FARMACO nio sera apresentado se nao existirem farmacos programados no perfil.

« ml/h - permite administrar infusdes apenas em ml/h, selecionando em seguida OK para confirmar. Avance para o passo 8.

«  APENAS DOSAGEM - permite configurar a bomba com um protocolo de dosagem, selecionando em seguida OK para confirmar.
Avance para 0 passo 6.

ﬁ Nao sao utilizados quaisquer limites de concentracao ou de fluxo de dose quando os modos mi/h ou APENAS DOSAGEM

sao selecionados.

6.

- NOME FARMACO - selecione um nome de farmaco da biblioteca de farmacos do perfil, selecionando em seguida OK para
confirmar. Avance para o passo 7.

Nota: Osfarmacos sdo enumerados em grupos alfabéticos do modo seguinte: A-E, F-J, K-O, P-T e U-Z. Selecione o grupo que contém
o nome do farmaco necessario, podendo em seguida visualizar o fAirmaco e todos os restantes farmacos.

APENAS DOSAGEM -

a) Selecione a unidade de dosagem e OK para confirmar.

b) Selecione a quantidade de concentracao e OK para confirmar. Utilize a tecla UNIDADES para alterar a unidade de concentracéo,
se necessario.

c) Selecione o volume total a utilizar e OK para confirmar.

d) Ajuste o peso e selecione OK para confirmar, se necessario.

e) Prima OK para confirmar as informagdes de dosagem. Avance para o passo 8.

NOME FARMACO -

a) Selecione a concentracdo necessdria, prima OK para confirmar a concentracdo ou MODIFICAR para alterar a dose do farmaco

e o volume total a utilizar. Se a quantidade da dose e o volume total ndo estiverem definidos na base de dados, sera necessario
configura-los do seguinte modo:

- Ajuste a quantidade da dose e selecione OK para confirmar. Utilize a tecla UNIDADES para alterar a unidade de concentracgéo,
se necessario.
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- Ajuste o volume total e selecione OK para confirmar
b) Ajuste o peso e selecione OK para confirmar, se necessario.
¢) Prima OK para confirmar a configuragdo. Avance para o passo 8.

ﬁ Os passos para a configuracdo do nome do farmaco podem variar, dependendo do modo como o perfil esta
configurado no software Alaris Editor.

8. (Carregue a seringa de acordo com o procedimento neste manual.

9. Insira o disco de pressdo no respetivo transdutor. @

A @ Transdutor de pressdao - Deteta se esta encaixado um
prolongamento com disco de pressao. O transdutor de pressao ira
medir as pressoes positivas dentro do prolongamento.

Aviso - Para retirar ou inserir um disco de pressao no conjunto do transdutor de pressao, insira o dedo na reentrancia
do disco de pressao e puxe para a frente ou empurre com cuidado. Nao puxe o prolongamento para retirar ou inserir
o disco de pressao.

10. Certifique-se de que o tipo e tamanho da seringa correspondem aos apresentados no visor da bomba e prima CONFIRMAR. Se
necessario, a marca da seringa pode ser alterada premindo a tecla TIPO.
Nota: Seaopcdao PURGAR SERINGA tiver sido ativada, é apresentado o ecra a solicitar a purga e o prolongamento pode ser purgado
conforme necessario; porém, certifique-se de que o prolongamento nao esta ligado ao doente durante este processo.
11. Purgar (se necessario) - Prima o botdo &9 e, depois, prima sem soltar a tecla PURGA até o liquido fluir e a purga do prolongamento
estar concluida. Solte a tecla. O volume utilizado durante a purga sera visualizado.

@ Purgue o prolongamento, massajando o disco de pressao a fim de assegurar a extracao de ar.

12. Verifique o fluxo apresentado, se estiver definido, e altere-o, se necessario, utilizando as teclas @ D& @
13. Ligue o prolongamento ao dispositivo de acesso ao doente.
14. Prima para iniciar o funcionamento.
« Aluz de paragem ambar sera substituida por uma luz de iniciar verde intermitente, indicando que a bomba estd em
funcionamento. EM INFUSAO ser4 apresentado.
Nota: Se o fluxo de infusdo ultrapassar o Limite de hardware, a bomba nao ser4 iniciada e o visor indicard DOSE NAO PERMITIDA.

« Se as definicdes de infusao se encontrarem dentro dos Alertas de software Guardrails, a luz de paragem dmbar sera substituida

por uma luz de iniciar verde intermitente, indicando que a bomba esta em funcionamento. EM INFUSAO sera apresentado.

Nota: Se o fluxo de infusdo estiver acima ou abaixo dos Alertas do software Guardrails, verifique a definicdo da infusdo; para
continuar com a infusdo no fluxo definido, prima e depois confirme a opcdo ULTRAPASSAR O LIMITE premindo SIM. Se
nao for necessario utilizar a opcdo ULTRAPASSAR O LIMITE, prima NAO e ajuste o fluxo de forma a que se encontre dentro
dos Alertas do software Guardrails.

Se o fluxo de infusao atual estiver acima ou abaixo dos Alertas do software Guardrails, o visor indicara EM INFUSAO
com as setas a apontar para cima ou para baixo em ambos os lados.

15. Prima para interromper o funcionamento. EM ESPERA serd visualizado. A luz de paragem dmbar substituira a luz de iniciar
verde.

N @

« Completamente dedicado - para iniciar uma infusao tem de estar encaixado um disco de presséao.

« Semidedicado - para iniciar uma infusdo com as op¢cdes NOME FARMACO ou APENAS DOSAGEM selecionadas, tem
de estar encaixado um disco de pressao.
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Funcionalidades bdsicas

Infuséo em bolus

Bolus Administrar um volume controlado de fluido ou farmaco a um fluxo aumentado para fins de diagnoéstico ou terapéuticos. A
bomba deve estar sempre em infusao e ligada ao doente. (Os farmacos administrados por um bolus IV podem atingir niveis
de concentragao de farmaco elevados e imediatos.)

O bolus pode ser utilizado no inicio ou durante uma infusao.
A funcéo bolus pode ser configurada para:
a) BOLUS Desativado
b) BOLUS Ativado
« Manual apenas
« Sem maos e Manual
BOLUS Desativado
Se for configurado como Desativado, premir o botdo &9 nao tera qualquer efeito e a bomba continuara em infusio no fluxo definido.

Nao é possivel administrar o bolus Manual e Sem maos se o bloqueio de fluxo estiver ativo ou se a funcao estiver
desativada para o Perfil selecionado ou farmaco especifico. Durante o BOLUS, o alarme de limite de pressao é
temporariamente aumentado para o nivel maximo.

BOLUS Ativado - Manual

No bolus manual, prima sem soltar a tecla BOLUS (intermitente) para administrar o bolus necessario. O fluxo de bolus pode ser ajustado.

O volume de bolus é limitado na configuracao.

1. Durante a infusdo, prima uma vez o botdo *9 para visualizar o ecré de bolus.

2. Utilize as teclas @ D @ para ajustar o fluxo de bolus, se necessario.

3. Para administrar o bolus, prima sem soltar a tecla BOLUS. Durante o bolus, é apresentado o volume em infusdo. Quando o volume
de bolus tiver sido administrado ou o respetivo limite atingido, solte a tecla. O volume de bolus é adicionado ao volume total da
infusdo.

BOLUS Ativado - Sem méaos e Manual

O bolus sem méos é administrado ao premir uma vez a tecla BOLUS (intermitente). O fluxo e volume de bolus sdo definidos pelo perfil

de farmacos da base de dados e podem ser alterados dentro dos limites definidos na base de dados.

1. Durante a infusdo, prima o botdao (* para visualizar o ecra de selecio de bolus sem maos.

2. Prima a tecla SIM para avancar para o ecra de selecao de bolus sem maos, prima a tecla MANUAL para o bolus manual (consulte a
secgao acima).

3. Utilize as teclas @ D& @ para definir o volume/dose de bolus necessario. Se necessario, utilize a tecla FLUXO e as teclas
@& DD para ajustar o fluxo de administracao do bolus.

Nota: O fluxo pode ser limitado pelo tamanho da seringa e pelo FLUXO MAX BOLUS.

4, Prima uma vez a tecla intermitente BOLUS para iniciar a administracdo do bolus predefinido. O visor apresentara o bolus a ser
administrado, sera feita uma contagem decrescente do mesmo e, ao concluir o bolus, regressara ao visor da infusao principal.

5. Paraterminar um bolus que estd em curso, prima a tecla STOP. Isto interrompera o bolus e continuara a infusédo no fluxo definido.
Prima o botéo para parar a administracdo de bolus e colocar a bomba em pausa.

6. Se ovolume de bolus atingir o valor maximo definido, o bolus sera interrompido e a bomba volta a fazer a infusdo ao fluxo definido.

Se aopcao de bolus sem maos estiver ativa, sera cancelada apds qualquer interrup¢ao na administracao, por exemplo,
uma oclusao, mesmo se a administracao de bolus nao estiver concluida.

Se o volume a infundir (VAI) for atingido durante um bolus, sera emitido o alarme de VAI concluido. Prima
para silenciar o alarme ou CANCELAR para o confirmar. Consulte a seccao VAl para obter mais detalhes sobre o
funcionamento do VAL

Qualquer definicao de dose de bolus sem maos que esteja acima ou abaixo de um valor de Alerta do software
Guardrails tem de ser confirmada para que o funcionamento possa continuar.*

Bolus manual

O bolus manual é administrado fazendo avancar o mecanismo de transmissdo do émbolo enquanto a bomba estd em infusdo. Este
método de administracao do bolus ndo é recomendado como a melhor pratica clinica.

E necessario confirmar a seringa e mover o mecanismo do émbolo da posicao de ativado para desativado e, novamente, para a posicéo
de ativado. Tem de ser detetada uma deslocacao minima de 1 mm (distancia do parafuso principal) para efetuar o registo.

*_
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Purga

0 botdo * permite a administracdo de um volume limitado de fluido de modo a purgar o prolongamento antes de este ser ligado a
um doente ou depois de a seringa ser trocada.
1. Prima o botiao 0 quando a bomba nao estiver em infusao. Certifique-se de que o prolongamento nao esta ligado ao doente.

2. Prima sem soltar a tecla PURGA até o liquido fluir e a purga do prolongamento estar concluida. O volume utilizado durante a purga
sera visualizado, mas nado sera acrescentado ao volume da infusao.

3. Quando a purga estiver concluida, solte a tecla PURGA. Prima a tecla SAIR para voltar ao visor principal.

é A bomba néao efetuara a purga se a opcao BLOQUEIO FLUXO tiver sido ativada. Durante a PURGA, os alarmes de limite
de pressao sao temporariamente aumentados para o nivel maximo.

Volume a infundir (VAI)

Esta opcédo permite definir um volume especifico a infundir. O fluxo no final deste VAl também pode ser definido, selecionando STOP,
MVA ou infusdo continua no fluxo definido.

1. Prima a tecla VAl para selecionar a opc¢ao de volume a infundir.

2. Introduza o volume a infundir utilizando as teclas @ D& @ e prima a tecla OK.

3. Selecione o fluxo no fim do VAI utilizando as teclas @ & @ para percorrer as opcoes apresentadas no ecra. A predefinicio é STOP.
4. Prima a tecla OK para confirmar e sair do menu VAL

Nota: Quando o VAl estiver concluido, ndo serd permitida outra infusdo, exceto se for definido um novo VAl ou o VAI atual for
eliminado.

Apagar volume

Esta opcao permite que o volume em infusio seja apagado. E apresentada a Dose de infusdo para um farmaco se o Volume infundido for
atribuivel a uma Unica configuracdo do farmaco. Eliminar o volume apresentara a Dose de infusao.

1. Prima a tecla VOLUME no visor principal para apresentar a opcdao APAGAR VOLUME.
2. Prima a tecla SIM para apagar o volume. Prima a tecla NAO para manter o volume.
Nota: Selecionar SIM repde o volume infundido na opcdo REGISTO 24H.

Blogueio de fluxo

Se o bloqueio de fluxo estiver ativado, ao definir o fluxo de infusédo e iniciar a mesma, sera apresentada no visor a solicitacdo de bloqueio
de fluxo apds quaisquer ajustes de fluxo ou infusées em bolus.

Para selecionar a funcio de bloqueio do fluxo, prima a tecla SIM para confirmar. Prima a tecla NAO se nao for necessario bloquear o
fluxo.
Quando o bloqueio de fluxo estd ativado, as op¢des seguintes ndo estdo disponiveis:
« Alterar o fluxo / ajuste de infusao
+ Bolus/purga
+ Desligar a bomba
+ Infusdes VAI por tempo.
Para desativar o bloqueio de fluxo, caso esteja selecionado:
1. Prima o botiao (@ para aceder ao menu de op¢des.
2. Selecione a opcdo DESBLOQUEAR FLUXO utilizando as teclas @ Y& e prima a tecla OK.
Para ativar o bloqueio de fluxo, caso nao esteja selecionado:
1. Prima o botao (@ para aceder ao menu de opcoes.
2. Selecione a opcido BLOQUEIO FLUXO utilizando as teclas @ Y& @ e prima a tecla OK.

Ajuste de fluxo

Se a opcdo Ajuste de fluxo estiver ativada, é possivel ajustar o fluxo durante a infuséo:
1. Selecione o novo fluxo utilizando as teclas @& @,
2. A mensagem < ARRANQUE PARA CONFIRMAR > aparecera a piscar no ecra e a bomba continua a infusao no fluxo original.
3. Prima o botdo para confirmar o novo fluxo de infuséo e para iniciar a infusdo nesse fluxo.
Nota: Prima a tecla SAIR para sair do ajuste e voltar ao fluxo original.

Nota: Se o novo fluxo de infusao estiver acima ou abaixo do valor de um Alerta do software Guardrails, é necessario confirmar antes
de poder iniciar a infusao no novo fluxo.*

Se a opcdo Ajuste de fluxo estiver desativada, sé é possivel ajustar o fluxo enquanto estiver em espera:
1. Prima o botédo para colocar a bomba em espera.

2. Selecione o novo fluxo utilizando as teclas @& D,

3. Prima o botao para iniciar a infusdo no novo fluxo.

*_
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Resumo de dosagem

Para rever as informacdes da dosagem atualmente selecionada:

1. Prima o botiao (@ para aceder primeiro ao menu de opcdes.
2. Selecione RESUMO DOSAGEM.
3. Reveja as informacgbes e, depois, prima a tecla SAIR.

Definir VAl por tempo

Esta opcdo permite definir um VAl e um tempo de administracdo a especificar. O fluxo necessério para administrar o volume exigido
dentro do tempo especificado é calculado e apresentado.

1. Pare a infuséo. Prima o botdo (@ para aceder ao menu de opcées.

2. Selecione a opcio DEFINIR VAI POR TEMPO utilizando as teclas @ A& @ e prima a tecla OK.

3. Ajuste o volume a infundir utilizando as teclas @ & @ . Quando o volume pretendido tiver sido atingido, prima a tecla OK.

4

Introduza o periodo de tempo durante o qual o volume serd infundido. O fluxo de infusdo sera calculado automaticamente. Prima a
tecla OK para introduzir o valor.
5. Selecione o fluxo no fim do VAl na lista utilizando as teclas @ & @ e prima a tecla OK. A predefinicao é STOP.

Registo de 24 horas

Esta opcéo permite rever o registo de 24 horas do volume em infusao.

1. Prima o botao @ para aceder ao menu de opcoes.
2. Selecione a opcao REGISTO 24H utilizando as teclas @ D& @ e prima a tecla OK.

O visor apresenta o volume de infusdo hora a hora. O volume de infusao apresentado entre paréntesis é o volume total de infusdo desde
a ultima vez que o volume foi eliminado. Consulte o exemplo abaixo:

07:48 - 08:00 4,34 ml (4,34 ml)
08:00 - 09:00 2,10 ml (6,44 ml)
09:00 - 10:00 2,10 ml (8,54 ml)
VOLUME ELIMINADO

3. Prima a tecla SAIR para sair do registo.

Registo de eventos

Esta opcdo permite rever o registo de eventos, caso esteja ativado.

1. Prima o botao @ para aceder ao menu de opcoes.
2. Selecione a opcio REGISTO EVENTOS utilizando as teclas @ DT e prima a tecla OK.
3. Percorra o registo utilizando as teclas @ Y& @ . Prima a tecla SAIR para sair do registo.
Nota: Quando o registo de eventos estiver cheio, os eventos mais antigos serao substituidos pelos eventos mais recentes.

Detalhes b. dados

Para rever as informacodes da base de dados atualmente selecionada:

1. Prima o botao (@ para aceder ao menu de opcdes.
2. Selecione DETALHES B. DADOS.
3. Reveja as informacgbes e, depois, prima a tecla SAIR.

Programar infuséGo

Para alterar a programacao da infuséo

1. Pare a infuséo. Prima o botdo (@ para aceder ao menu de opcées.
2. Selecione PROGRAMAR INFUSAO.
3. Selecione a programacao da infusdo necessdria e prima a tecla OK.

Detalhes da bomba

Para rever as informacoes da bomba.

1. Prima o botao (@ para aceder ao menu de opcdes.

2. Selecione DETALHES DA BOMBA.

3. Reveja as informagbes e, depois, prima a tecla SAIR.
Nota: Serdo apresentadas as informacodes seguintes:

« REFERENCIA UNIDADES Um identificador configurado no Modo técnico pelo pessoal técnico qualificado.
« SN O Numero de série da bomba
+ VSOFTWR A versdo do software da bomba
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Adicionar fdrmaco

Esta opgdo permite ao utilizador adicionar um farmaco enquanto a bomba estiver a efetuar uma infusdo em ml/h.
Nota: Esta opcdo nao estara disponivel quando utilizar as Bombas de seringa Alaris CC ou Alaris CC Guardrails no modo
semidedicado e a utilizar um prolongamento sem disco de pressao.
1. Prima o botao @ para aceder ao menu de opcoes.
2. Selecione a opcao AD FARMACO utilizando as teclas @ & e prima a tecla OK.
3. Selecione o farmaco na lista apresentada utilizando as teclas @ A& ¥ e prima OK para confirmar.

é NOTA: Os farmacos sao configurados através do software Alaris Plus Editor com base nas unidades disponiveis (com
base no tempo/peso):

« Baseado em gramas: ng, mcg/ug, mgeg
« Baseado em unidades: mU/mUnits, U/Units e kU/kUnits
« Baseado em mmol: mmol

« Baseado em volume: ml (Aviso: se uma infusdao de ml/h em curso for promovida a farmaco/fluido com unidade de
dosagem de ml, a partir da biblioteca de farmacos e utilizando a funcionalidade Adicionar farmaco, o farmaco/
fluido recém-promovido nao ira conter quaisquer limites de software ou hardware predefinidos).

Selecione o nome do farmaco utilizando as teclas @ & @ e prima OK para confirmar.

Selecione a concentracio utilizando as teclas @ D& @ e prima a tecla OK para confirmar, se aplicavel.
Selecione o peso do doente utilizando as teclas @ T e prima a tecla OK para confirmar, se aplicavel.
Confirme o farmaco, substituindo os limites do software Guardrails*, conforme apropriado.

*—

Ajustar volume alarme

N o v oA

Para alterar o volume do alarme, se estiver ativado.

1. Prima o botdo @ para aceder ao menu de opcdes.
2. Selecione AJUSTAR VOLUME ALARME.

Nota: A bomba emitird um sinal sonoro na definicdo de volume de alarme selecionada. O utilizador tem de avaliar se a definicdo de
volume de alarme é suficientemente audivel para o ambiente a que se destina e ajustar de forma apropriada.

3. Selecione o volume de alarme necessario e prima a tecla OK.

Filtrar perfil

Configure os perfis a ativar ou a desativar na lista de perfis selecionaveis, se estiver ativada.

1. Pare a infuséo. Prima o botdo (@ para aceder ao menu de opcoes.

2. Selecione FILTRAR PERFIL.

3. Selecione ofs) perfil(s) que é necessario alterar e prima a tecla MODIFICAR.
4. Prima a tecla OK para confirmar.

Pausa

Esta opcdo permite colocar a bomba em modo de pausa, caso esteja ativado.

1. Pare a infuséo. Prima o botdo (@ para aceder ao menu de opcées.

2. Selecione PAUSA utilizando as teclas @ A& @ e prima a tecla OK para confirmar.
3. Selecione CANCELAR para voltar ao visor principal.
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Caracteristicas da pressdo

Ajuste pressdo auto (se estiver ativado)*

Caso a opcgdo Ajuste pressdo auto esteja ativada, a bomba ajusta automaticamente o limite de pressao de oclusao.

Apds 15 minutos de infusdo, a bomba ajusta automaticamente o limite de pressao de oclusao para XX mmHg acima da pressao de
infusdo média, obtida a partir da média dos ultimos cinco minutos de infuséo.

Nota: XX corresponde a pressio de COMPENSACAO AUTO e ¢ determinada pelo utilizador. Este ajuste, o valor de
COMPENSACAO AUTO de 15-100 mmHg, é configuravel por perfil na base de dados. Em pressées até 100 mmHg, o valor
de COMPENSACAO AUTO ¢ adicionado. Com pressdes superiores a 100 mmHg, o nivel de alarme é definido para o valor de
COMPENSACAO AUTO, como uma percentagem acima da pressdo de infusdo média até a pressdo maxima definida na base
de dados.

@

Nivel de pressdo com o sensor de pressédo colocado*

1. Para verificar e ajustar o nivel da presséo, prima o botdo & . O visor passara a apresentar um grafico de tendéncia de pressao de
20 minutos, indicando o nivel de alarme de presséao e o nivel de pressao atual.

PRESSAO NA LINHA
59mmHg
% d 89mmHg 0750 0810
TENDENCIA

S > — S>> > [ > =

2. Prima as teclas @ D& @ para aumentar ou diminuir o nivel do alarme de pressdo. O novo nivel sera indicado no visor.
3. Afuncionalidade de pressao AUTO podera ser utilizada quando tiver sido atingida uma pressao estavel durante um curto periodo de
infusdo. Se a pressao AUTO tiver sido ativada, o nivel de alarme de pressao é calculado e definido ao premir a tecla AUTO.

4. Prima a tecla TENDENCIA para visualizar a tendéncia de pressio das 12 horas anteriores. A tendéncia de pressdo pode ser visualizada
em intervalos de 15 minutos utilizando as teclas +/-. O grafico de tendéncia de pressao apresenta a pressao num determinado
momento.

5. Prima a tecla OK para sair do ecra de pressao.

Nivel da pressGo*

1. Para verificar e ajustar o nivel da pressdo, prima o botdo & . Sera visualizado um gréfico de barras mostrando o nivel de alarme de
pressédo e o nivel de pressao atual.

2. Prima as teclas @ D& @ para aumentar ou diminuir o nivel do alarme. O novo nivel sera indicado no visor.
3. Prima OK para sair do ecra.

A interpretacao das leituras de presséao e dos alarmes de oclusédo é da responsabilidade do médico e devera incluir o
contexto clinico no qual a bomba esta a ser utilizada.

* @ sem sensor de pressao colocado (ndo aplicavel no modo Completamente dedicado)
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Alarmes e avisos

Os alarmes sdo indicados por uma combinacdo de alarme audivel, indicador de alarme intermitente e mensagem descritiva no visor.

1. Prima primeiro o botao para silenciar o alarme durante 2 minutos e, em seguida, verifique o visor para ver se existe uma
mensagem de alarme. Prima CANCELAR para cancelar a mensagem de alarme.

2. Seainfusao tiver parado, retifique a causa do alarme e, em seguida, prima o botao para retomar a infuséo.

acompanhado de um indicador de alarme vermelho) e se nao for apresentada qualquer mensagem de erro na bomba,

f Se a bomba iniciar uma condicdao de alarme do processador de seguranca (um sinal sonoro continuo muito alto
retire-a de servico a fim de poder ser inspecionada por pessoal técnico qualificado.

A infusao ira parar para todos os alarmes de prioridade elevada.

O sistema de alarme predefinido é ORIGINAL ALARMS (ALARMES ORIGINAIS) (ISO60601-1-8 - Alarmes 2.2
edicdo). Os 3RD EDITION ALARMS (ALARMES 3.2 EDICAO) (ISO60601-1-8 - Alarmes 3.2 edicdo) também estio
instalados. Para alterar o sistema de alarme da bomba de ORIGINAL ALARMS (ALARMES ORIGINAIS) para
3RD EDITION ALARMS (ALARMES 3.2 EDICAO), consulte o Manual de assisténcia técnica. Tenha em atencédo que esta
alteracao so6 deve ser realizada por pessoal técnico qualificado.

Alarmes originais

Visor Prioridade Descricdo e guia para resolucao de problemas
do alarme

Mensagem e cédigo de erro Alta O sistema de alarme detetou uma avaria interna. Tome nota do cédigo da avaria.
Coloque a bomba fora de servico a fim de ser examinada por pessoal técnico
qualificado.

TRANSMISSAO DESLIGADA Alta O sistema de transmissdo foi desligado durante o funcionamento. Verifique as pegas
dos dedos e a posicao da seringa.

OCLUSAO Alta Pressdo excessiva medida no émbolo da seringa que ultrapassa o limite de alarme.
Identifique e remova a causa do bloqueio na transmisséo, seringa ou sistema de
administracdo antes de reiniciar a infusao.

OCLUSAO NA LINHA @ Alta Pressao excessiva medida no prolongamento do disco sensor de pressao que
ultrapassa o limite de alarme. Identifique e elimine a causa do bloqueio na
transmissao, seringa, local de acesso ao doente ou sistema de administragcao antes de
reiniciar a infusdo.

VERIFICAR SERINGA Alta Foi adaptado um tamanho de seringa incorreto, a seringa nao foi corretamente
posicionada ou foi mexida durante o funcionamento. Verifique a localizacdo e
posicionamento da seringa.

O alarme "Verificar seringa" pode indicar que o tamanho da seringa inserida néo é
o correto, que a seringa néo foi corretamente posicionada ou foi mexida durante o
funcionamento, por exemplo, porque o utilizador abriu 0 grampo da seringa ou se o
émbolo da seringa perdeu o contacto com o botdo do émbolo.

Se nao houver causa identificavel para o(s) alarme(s) "Verificar seringa", a bomba
deve ser retirada de utilizacao clinica e examinada por pessoal técnico qualificado, em
conformidade com o Manual de assisténcia técnica da Bomba de seringa Alaris.

DISCO PRESSAO FORA @ Alta O disco de pressao foi retirado do transdutor de pressao durante a infusdo. Volte a
colocar o disco de pressao e reinicie a infusao.

BATERIA DESCARREGADA Alta A bateria interna esta demasiado fraca para fazer funcionar a bomba. Ligue
imediatamente a bomba a corrente da rede e volte a ligar para retomar o
funcionamento.

VAI TERMINADO (STOP) Alta O volume a infundir predefinido estd concluido e a bomba parou a infusao.

FIM DA INFUSAO Alta A bomba chegou ao fim da infusdo e parou a mesma. Um volume predefinido ficara
na seringa de modo a minimizar o risco de infusdo de bolhas de ar no prolongamento.
Este valor pode ser configurado.

FIM DA INFUSAO Média A bomba chegou ao fim da infusdo e continua a infusdo a MVA ou no fluxo definido, se
for inferior.
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Prioridade Descricdo e guia para resolucao de problemas

do alarme

BATERIA FRACA

Média

AJUSTE NAO CONFIRMADO Média

VAITERMINADO Média
(MVA/CONTINUAR)
FALHA CORRENTE REDE Média

FIM INFUSAO PROXIMO Média

AD FARMACO

Média

NAO CONCLUIDA

ATENCAO

Baixa

*Opcdo configuravel.

Bateria fraca com apenas 30 minutos de funcionamento restante. Volte a ligar a
corrente da rede para carregar a bateria interna e continuar a utilizacdo. Se nao for
tomada qualquer medida, o indicador da bateria piscara durante 30 minutos, seguido
por um alarme sonoro continuo, indicador de alarme vermelho e a mensagem
BATERIA DESCARREGADA ¢ apresentada, indicando que a bateria esta demasiado
fraca para fazer funcionar a bomba. Poderédo ser emitidos sons de lembrete opcionais*,
sob a forma de quatro sinais sonoros que ocorrem a cada dez minutos depois de ser
cancelado o alarme de bateria fraca.

O fluxo de infuséo foi alterado, mas nao foi confirmado; apds cinco segundos de
inatividade, o utilizador sera avisado por meio de um sinal sonoro. A infusdo néo foi
confirmada e passaram dois minutos sem qualquer operacao; serd gerado um alarme
de prioridade média. Prima o botao para silenciar o alarme e, em seguida, prima
atecla CANCELAR para apagar esta mensagem e silenciar o alarme. Verifique o fluxo
de infusao e confirme premindo o botéo ou prima o botao para voltar ao
fluxo anterior. (Este alarme ocorre apenas se a funcéo ajuste de fluxo estiver ativada.)
Premir a tecla SAIR cancelard o ajuste e mantera o fluxo original.

O Volume a infundir predefinido esta concluido e a bomba continua a infuséo no fluxo
definido ou no fluxo MVA.

A corrente da rede foi desligada e a bomba esta a funcionar com a energia da
bateria. Se tal ocorrer durante a infusao da bomba, serd apresentada a mensagem
INFUSAO CONTINUA. Volte a ligar & corrente da rede ou prima o botao para
silenciar o alarme e continuar a funcionar com a energia da bateria. Este alarme sera
automaticamente cancelado se a corrente da rede for novamente ligada.

A bomba estd a chegar ao fim da infusao. Este valor pode ser configurado. Poderéo ser
emitidos sinais sonoros de lembrete opcionais*, quatro sinais sonoros que ocorrem a
cada dez minutos depois de ser cancelado o alarme de fim de infusdo préximo. Estes
sinais ndo ocorrem para uma infusdo continua em que o alarme de fim de infusao
proxima esta definido para um periodo inferior a dez minutos.

Se a operacdo AD FARMACO nio foi concluida apds cinco segundos, o utilizador
recebera um aviso sonoro. Se decorrerem dois minutos e a operacio AD FARMACO
ndo tiver sido concluida, é gerado um alarme de prioridade baixa. Prima a tecla
CANCELAR e conclua a operacdo AD FARMACO.

Se a bomba estiver ligada durante mais de 2 minutos* (referido como ATENGAO no
registo) sem iniciar a operacgao, serd gerado um alarme de prioridade baixa. Prima o
botdo para silenciar o alarme durante mais 2 minutos. Para prolongar o tempo-

- limite da chamada de atencao, prima sem soltar o botdo e aguarde quatro sinais
sonoros consecutivos, o que colocard a bomba em pausa durante 15 minutos.

Nota: O nivel de pressdo sonora de audio é de, pelo menos, 45 dB, consoante a configuragao do nivel do som do alarme.

A definicdo de um nivel de pressao sonora do alarme inferior ao nivel de pressao sonora ambiente pode impedir a
identificacdao de condi¢oes de alarme por parte do utilizador.

Indicadores de nivel de prioridade do alarme

Prioridade Indicador audio Indicador visual (luz)
ALTA Um sinal sonoro urgente seguido de uma pausa de um segundo Intermitente vermelho
MEDIA Um sinal sonoro de aviso seguido de uma pausa de um segundo Intermitente ambar
BAIXO Trés sinais sonoros de atencao seguidos de uma pausa de trés segundos Intermitente ambar
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Alarmes e avisos

Visor

Prioridade
do alarme

Descricao e guia para resolucao de problemas

Mensagem e cédigo de erro

TRANSMISSAO DESLIGADA

OCLUSAO

OCLUSAO NA LINHA

VERIFICAR SERINGA

DISCO PRESSAO FORA @

BATERIA DESCARREGADA

VAI TERMINADO (STOP)
FIM DA INFUSAO

FIM DA INFUSAO

BATERIA FRACA

AJUSTE NAO CONFIRMADO

VAITERMINADO
(MVA/CONTINUAR)
FALHA CORRENTE REDE

cC

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta
Alta

Média

Média

Média

Média

Baixa

O sistema de alarme detetou uma avaria interna. Tome nota do cédigo da avaria.
Coloque a bomba fora de servico a fim de ser examinada por pessoal técnico
qualificado.

O sistema de transmissao foi desligado durante o funcionamento. Verifique as pegas
dos dedos e a posicao da seringa.

Pressao excessiva medida no émbolo da seringa que ultrapassa o limite de alarme.
Identifique e remova a causa do bloqueio na transmisséo, seringa ou sistema de
administracdo antes de reiniciar a infusao.

Pressao excessiva medida no prolongamento do disco sensor de pressao que
ultrapassa o limite de alarme. Identifique e elimine a causa do bloqueio na
transmissao, seringa, local de acesso ao doente ou sistema de administracao antes de
reiniciar a infusdo.

Foi adaptado um tamanho de seringa incorreto, a seringa nao foi corretamente
posicionada ou foi mexida durante o funcionamento. Verifique a localizagao e
posicionamento da seringa.

O alarme "Verificar seringa" pode indicar que o tamanho da seringa inserida ndo é
o correto, que a seringa ndo foi corretamente posicionada ou foi mexida durante o
funcionamento, por exemplo, porque o utilizador abriu 0 grampo da seringa ou se o
émbolo da seringa perdeu o contacto com o botdo do émbolo.

Se ndo houver causa identificavel para o(s) alarme(s) "Verificar seringa", a bomba
deve ser retirada de utilizacao clinica e examinada por pessoal técnico qualificado, em
conformidade com o Manual de assisténcia técnica da Bomba de seringa Alaris.

O disco de pressao foi retirado do transdutor de pressao durante a infusdo. Volte a
colocar o disco de pressao e reinicie a infusao.

A bateria interna esta demasiado fraca para fazer funcionar a bomba. Ligue
imediatamente a bomba a corrente da rede e volte a ligar para retomar o
funcionamento.

O volume a infundir predefinido esta concluido e a bomba parou a infusao.

A bomba chegou ao fim da infuséo e parou a mesma. Um volume predefinido ficara
na seringa de modo a minimizar o risco de infusao de bolhas de ar no prolongamento.
Este valor pode ser configurado.

A bomba chegou ao fim da infusdo e continua a infusdo a MVA ou no fluxo definido, se
for inferior.

Bateria fraca com apenas 30 minutos de funcionamento restante. Volte a ligar a
corrente da rede para carregar a bateria interna e continuar a utilizagdo. Se nao for
tomada qualquer medida, o indicador da bateria piscara durante 30 minutos, seguido
por um alarme sonoro continuo, indicador de alarme vermelho e a mensagem
BATERIA DESCARREGADA ¢ apresentada, indicando que a bateria esta demasiado
fraca para fazer funcionar a bomba. Poderao ser emitidos sons de lembrete opcionais*,
sob a forma de quatro sinais sonoros que ocorrem a cada dez minutos depois de ser
cancelado o alarme de bateria fraca.

O fluxo de infusao foi alterado, mas nao foi confirmado; apos cinco segundos de
inatividade, o utilizador sera avisado por meio de um sinal sonoro. A infusdo nao foi
confirmada e passaram dois minutos sem qualquer operacéo; sera gerado um alarme
de prioridade média. Prima o botao para silenciar o alarme e, em seguida, prima
atecla CANCELAR para apagar esta mensagem e silenciar o alarme. Verifique o fluxo
de infusao e confirme premindo o botédo ou prima o botao para voltar ao
fluxo anterior. (Este alarme ocorre apenas se a fungao ajuste de fluxo estiver ativada.)
Premir a tecla SAIR cancelara o ajuste e mantera o fluxo original.

O Volume a infundir predefinido est4 concluido e a bomba continua a infusao no fluxo
definido ou no fluxo MVA.

A corrente da rede foi desligada e a bomba esta a funcionar com a energia da
bateria. Se tal ocorrer durante a infusdo da bomba, serd apresentada a mensagem
INFUSAO CONTINUA. Volte a ligar a corrente da rede ou prima o botao para
silenciar o alarme e continuar a funcionar com a energia da bateria. Este alarme serd
automaticamente cancelado se a corrente da rede for novamente ligada.
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Descricao e guia para resolucao de problemas

FIM INFUSAO PROXIMO

AD FARMACO

NAO CONCLUIDA

ATENCAO

*Opcdo configuravel.

A bomba estd a chegar ao fim da infuséo. Este valor pode ser configurado. Poderéo ser
emitidos sinais sonoros de lembrete opcionais*, quatro sinais sonoros que ocorrem a
cada dez minutos depois de ser cancelado o alarme de fim de infusdo préximo. Estes
sinais ndo ocorrem para uma infusdo continua em que o alarme de fim de infusao
préxima esta definido para um periodo inferior a dez minutos.

Se a operacdo AD FARMACO nio foi concluida apds cinco segundos, o utilizador
receberd um aviso sonoro. Se decorrerem dois minutos e a operacio AD FARMACO
nao tiver sido concluida, é gerado um alarme de prioridade baixa. Prima a tecla
CANCELAR e conclua a operacdo AD FARMACO.

Se a bomba estiver ligada durante mais de 2 minutos* (referido como ATENGAO no
registo) sem iniciar a operacgao, serd gerado um alarme de prioridade baixa. Prima o
botao para silenciar o alarme durante mais 2 minutos. Para prolongar o tempo-

- limite da chamada de atencao, prima sem soltar o botao e aguarde quatro sinais
sonoros consecutivos, o que colocard a bomba em pausa durante 15 minutos.

Nota: O nivel de pressdo sonora de dudio é de, pelo menos, 45 dB, consoante a configuragao do nivel do som do alarme.

A definicao de um nivel de pressao sonora do alarme inferior ao nivel de pressao sonora ambiente pode impedir a
identificacdo de condicoes de alarme por parte do utilizador.

Indicadores de nivel de prioridade do alarme

Prioridade Indicador audio Indicador visual (luz)
ALTA Sequéncia de dez sinais sonoros seguida de uma pausa de trés segundos Intermitente vermelho
MEDIA Trés sinais sonoros consecutivos seguidos de uma pausa de quatro segundos Intermitente ambar
BAIXO Trés sinais sonoros consecutivos seguidos de uma pausa de dezasseis segundos Fixo ambar
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Comandos

Os comandos sdo indicados por um alarme sonoro e por uma mensagem, ndo podem ser silenciados e ndao tém um indicador visual.

Visor icone Descricdo e guia para resolucio de problemas
DOSE EXCEDE* O fluxo de infuséo foi definido para um valor acima de um Alerta do software
Guardrails. Verifique a definicdo da infusao, para continuar com a infusao no fluxo

definido, confirme ULTRAPASSAR O LIMITE premindo a tecla SIM. Se ndo for
necessario utilizar a opcdo ULTRAPASSAR O LIMITE, prima a tecla NAO e ajuste o
fluxo abaixo do Alerta do software Guardrails.

DOSE INFERIOR A* O fluxo de infusao foi definido para um valor abaixo de um Alerta do software
Guardrails. Verifique a definicdo da infusdo, para continuar com a infuséo no fluxo
definido, confirme ULTRAPASSAR O LIMITE premindo a tecla SIM. Se néo for
necessario utilizar a opcdo ULTRAPASSAR O LIMITE, prima a tecla NAO e ajuste o

fluxo acima do Alerta do software Guardrails.

DOSE NAO PERMITIDA O fluxo da dose foi definido acima de um Limite de hardware. Verifique a definicdo da

infusdo e ajuste a velocidade para o fluxo necessario apropriado.

DOSE BOLUS EXCEDE* A dose de bolus foi definida para um valor acima de um Alerta do software
Guardrails. Verifique a definicao de bolus, para continuar com o bolus, confirme
ULTRAPASSAR O LIMITE premindo a tecla SIM. Se nao for necessario utilizar a opg¢éo
ULTRAPASSAR O LIMITE, prima a tecla NAO e ajuste a dose abaixo do Alerta do

software Guardrails.

BOLUS DOSE INSUF* A dose de bolus foi definida para um valor abaixo de um Alerta do software
Guardrails. Verifique a definicao de bolus, para continuar com o bolus, confirme
ULTRAPASSAR O LIMITE premindo a tecla SIM. Se nao for necessario utilizar a opcao
ULTRAPASSAR O LIMITE, prima a tecla NAO e ajuste a dose acima do Alerta do

software Guardrails.

DOSE BOLUS NAO PERMITIDA A dose de bolus foi definida acima de um Limite de hardware. Verifique a definicao de

bolus e ajuste para a dose necessdria apropriada.

CONCENTRACAO NAO PERMITIDA A concentracdo do farmaco foi definida acima ou abaixo de um Limite de hardware.
Verifique a quantidade e o volume total e ajuste para administrar a concentracao

necessaria apropriada.

PESO FORA LIMITE* O peso do doente foi definido para um valor acima ou abaixo de um Alerta do
software Guardrails. Verifique a definicdo de peso, para continuar, confirme
ULTRAPASSAR O LIMITE premindo a tecla SIM. Se ndo for necessario utilizar a op¢éo

ULTRAPASSAR O LIMITE, prima a tecla NAO e ajuste o valor dentro dos limites.

O fluxo de infusao foi definido acima de um Limite de hardware. Verifique a definicdo
de infusao e ajuste para o fluxo necessario apropriado.

FLUXO NAO PERMITIDO

e T R o o R e R = = R
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Opcoes configuradas

Esta seccdo inclui uma lista de opgdes configuraveis. Algumas podem ser introduzidas através das configuragdes da bomba (disponiveis
no Modo técnico), e outras através do software Alaris Editor.

ﬁ Os codigos de acesso s6 devem ser introduzidos por pessoal técnico qualificado.

Utilize o Alaris Editor para configurar as opc¢des gerais, a biblioteca e as unidades de farmacos ativadas para cada perfil e para configurar
as marcas e modelo de seringas a ativar.

Predefinicées de alarme

As bombas com a versdo de software 4.3.x tém 2 sons de alarme que podem ser selecionados durante a configuracdo:
+ ORIGINAL ALARMS (ALARMES ORIGINAIS): sons de alarme de prioridade baixa, média e alta semelhantes aos sinais sonoros de
alarme e de aviso das versées de software anteriores a 4.3.x

- 3RD EDITION ALARMS (ALARMES 3.2 EDICAO): sons de alarme de prioridade baixa, média e alta, em conformidade com as
normas IEC 60601-1-8: 2012 e

« IEC60601-2-24:2012
Introduza o cédigo de acesso na bomba para as predefinicées de alarme; consulte o Manual de assisténcia técnica ou a Nota informativa
para mais informacoes.
1. Utilize as teclas @ D& para selecionar sons de alarme alternativos.
2. Apods selecionar o som de alarme pretendido, prima a tecla OK.
3. Apos realizar todas as modificagdes, prima a tecla SAIR.

Todas as bombas de uma mesma area de cuidados devem ser configuradas com os mesmos sons de alarme para evitar
a confusdo do utilizador.

O hospital/instalacao é responsavel por selecionar e configurar o esquema de alarme pretendido.

A Estacao de trabalho Alaris Gateway (Workstation) com as versées de software 1.1.3, 1.1.3 MR, 1.1.5, 1.2, 1.3.0,
1.6.0 ou 1.5 nao suporta o novo esquema de alarme visual de baixa prioridade definido na norma IEC 60601-1-8:
2012. Em bombas com software de versao 4.3.x ou superior montadas nestas estacées de trabalho havera falhas de
correspondéncia das prioridades de alarme. Consequentemente, os alarmes de Fim de infusao préoximo, Falha corrente
rede, Ad farmaco nao concluida e Atencao serao apresentados como alarmes de prioridade visual média na luz da
estacaodetrabalhoecomoalarmesde prioridade baixanabomba. Além disso, para determinados sinais deinformacao,
por exemplo associados a Ad farmaco nao concluida e Ajuste nao confirmado, a luz da estacao de trabalho ira acender-
-se, ao passo que a luz da bomba ira manter-se apagada. Caso haja uma falta de correspondéncia de prioridades de
alarme, o utilizador deve consultar o alarme na bomba para saber qual a prioridade correta.

Opcobes configuradas

Introduza o cédigo de acesso na bomba para Configured Options (Opcdes configuradas), consulte o Manual de assisténcia técnica para
mais informacoes.

Ajustar relégio

1. Selecione CLOCK SET (AJUSTAR RELOGIO) no menu Configured Options (Op¢es configuradas) com as teclas @ D& e prima a
tecla OK.

2. Utilize as teclas @ D& para ajustar a data apresentada, premindo a tecla SEGUINTE para aceder ao campo seguinte.

3. Quando a data e hora corretas forem apresentadas, prima a tecla OK para voltar ao menu Configured Options (Op¢des
configuradas).

Idioma
Esta opcéo é utilizada para definir o idioma das mensagens apresentadas no visor da bomba.

1. Selecione LANGUAGE (IDIOMA) no menu Configured Options (Opcdes configuradas) utilizando as teclas e prima a tecla
OK.

2. Utilize as teclas @ D @ para selecionar o idioma.

3. Quando tiver selecionado o idioma pretendido, prima a tecla SELECT (SELECIONAR) para voltar ao menu Configured Options
(Opgdes configuradas).

Contraste
Esta opcéo é utilizada para definir o contraste no visor da bomba.

1. Selecione CONTRAST (CONTRASTE) no menu Configured Options (Opcdes configuradas) utilizando as teclas @ & @ e primaa
tecla OK.

2. Utilize as teclas @ D& @ para selecionar um valor de relacio de contraste. O contraste do visor mudara quando percorrer os
numeros.

3. Quando o valor pretendido tiver sido atingido, prima a tecla OK para voltar ao menu Configured Options (Op¢oes configuradas).
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1. Selecione GENERAL OPTIONS (OPCOES GERAIS) no menu Configured Options (Opcdes configuradas) utilizando as teclas

@A APED e prima atecla OK.

2. Selecione a opcao que pretende ativar/desativar ou ajustar e prima a tecla MODIFY (MODIFICAR).
3. Quando todas as modificagdes pretendidas tiverem sido realizadas, prima a tecla QUIT (SAIR).
Selecione a opgéo de configuragdo do menu seguinte ou desligue a bomba, voltando a colocé-la em funcionamento conforme necessario.

CHAMADA ENF

Ativa chamada Enf (opgao de hardware).

CHAMADA ENF INVERT

Quando ativado, a saida da chamada de enfermeiro é invertida.

RS232 SELECIONADA

Define as comunicagées da bomba de modo a utilizar RS232 (opc¢éao de hardware). A
opcdo CHAMADA ENF tem de estar ativada para permitir a ativagcdo da RS232.

ML/H DECIMAL DUPLO

Se estiver ativado, o fluxo em ml/h, o VIl e o VAl serdo apresentados com duas casas decimais. Se estiver
desativado, o fluxo em ml/h, o VI e o VAl serdo apresentados com uma casa decimal.

REMINDER SIGNAL
(SINAL DE LEMBRETE)

Quando ativado, hd um aviso sonoro composto por quatro sinais sonoros emitido a cada 10 minutos para
os alarmes de Bateria fraca e Fim de infusao préximo.
Nota: Os sons de lembrete s6 funcionam quando os ALARMES 3.2 EDICAO est3o ativos.

Configuracéo do perfil do software Alaris Editor

As opcodes seguintes podem ser configuradas através do software Alaris Editor (com base num PC), consulte as Instrucdes de utilizagdo
do Alaris Editor para obter mais informacdes relativamente as configuracées dos perfis.

Configuragées da base de dados

Hospital Name (Nome hospital)

Configure o nome da instituicao a apresentar na bomba.

Profile Filter (Filtrar perfil)

Controla a possibilidade de o utilizador filtrar os perfis que estarao disponiveis na bomba.

Microgram

Unit Displ
it P2y (Micrograma)

(Apresentacao

O texto utilizado para apresentar microgramas: mcg ou pg.

de unidades)

Unit (Unidade)

O texto utilizado para apresentar unidades: mU, U e kU ou mUnit, Unit e kUnit.

Configuragées gerais da bomba

AC Fail (Falha energia)

O Alarme de falha de energia pode ser definido para ser emitido ou ficar silencioso se a corrente da
rede for desligada.

Audio volume (Volume sonoro)

O volume de alarme sonoro da bomba (alto, médio ou baixo).

Audio Volume Adjustable
(Volume sonoro ajustavel)

Define a possibilidade de o utilizador ajustar a definicdo de volume sonoro.

Auto Night Mode (Modo
noturno auto)

A iluminacdo do visor principal (retroiluminacao) diminui de intensidade entre as 21h00 e as 06h00.

Auto Save (Gravacao
automatica)

Funcdo destinada a manter as defini¢cées anteriores ao ligar a bomba.

Battery Icon (icone da bateria)

Indicador que apresenta a capacidade restante da bateria.

Callback Time (Tempo de
chamada)

Ajusta o periodo de tempo antes de a bomba emitir o alarme de Atencéo.

Drug Override Mode (Modo de
substituicdo de farmaco)

Always (Sempre) - Sera necessdria a confirmacao da definicdo para quaisquer alteragées efetuadas
ao fluxo de dose que se encontrem fora dos Alertas do software Guardrails.

Smart (Inteligente) - Serd necessdria a confirmacao da definicdo da primeira vez que definir um fluxo
de dose fora do Alerta do software Guardrails. Nao sera necessario confirmar quaisquer alteragbes
subsequentes até que seja confirmado que o fluxo de dose se encontra dentro dos limites dos
Alertas do software Guardrails. Além disso, todas as alteracées efetuadas ao fluxo de dose que se
situem acima do valor maximo e abaixo do valor minimo de um Alerta de software ou abaixo do
valor minimo e acima do valor méximo de um Alerta de software também terdo de ser confirmadas.

Event Log (Registo de eventos)

Esta funcdo pode ser definida para apresentar ou néo o registo de eventos no visor principal. Os
eventos continuam a ser gravados no registo.

Pressure Display (Visor pressao)

Define se as informacoes sobre pressédo ficam disponiveis no visor.

Quiet Mode (Modo silencioso)

Modo que silencia os sinais sonoros de pressao das teclas e a sequéncia de encerramento.

Rate Titration (Ajuste de fluxo)

Funcdo para ajustar o fluxo de infusdo durante a mesma, sem colocar a bomba em espera.

Rate Lock (Bloqueio de fluxo)

Funcao antialteracbes, que evita alteragdes no fluxo, no funcionamento do bolus e no encerramento
da bomba.

Standby Mode (Modo de pausa)

Define se 0 modo de pausa esta disponivel na bomba.

VTBI Clear Rate (VAI cancela fluxo)

O fluxo de infuséo sera definido como zero quando o VAl tiver sido concluido.
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Bomba de seringa Alaris™
Opgoes configuradas

Weight Default (Peso predefinido)

O peso predefinido do doente em kg.

Weight Soft Minimum (Peso

méd inf)

O peso minimo do doente em kg. Trata-se de um Alerta de software Guardrails e pode ser
ultrapassado.

Weight Soft Maximum (Peso

méd sup) _

O peso maximo do doente em kg. Trata-se de um Alerta de software Guardrails e pode ser
ultrapassado.

Configuragées gerais da bomba da seringa

Back Off (Retro bolus)

Uma funcao automatica que é ativada ap6s uma oclusdo. A acao da bomba é invertida para libertar
a pressdo acumulada no sistema de infusao, minimizando o bolus pés-oclusao.

Display Syringe Brand
(Apresentar marca da seringa)

Define se a marca e tamanho da seringa sdo apresentados durante a infusdo da bomba.

Manual bolus (Bolus manual)

Bolus administrado fazendo avancar manualmente o mecanismo do émbolo durante uma infusdo
ou enquanto em espera. O volume de infusdo apresentado aumentara em conformidade.

Bolus Mode (Modo de bolus)

A funcéo bolus pode ser definida para uma das opc¢des seguintes:
- Disabled (Desativado)
+ Hand-On only (Manual apenas)
« Hands-Free and Hands-On (Sem maos e Manual)

Bolus Rate Default (Fluxo de
bolus predefinido)

O valor predefinido para fluxos de bolus.

Bolus Rate Max (Fluxo bolus max)

O valor méximo para o fluxo de bolus.

Bolus Volume Max (Volume
bolus max)

O volume maximo permitido para o bolus.

Infusion Rate Max (Fluxo
infusdo max)

O valor maximo para o fluxo de infuséo.

Near End of Infusion Point
(Ponto fim infusao préximo)

Define a hora de aviso de Fim de infusdo préximo, como o tempo que falta para o Fim da infusao.

End of Infusion (Fim de infusao)

Define o ponto Fim de infusdo como uma percentagem do volume da seringa.

KVO at EOI (MVA no fim infusao)

Define a disponibilidade da funcdo de manter a veia aberta (MVA) no Fim de infuséo.

KVO Rate (Fluxo MVA)

Define o fluxo manter veia aberta (MVA) no qual a bomba ira funcionar quando for atingido o Fim da
infusao.

Purge Syringe (Purgar seringa)

Funcéo que solicita ao utilizador a purga do prolongamento antes de iniciar a infusao.

Purge Rate (Fluxo de purga)

O fluxo utilizado durante o processo de purga.

Purge Volume Max (Volume
purga max)

O volume maximo permitido para purgar.

VTBI Max (VAI max)

O valor maximo para o Volume a infundir (VAI).

Pressure Maximum (Pressao

maxima) @

O valor maximo do alarme de pressdo de oclusao que pode ser selecionado durante uma infusao.

Occlusion Alarm Pressure (Pressao

do alarme de ocluséo) @

O valor predefinido do alarme de pressao de ocluséo que pode ser selecionado durante uma
infuséo.

Auto Pressure (Pressao

automatica)

Funcdo que define o nivel do alarme de pressao de oclusdo numa quantidade (mmHg) acima da
pressdo na linha atual ao premir uma tecla.

Auto Set Pressure (Ajuste

pressdo auto)

Funcao automatica que define o nivel do alarme de pressao de oclusao numa quantidade (mmHg)
acima da pressao na linha atual, 15 minutos depois de iniciar a infusao.

Auto Offset (Compensacdo

auto)

O valor de compensacao automatico em mmHg utilizado pela pressdo automatica e pelo ajuste de
pressao automatico.

Pressure Maximum (Pressao

maxima) @

O nivel maximo do alarme de pressao de oclusao que pode ser selecionado durante uma infusao.

Occlusion Alarm Pressure
(Pressao do alarme de oclusao)

@

O nivel predefinido do alarme de pressdo de oclusdo que pode ser selecionado durante uma
infusao.

é A base de dados aprovada contém valores de op¢oes que sao configurados consoante o perfil.
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Unidades apenas de dosagem

Bomba de seringa Alaris™
Opgoes configuradas

As unidades de fluxo de dose seguintes podem ser configuradas para serem utilizadas no modo Apenas dosagem. Assinalar a caixa de

verificacdo Todas ira selecionar todas as unidades enumeradas.

Tipo Unidade pre\ézlfci)r:ido Unidade pre\éaelf(i);ido Unidade pre\éaelfci)r:ido Unidade pregzlf?r:ido
ng/min Desativado ng/kg/min Ativado ng/h Desativado ng/kg/h Desativado
ng/24h Desativado ng/kg/24h Desativado pg/min Ativado pg/kg/min Ativado

Baseado em ug/h Ativado pg/kg/h Ativado ug/24h Desativado | pg/kg/24h | Desativado
gramas mg/min Desativado mg/kg/min Ativado mg/h Ativado mg/kg/h Ativado
mg/24h Desativado mg/kg/24h Desativado g/min Desativado | g/kg/min | Desativado
g/h Ativado g/kg/h Desativado g/24h Desativado | g/kg/24h Desativado
mU/min Desativado mU/kg/min Desativado mU/h Desativado | mU/kg/h | Desativado
mU/24h Desativado mU/kg/24h Desativado U/min Desativado | U/kg/min | Desativado
Bi;eif;:g:sm U/h Ativado U/kg/h Ativado U/24h | Desativado | U/kg/24h | Desativado
kU/min Desativado kU/kg/min Desativado kU/h Desativado kU/kg/h Desativado
kU/24h Desativado kU/kg/24h Desativado
Baseadoem | mmol/min | Desativado | mmol/kg/min Ativado mmol/h Ativado mmol/kg/h Ativado
mmol mmol/24h | Desativado | mmol/kg/24h | Desativado
Baseado no ml/min Desativado ml/kg/min Desativado ml/h ztei'\‘l‘apdr(e; ml/kg/h Desativado
volume
ml/24h Desativado ml/kg/24h Desativado
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Opgoes configuradas

Biblioteca de fdrmacos do perfil do software Alaris Editor

Os parametros farmacoldgicos seguintes sdo configurados apenas através do software Alaris Editor, consulte Instrug¢ées de utilizagdo do
Alaris Editor para obter mais informacgdes sobre a configuracao da biblioteca de farmacos do perfil, e sdo utilizados quando a bomba é
utilizada com um nome de farmaco selecionado.

Concentration Units (Unidades A unidade para os parametros de concentragao
de concentracao)
Concentration Limits (Limite de Definem o intervalo em que a concentracao do farmaco pode ser alterada
concentragao) durante a programacao da bomba.
(Min e Max)
Continuous Dose Rate (Fluxo Units (Unidades) As unidades do fluxo de dose continua. Podem basear-se no peso do doente.
de dose continua) Soft Min O valor de fluxo de dose continua abaixo do qual é necesséaria uma
(Méd inf)* confirmacao.
Default O fluxo de dose predefinido apresentado quando o farmaco é selecionado.
(Por defeito)
Soft Max O valor de fluxo de dose continua acima do qual é necesséaria uma
(Méd sup)* confirmacao.
Hard Max O maximo permitido para o fluxo de dose continua.
(Max sup)
Bolus Mode (Modo de bolus) A funcéo bolus pode ser definida para uma das op¢des seguintes:

- Disabled (Desativado)
» Hands-On (Manual) apenas
« Hands-Free (Sem maos) e Hands-On (Manual)

Bolus Dose (Dose de bolus) Units (Unidades) As unidades de dose de bolus. Podem basear-se no peso do doente.

Soft Min O valor de dose de bolus abaixo do qual é necessaria uma confirmacao.
(Méd inf)*
(apenas Sem
maos)

Por defeito A dose de bolus apresentada por defeito.

(Maos livres
apenas)

Soft Max O valor de dose de bolus acima do qual é necessaria uma confirmacao.
(Méd sup)*

(apenas Sem
maos)

Hard Max A dose de bolus maxima permitida.
(Max sup)

Bolus Rate (Fluxo bolus) Default O valor predefinido para o fluxo de bolus em ml/h.
(Por defeito)

@ A pressédo de alarme de oclusdo predefinida.
Occlusion Alarm Pressure

Occlusion Alarm Pressure A pressao de alarme de ocluséo predefinida.
(Pressdo do alarme de ocluséao)

@
4 Guardrails|

Biblioteca de seringas do perfil

A Biblioteca de seringas do perfil é criada a partir da Biblioteca de seringas principal predefinida.

Assinale as caixas correspondentes as seringas a incluir no perfil. Assinalar a caixa de verificacao All Syringes (Todas as seringas) em
Operations (Operagdes) ird selecionar todas as seringas.

Para conhecer as marcas e tamanhos de seringas disponiveis, consulte a sec¢do 'Seringas reconhecidas'
Nota: Recomenda-se a selecdo exclusiva dos tipos e tamanhos de seringas utilizados na area de cuidados.
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Especificacoes

Especificacées da infusdo

Bomba de seringa Alaris™

Especificacoes

O fluxo de infusdo maximo que pode ser definido como parte da configuragao.

0,1 ml/h - 150 ml/h

Seringas de 5 ml

0,1 ml/h-300 ml/h

Seringas de 10 ml

0,1 ml/h - 600 ml/h Seringas de 20 ml
0,7 ml/h - 900 ml/h Seringas de 30 ml
0,1 ml/h - 1200 ml/h Seringas de 50 ml

Incrementos do fluxo de infusao:

Intervalo de velocidade (ml/h) | Incrementos de teclas Chevron simples (ml/h) | Incrementos de teclas Chevron duplas (ml/h)
0,10a9,99 0,01 0,10

10,0299,9 0,1 1,0

100 a 999 1 10

1000 a 1200 10 100

A variacdo de volume em infusdo é de 0,0 ml - 9990 ml.

Especificacbes de bolus

Os fluxos de bolus maximos que podem ser definidos como parte da configuracdo. Os fluxos de bolus sao ajustaveis pelo utilizador, em

incrementos de 10 ml/h.

10 ml/h - 150 ml/h

Seringas de 5 ml

10 ml/h -300 ml/h

Seringas de 10 ml

10 ml/h - 600 ml/h Seringas de 20 ml
10 ml/h - 900 ml/h Seringas de 30 ml
10 ml/h - 1200 ml/h Seringas de 50 ml

O limite de volume de bolus pode ser definido como parte da configuracao.

+  Minimo: 0,1 ml; maximo de 25,0 ml
« Incrementos de 0,1 ml; predefini¢do: 5,0 ml
Durante o BOLUS, os alarmes de limite de pressdo sao temporariamente aumentados para o nivel maximo.

Precisédo do volume de bolus*

cC

@

* - Utilizando uma seringa de 50 ml BD Plastipak a 5 ml/h em condi¢des normais (95% de confianca / 95% das bombas).

Volume de bolus Normal Maximo normal | Minimo normal Especificacdo da bomba
0,1 ml 1,7%, 5,1% -2,5% +10%
25 ml 0,1% 0,5% -0,6% +5%

Volume de bolus Normal Maximo normal | Minimo normal Especificacdo da bomba
0,1 ml 1,9% 6,2% -7,3% +10%
25 ml 0,2% 0,5% -0,1% +5%

Volume critico

O bolus que pode ocorrer no caso de uma Unica condigao de avaria com uma seringa de 50 ml: Excesso de infusdo maximo - 0,87 ml

Especificacées de purga

O fluxo de purga encontra-se limitado ao fluxo maximo da seringa e pode ser definido como parte da configuragao.

100 ml/h - 500 ml/h.
A variacdo de volume de purga é de 0,5 ml - 5 ml.

Durante a PURGA, os alarmes de limite de pressdo sao temporariamente aumentados para o nivel maximo.

Fluxo Manter veia aberta (MVA)

0,1 ml/h-2,5 mi/h.

Fluxo Fim de seringa

Stop, MVA (0,1 ml/h a 2,5 ml/h), ou definir fluxo se for inferior ao MVA.

Volume a infundir (VAI)

0,70 ml-1000 ml, 1 min-24 h
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Especificacoes

Fluxo VAl concluido
Stop, MVA (0,1 ml/h a 2,5 ml/h), definir fluxo se for inferior ao MVA ou continuar no fluxo definido.

Alarme de Fim de infus@o préximo
1 min a 15 min para o fim da infuséo, ou 10% do volume da seringa, consoante o que for mais pequeno.

Alarme de Fim de infusdo
0,1% a 5% do volume da seringa

Limite mdximo de presséo de bombagem
Nivel maximo de alarme: 1000 mmHg (nominal a L-10)

Preciséo de oclusdo sem presséo definida (% de escala total)*

Pressao mmHg

L-0 L-3 L-5 L-10
aprox. 50 mmHg aprox. 300 mmHg aprox. 500 mmHg aprox. 1000 mmHg
Temp. 23 °C +18% +21% +23% +28%

Preciséo de oclusdo com pressdo definida (% de escala total)* @

Pressao mmHg

0 25 500 1000
Temp. 23 °C +2% +4% +5% +6%
Temp. 5°C-40 °C +4% +7% +7% +10%

* - Utilizando as seringas de 50 ml mais comuns em condi¢des normais (95% de confianca / 95% das bombas).

Precisdo do sistema
Fluxo Normal Especificacdo da bomba
>1ml/h +2% +2%
<1ml/h +2% +10%

- Especificacdes - Temperatura +/- 0,5% (5 - 40 °C); Velocidades elevadas: +/-2,0% (fluxos > volume de seringa/h, p. ex. 50 ml/h
numa seringa de 50 ml).

A precisdao do sistema é de +/-2% valor normal por volume medido utilizando o método de ensaio da curva de
trombeta definido pela norma EN/IEC 60601-2-24 a velocidades iguais ou superiores a 1,0 ml/h (23 °C) quando a
bomba é utilizada com as seringas recomendadas. Atencao: a precisao do volume da infusdo pode ser comprometida
com fluxos inferiores a 1,0 ml/h. As diferencas em fatores como, por exemplo, tamanho e forca do @émbolo em seringas
reconhecidas podem causar varia¢cées na precisao e nas curvas de trombeta. Consulte também a seccao 'curvas de
trombeta' neste manual.

AN

Classificacdo elétrica
Produto de Classe I. Funcionamento em modo continuo, Transportavel

Especificacédo da base de dados

E possivel definir um maximo de 30 perfis com um maximo de 100 farmacos por perfil, sendo possivel carregar apenas um perfil numa
bomba ndo Guardrails de cada vez. Consulte as Instru¢des de utilizacdo do software Alaris Editor para obter mais informacoes.

Especificacbes da bateria
NiMH recarregdvel selada. Carrega automaticamente quando a bomba é ligada a alimentacdo da rede.

Em condic¢des normais, a duracdo média da bateria, desde o estado de carga completa, a 5 ml/h e 23 °C + 2 °C, até a desativacdo é de 6
horas*.

*Limite inferior do intervalo de confianca de 95% de 5 horas e 50 minutos.
O processo de carga demora 2%2 horas quando estd 90% descarregada.

RetencGo na memoria
A memoria eletrénica da bomba pode ser conservada durante pelo menos 6 meses, se a bomba nao for ligada.

Tipo de fusivel
2xT1.25H,250V

Corrente da rede
115-230V CA, 50 - 60 Hz, 30V (em condic¢des de carga maxima), 10V (nominal).
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Dimensobes

@ 335 mm (1) x 121 mm (a) x 200 mm (p).

@ 310 mm (I) x 121 mm (a) x 200 mm (p).

Peso
2,4 kg (excluindo cabo de alimentagéo elétrica).

Protecdo contra entrada de liquidos
IP32 - Protegido contra pulverizagdes diretas de dagua até 15° na vertical e protegido contra objetos sélidos maiores do que 2,5 mm.
Nota: A P33 aplica-se apenas se o kit de retencdo de corrente, referéncia 1000SP01294, estiver instalado.

Condicoes de alarme
Transmissao desligada Ocluséo Atencéo (Chamada Enf)
Verificar seringa Bateria baixa Ajuste nao confirmado
@ Bateria descarregada VAl terminado
Ocluséo nalinha
Fim infusdo préximo Fim de infusao Falha corrente rede

Avaria interna Dose inferior a

Disco pressao fora @

Dose superar Dose nao permitida Dose bolus nao permitida
Dose bolus insuf Dose bolus excede Fluxo ndo permitido
Concentragdo nao permitida Peso fora limite Ad farmaco nao concluida

Especificacées ambientais

Temperatura de funcionamento 0°C-+40°C
Humidade relativa de funcionamento 20% - 90%

Pressao atmosférica de funcionamento 700 hPa - 1060 hPa
Temperatura de transporte e -30°C-+50°C
armazenamento

Humidade relativa de transporte e 10% - 95%
armazenamento

Pressao atmosférica de transporte e 500 hPa - 1060 hPa
armazenamento

Seguranca elétrica/mecanica
Conforme as normas EN/IEC60601-1 e EN/IEC60601-2-24.

Condutor de equalizacéo potencial

O condutor de equalizacdo potencial (condutor) destina-se a fornecer uma ligacdo direta entre a bomba e a barra de equalizacdo
potencial da instalacéo elétrica. Para utilizar o conector de equalizagao potencial, ligue-o a barra condutora de equalizagao potencial da
instalacdo elétrica.

EMC

Conforme as normas EN/IEC60601-1-2 e EN/IEC60601-2-24.
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Seringas reconhecidas

Seringas reconhecidas

A bomba é calibrada e etiquetada para utilizacdo com seringas Luer lock descartaveis de uma Unica utilizagao. Utilize apenas o tamanho
e tipo de seringa especificados no visor da bomba. A lista completa de modelos de seringa permitidos depende da versao do software
instalada na bomba.

5ml 10 ml 20 ml 30 ml 50 ml

IVAC™

AstraZeneca*

B Braun Omnifix*

B Braun Perfusor*
BD Perfusion*

BD Plastipak*

BD Precise*
Codan*

Codan Perfusion*

Fresenius Injectomat*

Monoject?*

Pentaferte*

Rapiject!”

Terumo*

- A seringa Rapiject 50 ml é uma seringa especializada com um cilindro de grande didmetro. Para proteger contra desprendimento
acidental, certifique-se sempre de que o prolongamento esta preso com o respetivo gancho - consulte a seccao 'Carregar e confirmar
uma seringa.

2. =TYCO / Healthcare KENDALL - MONOJECT.

Para minimizar o risco de uma confirmacao incorreta do tipo de seringa, recomenda-se a configuracao exclusiva na
bomba dos tipos de seringas disponiveis no hospital.

A BD caracterizou uma série de seringas conforme identificadas na tabela 'Seringas reconhecidas' A BD nao pode
garantir a precisdao continua do sistema destas seringas reconhecidas*, dado que o fabricante pode alterar a
especificacao da seringa relevante para a precisao do sistema sem aviso prévio.

Sujeita as disposicoes supracitadas, as seringas Luer lock da marca BD podem ser confirmadas como seringas BD
Plastipak uma vez que nao existem diferencas significativas nas dimensées.

Em situacdao alguma podera a BD ser tida como responsavel por danos de qualquer tipo ou natureza, incluindo, mas
sem limitagao, danos diretos ou indiretos, especiais, consequenciais ou acidentais resultantes de ou em ligacéao com
a utilizacao de seringas nao indicadas na tabela 'Seringas reconhecidas'
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Produtos associados

A Alaris Gateway Workstation

Bomba de seringa Alaris™

Produtos associados

SKU do Produto 80203UNSOy-xx

Tenséo de alimentacdo 115-230V CA, ~50-60 Hz
Classificacdo elétrica 460 VA (maximo)
Protecédo contra choques elétricos Classe 1

Classificacao

Funcionamento continuo

Fornecimento de energia a bomba

115-230V, ~50-60 Hz, 60 VA

SKU do Produto

80283UNS00-xx

Tensao de alimentacao

230V CA, 50 ou 60 Hz

Classificacao elétrica

500 VA (nominal)

Protecdo contra choques elétricos

Classe 1

Classificacao

Funcionamento continuo

Fornecimento de energia a bomba

20 VA méx 230V 50-60 Hz

y =Opcdo de ligacdo-1,20u3

xx = Configuragao
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Bomba de seringa Alaris™
Prolongamentos compativeis

Prolongamentos compativeis

A bomba utiliza prolongamentos descartéveis normalizados de uma Unica utilizagdo e seringas com conectores Luer lock. O utilizador é
responsavel por verificar a adequacao de um produto utilizado se nao for recomendado pela BD.

Prolongamentos normalizados
04103215162 Prolongamento para seringa em PVC normalizado (155 cm).

Volume residual: 1,4 ml
EfnE- =E =

G40020B Prolongamento para seringa em PVC normalizado (200 cm).

Volume residual: 1,5 ml
= mi /£ o [

@ Prolongamento para seringa em PVC normalizado com disco sensor de oclusao (200 cm).
G30402M

Volume residual: 1,5 ml

o\
B Z 0= —— [

Sistemas de sangue
@ Sistema de sangue fechado neonatal com disco sensor de oclusdo (320 cm)
MFX2207E

Volume residual: 15 ml

@ Sistema de prolongamento de sangue com disco sensor de oclusdo (200 cm)
MFX2213

Volume residual: 0,8 ml

« Estdao constantemente sob desenvolvimento novos prolongamentos para os nossos clientes. Contacte o seu
representante local da BD para obter mais detalhes.
« Recomenda-se que os prolongadores sejam substituidos de acordo com as Instrucées de utilizagdo. Antes da
utilizacao, leia atentamente as instrugées de utilizacao fornecidas juntamente com o prolongador.

Convém referir que estes desenhos nao se encontram a escala
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Bomba de seringa Alaris™
Prolongamentos compativeis

A bomba utiliza prolongamentos descartéveis normalizados de uma Unica utilizagdo e seringas com conectores Luer lock. O utilizador é
responsavel por verificar a adequacao de um produto utilizado se nao for recomendado pela BD.

Conjuntos TPN

MFX2206E @

MFX2211 @

Prolongamento dedicado resistente a luz para sistema TPN neonatal com disco sensor de oclusao (115 cm)
Volume residual: 15 ml

T

Prolongamento resistente a luz para sistema TPN dedicado com disco sensor de oclusao (200 cm)
Volume residual: 1,3 ml

O

Prolongamentos de baixa absorcéo

G40615K

G40620K

G30453V @
G30302M @

MFX2299E @

MFX2214 @

Prolongamento para seringa em polietileno (150 cm).
Volume residual: 1,5 ml
BCD s 1=

Prolongamento para seringa em polietileno (200 cm).
Volume residual: 2 ml

Sl =¥ B

Prolongamento para seringa em PVC branco opaco de baixa absor¢ao com disco sensor de oclusao (200 cm).
Volume residual: 1,5 ml

B = — @ \ =B

Prolongamento para seringa com revestimento em polietileno e disco sensor de oclusao e clampe (200 cm).
Volume residual: 1,6 ml

a\ AW
BCE: S, == =5 B

Prolongamento para seringa com revestimento em polietileno e disco sensor de oclusdo e clampe (205 cm).
Volume residual: 1 ml

-—*D

Prolongamento para seringa ambar com revestimento em polietileno e disco sensor de oclusao e clampe. (30 cm).
Volume residual: 0,3 ml

PB-G40720 Prolongamento para seringa com revestimento em polietileno e clampe (200 cm).
Volume residual: 1,5 ml
8 S Z = &
04105010509K Prolongamento para seringa em polietileno (100 cm).
Volume residual: 1T ml
B [ = B
- Estdao constantemente sob desenvolvimento novos prolongamentos para os nossos clientes. Contacte o seu
representante local da BD para obter mais detalhes.

« Recomenda-se que os prolongadores sejam substituidos de acordo com as Instrucées de utilizagcdao. Antes da
utilizacao, leia atentamente as instrucées de utilizacao fornecidas juntamente com o prolongador.

Convém referir que estes desenhos ndo se encontram a escala
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Bomba de seringa Alaris™
Prolongamentos compativeis

A bomba utiliza prolongamentos descartéveis normalizados de uma Unica utilizagdo e seringas com conectores Luer lock. O utilizador é
responsavel por verificar a adequacao de um produto utilizado se nao for recomendado pela BD.

Prolongamentos protegidos contra a luz

G40215K Prolongamento para seringa em polietileno ambar (150 cm).

Volume residual: 1,2 ml

BCD /£ g [P
G40320V Prolongamento para seringa em PVC branco (200 cm).

Volume residual: 3,6 ml

g8 = B

@ Prolongamento para seringa em PVC branco opaco com disco sensor de oclusao (200 cm).

G30653V Volume residual: 1,5 ml

8 = £ @ 7 = B

@ Prolongamento para seringa em PVC branco opaco com disco sensor de oclusdo (200 cm).
MFX2294

Volume residual: 1,5 ml

=] ¢
7/

7F =¥ B

®

Conjuntos NICU

@ Prolongamento para seringa com disco sensor de oclusao (200 cm).
MFX2210

Volume residual: 1,6 ml

o

= @

AN

« Estdo constantemente sob desenvolvimento novos prolongamentos para os nossos clientes. Contacte o seu
representante local da BD para obter mais detalhes.

« Recomenda-se que os prolongadores sejam substituidos de acordo com as Instrucdes de utilizacao. Antes da
utilizacao, leia atentamente as instrugées de utilizacdo fornecidas juntamente com o prolongador.

Convém referir que estes desenhos ndo se encontram a escala
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Bomba de seringa Alaris™
Prolongamentos compativeis

A bomba utiliza prolongamentos descartéveis normalizados de uma Unica utilizagdo e seringas com conectores Luer lock. O utilizador é
responsavel por verificar a adequacao de um produto utilizado se nao for recomendado pela BD.

Prolongamentos de anestesia controlada pelo doente (ACD)

30832

30842E-0006

Prolongamento para seringa em forma de "Y" em PVC, com vélvula antirretorno e 2 clampes (178 cm).

Volume residual: 1,5 ml
2

sre—r—y
>‘i}; = 5
=34

Prolongamento para seringa em PVC com vélvula antirretorno, ponto de injecdo SmartSite™ e clampe (30 cm).

Volume residual: 1,4 ml

B k= %

30852 Prolongamento para seringa em forma de "Y" em PVC, com vélvula antissifao, valvula antirretorno e 2 clampes
(183 cm).
Volume residual: 1,8 ml
=il 2
>’\ Sy ]
=4
30862 Prolongamento para seringa em PVC com vélvula antissifdao e clampe (156 cm).
Volume residual: 0,6 ml
= =k & =3
04100215162 Prolongamento para seringa em PVC com luer rotativo (155 cm).
Volume residual: 2,9 ml
04100010162 Prolongamento para seringa em PVC (105 cm).
Volume residual: 7,2 ml
H B \ =
é « Estdao constantemente sob desenvolvimento novos prolongamentos para os nossos clientes. Contacte o seu
representante local da BD para obter mais detalhes.

« Recomenda-se que os prolongadores sejam substituidos de acordo com as Instrucoes de utilizacdo. Antes da
utilizacao, leia atentamente as instrugées de utilizacao fornecidas juntamente com o prolongador.

Convém referir que estes desenhos ndo se encontram a escala
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Bomba de seringa Alaris™
Manuteng¢do

Manutencado

Procedimentos de manutencéo de rotina

Para garantir que esta bomba se mantém em boas condi¢des de funcionamento, é importante manté-la limpa e levar a cabo os
procedimentos de manutencao de rotina descritos a seguir.

Intervalo Procedimento de manutencao de rotina

Limpe completamente as superficies externas da bomba antes e depois de um periodo

De acordo com a politica do hospital
prolongado de armazenamento.

1. Inspecione o cabo e a ficha de alimentacdo CA quanto a danos.

Em cada utilizacéo - - -
2. Inspecione a caixa, o teclado e o émbolo quanto a danos.

3. Verifique se o funcionamento do autoteste no arranque esta correto.

Antes de transferir a bomba para um Limpe a bomba passando um pano que nao largue pelo ligeiramente humedecido com
novo doente e conforme necessario agua morna e solucdo detergente/desinfetante normal.

retirada de servico, a fim de poder ser inspecionada por pessoal técnico qualificado.

Todos os procedimentos de manutencao preventiva e corretiva e todas as atividades nesse ambito deverao ser
realizados num local de trabalho conforme e de acordo com as informacgoes fornecidas. A BD nao sera responsavel
caso qualquer uma destas a¢oes seja realizada sem se cumprir as instrugoes ou informacgoes fornecidas pela BD. Para
instru¢oes de Manutencao Preventiva e Corretiva, consulte o manual de assisténcia técnica (TSM).

f Se abomba cair, ficar danificada, for sujeita a humidade excessiva ou a temperaturas elevadas, deve serimediatamente

Toda a manutencao preventiva e corretiva e todas as atividades associadas devem ficar a cargo de pessoal técnico
qualificado, consultando o Manual de assisténcia técnica.

ﬁ Consulte o Manual de assisténcia técnica para obter informacdes sobre os procedimentos de calibracao. As unidades
de medida utilizadas no procedimento de calibracao sao unidades Sl (o Sistema Internacional de Unidades) padrao.

Funcionamento a bateria

A bateria interna recarregédvel permite a continuacdo do funcionamento da bomba quando a alimentacédo da rede néo esta disponivel,
por exemplo quando é necessario transferir um doente ou quando ocorre uma falha da alimentacéo. A duracdo média da bateria,
totalmente carregada a 5 ml/h e 20 °C, em condi¢des normais, é de 6 horas*. A partir do alarme de bateria baixa, demorara cerca de

2" horas para recarregar 90% da bateria quando a bomba volta a ser ligada a corrente da rede, quer esta esteja ou ndo a ser utilizada na
altura.

A bateria ndo precisa de manutencédo, é uma bateria de niquel-hidreto metalico selada que nao exige qualquer manutencao regular. No
entanto, para que funcione da melhor forma, assegure-se de que é completamente carregada sempre que se descarregue totalmente,
antes do armazenamento e regularmente de 3 em 3 meses durante o armazenamento.

Recomenda-se que a sua substituicdo seja feita apenas por pessoal técnico qualificado. Utilize apenas a bateria recomendada pela BD.
Para mais informacdes relativas a substituicao da bateria, consulte o Manual de assisténcia técnica.

A bateria utilizada nesta Bomba de seringa Alaris é fabricada pela BD e inclui uma placa de circuito impresso patenteada, concebida
especificamente para a Bomba de seringa Alaris e, em conjunto com o software da Bomba de seringa Alaris, controla a utilizagéo,

carga e temperatura da bateria. A utilizacdo de outras baterias que ndo sejam fabricadas pela BD na Bomba de seringa Alaris é da
responsabilidade exclusiva do utilizador e a BD nédo fornece qualquer garantia ou reembolso relativamente a quaisquer baterias que nao
sejam fabricadas pela BD. A garantia do produto da BD ndo se aplicara na eventualidade de a Bomba de seringa Alaris sofrer danos ou
desgaste prematuro, avarias ou se funcionar incorretamente como resultado da utilizacdo de uma bateria que néo seja fabricada pela
BD.

*Limite inferior do intervalo de confianca de 95% de 5 horas e 50 minutos.
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Bomba de seringa Alaris™
Manuteng¢do

Limpeza e armazenamento

Antes de transferir a bomba para um novo doente e periodicamente durante a utiliza¢do, limpe a bomba passando um pano que ndo
largue pelo ligeiramente humedecido com 4gua morna e solugado detergente/desinfetante normal.
Nao utilize os seguintes tipos de desinfetantes:
« Nao se deve utilizar desinfetantes conhecidos pelos seus efeitos corrosivos em metais, incluindo:
+ NaDcc (como Presept),
+ Hipocloretos (como Clorasol),
. Aldeidos (como Cidex).
- Surfatantes cationicos >1% (como Cloreto de benzalcénio).
« Autilizacdo de iodo (como Betadine) provocara a descoloragédo das superficies.
« Osagentes de limpeza a base de alcool isopropilico concentrado provocarao a deterioracdo das partes de plastico.
Produtos de limpeza recomendados:

Marca Concentragao
Hibiscrub 20% (v/v)
Virkon 1% (p/v)

Os produtos seguintes foram testados e sdo aceitdveis para serem utilizados na bomba, desde que sejam respeitadas as diretrizes
especificadas pelo fabricante.

. Agua morna com detergente

« Detergente suave diluido em dgua (por exemplo, Young’s Hospec)

« Alcool isopropilico a 70% diluido em 4gua

+ Chlor-Clean

+ Toalhetes universais Clinell

+ Hibiscrub

« TriGene Advance

« Saquetas Tristel Fuse

. Sistema de toalhetes Tristel Trio

+ Toalhetes Tuffie 5

+ Desinfetante Virkon

na caixa e evite o excesso de acumulacao de liquidos na bomba. Nao utilize agentes de limpeza agressivos, uma vez
que estes podem danificar a superficie exterior da bomba. Nao coloque em autoclave a vapor, nem esterilize em 6xido
de etileno ou mergulhe a bomba em qualquer tipo de fluido.

Se a bomba apresentar rachas ou danos visiveis na caixa, nao limpe e retire-a de servico imediatamente, para ser
inspecionada por pessoal técnico qualificado.

Certifique-se de que o transdutor de pressao nao possui residuos que possam impedir o funcionamento correto do
detetor do disco.

f Antes de limpar, desligue sempre a bomba e desligue-a da fonte de alimentacao. Nunca deixe que os liquidos entrem

As seringas e os prolongamentos sao itens de utilizacdo Unica, descartdveis, devendo ser eliminados apds utilizacdo de acordo com as
instrugdes dos fabricantes.

A caixa de bloqueio pode ser retirada para fins de limpeza; esta operagao s6 deve ser realizada por pessoal técnico qualificado,
consultando o Manual de assisténcia técnica.

No caso de se pretender guardar a bomba por periodo prolongado, deve primeiro ser limpa e a bateria interna totalmente carregada.
Guardar em ambiente seco e limpo a temperatura ambiente e, caso seja possivel, utilize a embalagem original como protecéo.

De 3 em 3 meses durante o armazenamento, execute ensaios funcionais conforme se descreve no Manual de assisténcia técnica e
certifique-se de que a bateria interna esta totalmente carregada.

Eliminacéo

Informacgdes sobre a eliminacao destinada aos utilizadores de equipamento elétrico e eletrénico

Este simbolo E no produto e/ou na documentacdo que o acompanha significa que os produtos elétricos e eletrénicos utilizados ndo
devem ser misturados com o lixo municipal.

Se pretender eliminar equipamento elétrico e eletrénico, contacte o escritério da filial ou o distribuidor local da BD para obter mais
informacoes.

A eliminagao correta deste produto ird ajudar a proteger recursos valiosos e a evitar quaisquer efeitos potencialmente negativos na
saude dos humanos e no meio ambiente que poderiam, de outro modo, resultar da manipulacao incorreta dos residuos.
Informacdes relativas a eliminacdo em paises que nao pertencem a Unido Europeia

Este simbolo E s6 é vélido na Unido Europeia. O produto deve ser eliminado respeitando o ambiente. Para garantir que ndo existe
qualquer risco ou perigo, retire a bateria interna recarregavel e a bateria de niquel-hidreto metélico do quadro de controlo e elimine-as
segundo a legislacdo do pais em questao. Todos os outros componentes podem ser eliminados de forma segura, em conformidade com
a regulamentacdo local.
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Bomba de seringa Alaris™
Limites de presséo de oclusGo

Limites de pressdo de ocluséo

O tempo até ao alarme, na sequéncia de oclusao, ocorre em menos de 30 minutos, a velocidades iguais ou superiores a 1 ml/h, através
da selegao apropriada de niveis de oclusao.

Recomenda-se a utilizagdo da definicdo de pressao dedicada para as Bombas de seringa Alaris CC e Alaris CC Guardrails. A sua utilizacdo
permite a definicdo correta da pressao do alarme de oclusdo (mmHg), com uma pequena margem de utilizagcao entre o alarme e as
pressdes de infusdo normais. Quando utilizar bombas de infusdo sem uma definicao de pressao, as pressdes da linha sdo calculadas a
partir da poténcia de bombagem. Por este motivo, é necessario definir o alarme de oclusdo com uma margem de utilizacao de, pelo
menos, um nivel entre o alarme e os niveis de infusdo normais. A possibilidade de definir uma pequena margem de utilizacao permite
um breve periodo de tempo para ativar o alarme e atingir pequenos volumes de bolus potenciais. Os volumes de bolus podem ser
minimizados conforme descrito em Alarmes e avisos - Oclusdo ou ativando a opcéo geral retro bolus.

Pressio + Nivel de oclusdo na Bomba de seringa Alaris GH ou noutras
bombas com niveis de oclusdo: L2 (aprox. 200 mmHg).
300 - + Definicéo de presséo auto na Bomba de seringa Alaris CC:
(p. ex. 55 mmHg).
o T1<<T2
L2 200 Alarme: Bomba de seringa Alaris GH

Definicdo auto: L1 100t

Bomba de
seringa Alaris CC

4 Alarme: Bomba de seringa Alaris CC
Pressdo de — — J
funcionamento Oclusdao : T1 Tempo
normal 2
25 mmHg

Com um prolongamento de presséo encaixado, G30402M - Prolongamento descartdvel normalizado*

Os seguintes graficos mostram os valores normais para o tempo até ao alarme e volume de bolus que se podem esperar no caso de
oclusao quando a seringa BD Plastipak 50 ml é selecionada com um prolongamento G30402M com disco sensor de oclusdo.

@

Tempo até ao alarme - 1,0 ml/h Tempo até ao alarme - 5,0 ml/h

2:00:02 1 — normal 2:00:02 1 — normal

1:30:02 A 1:30:02 A
o o
& 1:00:01 4 g 1:00:01 1
£ £
£ 03001 < 0:30:01 1

0:00:00 . . . . . 0:00:00 //

0 200 400 600 800 1000 0 200 400 600 800 1000
mmHg mmHg
Volume de bolus sem retro bolus Volume de bolus com retro bolus

2.00 1 — normal 2.00 ~ — normal

1.50 1 1.50 -

1.00 1 1.00 1
€ E

0.50 1 0.50

0.00 T T T T \
0.00 . . . : \

0 200 400 600 800 1000 0 200 400 600 800 1000

mmHg mmHg
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Bomba de seringa Alaris™
Limites de presséo de oclusGo

Sem um prolongamento de pressédo encaixado, G400208B - Prolongamento descartdvel normalizado

Os seguintes graficos mostram os valores normais para o tempo até ao alarme e volume de bolus que se podem esperar no caso de
oclusdo quando a seringa BD Plastipak 50 ml é selecionada com um prolongamento standard G40020B.

Tempo até ao alarme - 1,0 ml/h Tempo até ao alarme - 5,0 ml/h

200 — normal 200 — normal

1:30 1:30
[o)] (o)}
(] (]
£ 1w £ 10
C c
e e

0:30 0:30

0 2 4 6 8 10 2 4 6 8 10
Nivel de oclusdo Nivel de oclusédo
Volume de bolus sem retro bolus Volume de bolus com retro bolus

2,00 - — normal 2007 — normal

1.50 150 -
— — 1.00 4

1.00 4
IS S

0.50 0.50 7

000 - - - - p) 3 ] : ; ; h

Nivel de oclusao Nivel de oclusao

Os ensaios realizados com niveis de alarme baixos podem desencadear um alarme imediatamente - a estes niveis, a forca é geralmente
mais fraca do que a friccdo dentro da seringa (sem qualquer pressédo de fluido adicional). O resultado é que a pressao relacionada com as
forcas baixas sera inferior a pressdo de oclusao nominal indicada.

O volume de bolus apds a oclusdo serd minimizado pela funcdo retro bolus, se estiver ativada. O retro bolus reduzird a pressao na linha,

removendo o volume armazenado na linha oclusa e deduzindo este volume do volume em infusao. O retro bolus serd interrompido se a
pressao atingir o nivel registado pela bomba da ultima vez que foi iniciada a infusdo, ou se um volume de retro bolus maximo tiver sido

eliminado do prolongamento. Também serd interrompido se o volume em infusdo atingir 0,0 ml, ou se um VAl atingir o valor em que foi

definido.
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Especificacdo de Chamada Enf, IrDA e RS232

Funcéo IrDA/RS232/Chamada Enf.

A caracteristica IrDA ou RS232 / Chamada Enf é uma funcionalidade da bomba que permite que esta seja ligada a um PC ou a outra
Bomba de seringa Alaris. Permite a transferéncia de dados entre a bomba e um PC ou outra Bomba de seringa Alaris (por exemplo, bases
de dados a carregar na bomba, relatérios de eventos a descarregar da bomba e a bomba a monitorizar remotamente através de um
sistema de monitorizacdo central ou computorizado adequado).

AN

A interface de chamada de enfermeiros fornece um apoio remoto do alarme sonoro interno. Esta nao deve, no
entanto, ser considerada como suficiente em detrimento da monitorizacao do alarme interno.

O sinal sai da porta IrDA e RS232 para Chamada Enf. no prazo de um segundo depois de detetada a condicao de
alarme.
Para mais informacées sobre a interface RS232, consulte o Manual de assisténcia técnica.

A avaliacdo da adequacao de qualquer software utilizado no ambiente clinico para controlar ou receber dados
da bomba é da responsabilidade do utilizador do equipamento. Este software deve ter a capacidade de detetar
problemas como a desconexao do cabo RS232 ou qualquer outra falha do mesmo. O protocolo é indicado no
protocolo de comunica¢ées da Bomba de seringa Alaris e serve apenas para fins de informacao geral.

Quaisquercomponentesanaldgicos oudigitais ligados tém de satisfazeranormalEC/EN60950relativaa processamento
de dados e a norma IEC/EN60601 relativa a dispositivos médicos. Qualquer pessoa que ligue dispositivos adicionais
a entrada ou saida de sinal é considerada um configurador de sistema e consequentemente responsavel por garantir
que os requisitos relativos ao sistema estipulados pela norma IEC/EN60601-1-1 sao respeitados.

IrDA
Velocidade de transferéncia 115,2 kBaud
Bits de arranque 1 bit de arranque
Bits de dados 8 bits de dados
Paridade Sem paridade

Bits de paragem 1 bit de paragem
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Bomba de seringa Alaris™
Especificacdo de Chamada Enf, IrDA e RS232

Dados de ligacdo RS232/Chamada Enf.

Especificacdo de RS232/Chamada Enf -

Conector

Tipo D - 9 pinos

TXD/RXD

Norma EIA RS232-C

Variacdo de tensdo de saida TXD

Minimo: -5V (marca), +5V (espaco)

Normal: -7V (marca), +7 V (espaco) com carga de 3 kQ a terra

Variacdo de tensdo de entrada RXD

-30V-+30V max.

Limiares de entrada RXD

Baixo: 0,6 V. minimo

Alto: 3,0V maximo

Resisténcia de entrada RXD

3 kQ minimo

Ativar

Ativo, Baixo:-7Va-12V

- liga o circuito isolado da RS232
Ativo, Alto-+7Va +12V

Inativo: Circuito aberto/flutuante, permite que o circuito isolado da RS232 se
desligue.

Bomba/Tomada de isolamento

1,5 kV (cc ou ca de pico)

Velocidade de transferéncia 115,2 kBaud

Bits de arranque 1 bit de arranque
Bits de dados 8 bits de dados
Paridade Sem paridade

Bits de paragem

1 bit de paragem

Contactos de relé de Chamada Enf.

Pinos 1,8 + 9,30V cc, 1 A nominal

Dados de ligacdo normal

Entrada de dados recebidos (RXD)
Entrada de alimentacdo (DSR)
Terra (GND)

Nao utilizado

Entrada de alimentacao (CTS)

W ONoU A WN =

Chamada Enf. (Relé) normalmente fechado (NC C)
Saida de transmissao de dados (TXD)

Chamada Enf. (Relé) normalmente aberto (NC O)
Chamada Enf. (Relé) comum (NC COM)
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Curvas de inicio e curvas de trombeta

Curvas de inicio e curvas de trombeta

Nesta bomba, tal como acontece com todos os sistemas de infusdo, a acdo do mecanismo de bombagem e varia¢des nas seringas
individuais provocam flutuacdes curtas na precisdo do fluxo.

As seguintes curvas mostram duas hipéteses para um desempenho tipico do sistema: 1) mede-se o atraso no inicio do fluxo de fluido
quando a infusao tem inicio (curvas de inicio), e 2) a precisdo do fornecimento do fluido ao longo de vérios periodos (curvas trombeta).

As curvas de inicio representam o fluxo continuo relativamente ao tempo de funcionamento a partir do inicio da infusdo. Estas mostram
o atraso do inicio da administracao devido a conformidade mecanica e fornecem uma representacao visual de uniformidade. As curvas
trombeta derivam da segunda hora destes dados. Os ensaios foram realizados segundo a norma EN/IEC60601-2-24:1998.

A designacao "curvas trombeta" deve-se ao seu formato caracteristico. Estas exibem os dados discretos médios durante determinados
periodos de tempo ou janelas de observagdo, e nao dados continuos relativamente ao tempo de funcionamento. Em janelas de
observacao de longa duracao, as flutuacdes curtas tém pouco efeito sobre a precisdo, conforme representa a parte plana da curva. A
medida que a janela de observacao é reduzida, as flutuacdes curtas tém maiores efeitos, conforme representado pela boca da trombeta.

O conhecimento da precisdo do sistema ao longo de vérias janelas de observacdo pode ser de interesse ao administrar certos farmacos.
As flutuagdes curtas na precisdo do fluxo podem ter um impacto clinico consoante a semivida do medicamento em infusdo, por isso o
efeito clinico ndo pode ser determinado apenas a partir das curvas de trombeta.

As curvas de inicio e de trombeta poderao nao ser indicativas de funcionamento em condicdes de pressao negativa.

A As diferencas em fatores como, por exemplo, o tamanho e a forca do émbolo em seringas reconhecidas produzidas por
outros fabricantes podem causar variacdes nas curvas de trombeta e de precisao relativamente as que sao representadas.
E possivel obter outras curvas para seringas reconhecidas através de pedido escrito.

Para aplicag6es em que a uniformidade do fluxo é uma preocupacao, recomendam-se velocidades iguais ou superiores a
1,0 ml/h.

Bombas de seringa Alaris CC e Alaris CC Guardrails

Tendéncia de arranque. BD Plastipak 5 mla 0,1 ml/h Curva de trombeta. BD Plastipak 5 mla 0,1 ml/h
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Bombas de seringa Alaris GH e Alaris GH Guardrails

Bomba de seringa Alaris™

Curvas de inicio e curvas de trombeta

Tendéncia de arranque. BD Plastipak 5 mla 0,1 ml/h
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Bomba de seringa Alaris
Produtos e pecas sobresselentes

Produtos e pecas sobresselentes

Pecas sobresselentes e acessorios

No Manual de assisténcia técnica estd incluida uma lista abrangente das pecas sobresselentes para esta bomba.
O Manual de assisténcia técnica (1000SM00024) ja esta disponivel em formato eletrénico na Internet em:
bd.com/int-alaris-technical

E necessario um nome de utilizador e palavra-passe para aceder aos nossos manuais. Contacte o representante de servico ao cliente
local para obter os dados de inicio da sessao.

Numero de peca | Descricao

1000SP01122 Conjunto da bateria interna

1001FAOPTO1 Cabo de ligagao a corrente da rede - Reino Unido

1001FAOPT92 Cabo de ligacdo a corrente da rede - Europa

1000SP01884 Acessério de caixa de bloqueio (fluxo desbloqueado)

1000SP01885 Acessorio de caixa de bloqueio (fluxo bloqueado)
Software Alaris Editor

Numero de pega | Descricao

1000SP01462 Conjunto de software Alaris Editor e Ferramenta de transferéncia Alaris

1000SP01463 Conjunto de software de Ferramenta de transferéncia Alaris
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Historico do documento

Bomba de seringa Alaris™
Historico do documento

Numero

Data

Versao de software

Descricao

1

Julho de 2019

43.9

Versao inicial

Novembro de 2020 | 4.3.9

Atualizado em conformidade com os regulamentos mais recentes

Abril 2021

43.9

Atualizacao das especificagdes dos fusiveis
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Contacte-nos

Para consultar as informagées de contacto completas, visite bd.com.

Informacdo para assisténcia ao cliente

Bomba de seringa Alaris™

Contacte-nos

Pais Telefone E-mail

Australia Freephone: 1 800 656 100 bd_anz@bd.com

Belgié +32(0)53 720 556 info.benelux@bd.com

Canada +1 800 387 8309 CanadaCapital@carefusion.com
Danmark +45 43 43 45 66 bddenmark@bd.com
Deutschland +49 6221 305 558 GMB-DE-CustService-Alaris@bd.com
Espafa +34 902271727 Info.Spain@bd.com

France +33(0) 13002 81 41 mms_infusion@bd.com

Italia +390248 2401 customer.service-italy@bd.com
Magyarorszag (36) 1488 0233 orders.cee@bd.com

Nederland +31(0)20 582 94 20 info.benelux@bd.com

New Zealand Freephone: 0800 572 468 NZ_customerservice@bd.com
Norge +47 640099 00 bdnorge@bd.com

Polska +48 22 377 11 00 Info_Poland@bd.com

Portugal +351219152593 dl-pt-geral@carefusion.com

Poccna n ctpanbl CHI

+7-495-775-85-82

mms_support_cis@bd.com

South Africa Freephone: 0860 597 572 bdsa_customer_centre@bd.com
+27 11 603 2620
Suomi +358-9-8870 780 bdsuomi@bd.com
Sverige +46 8-7755160 bdsweden@bd.com
Switzerland +4161 485 22 66 Customer_Care_Switzerland@bd.com

United Kingdom

Freephone: 0800 917 8776

BDUK_CustomerService@bd.com

United States of America

Freephone: 800 482 4822

CustCarelnfusion@carefusion.com

D

400 878 8885

serviceclientbdf@bd.com

BDDF00620 Numero 3

56/56



As marcas comerciais pertencem aos seus
respetivos proprietarios.

A BD, o logétipo da BD, Alaris, Guardrails, IVAC
e SmartSite sdo marcas comerciais da Becton,
Dickinson and Company ou das suas filiais.

© 2021 BD. Todos os direitos reservados.

Este documento contém informagoes patenteadas
da Becton, Dickinson and Company ou de uma
das suas afiliadas e a respetiva rece¢ao ou posse
nao confere quaisquer direitos a reproduzir o

seu contetido nem a fabricar ou vender qualquer
produto descrito. E estritamente proibida a
reproducdo, divulgacao ou utilizacdo deste
produto para outros fins que nao os indicados sem
a autorizagao especifica por escrito da Becton,
Dickinson and Company ou de uma das suas
afiliadas.

u BD Switzerland Sarl,
Route de Crassier 17,
Business Park Terre-Bonne,
Batiment A4,
1262 Eysins
Switzerland
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