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Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4
Introducao

Introducao

Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4.

é 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 « THIVEANG
4.4.X rior r verifi ran rran . . -
ou posterior (pode ser verificado durante o arranque) s .I.““I o
- -

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus funciona com uma grande variedade de seringas entéricas normalizadas, descartaveis, de
uso Unico, juntamente com os sistemas de administracdo entérica apropriados. A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus adapta-se a
tamanhos de seringa entre 5 ml e 50/60 ml. Pode encontrar uma lista de seringas reconhecidas na seccdo Seringas reconhecidas deste
manual.

Finalidade

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus destina-se exclusivamente a administracao entérica.

Condicoes de utilizacao

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus deve ser utilizada apenas por um médico com competéncia para a utilizacdo de bombas
entéricas automatizadas e para a gestdo pds-colocacdo de cateteres entéricos. Devem ser utilizados apenas cateteres e seringas
entéricos.

devem ser incompativeis com os conetores de outros dispositivos médicos (especialmente os utilizados para
vias intravenosas ou outras vias parentéricas). A BD recomenda a utilizacdo de cateteres entéricos e de sistemas
de administracao entérica que estejam em conformidade com a Norma Europeia EN 1615:2000. Nao devem ser
utilizadas torneiras de trés vias nem adaptadores de ponta de seringa em sistemas de administra¢ao entérica.

é Utilizar a via errada pode resultar em risco de vida. Os conetores utilizados em sistemas de administracao entérica

A BD néo pode garantir a precisao continua do sistema com seringas entéricas de outros fabricantes, conforme
identificadas na tabela 'Tipos de seringas reconhecidos'. Os fabricantes podem alterar a especificacao
da seringa relevante para a precisao do sistema sem aviso prévio.

Indicacdes

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus esta especificamente indicada para a administracao de terapéuticas entéricas pela via
nasogastrica, orogastrica ou por gastrostomia (por exemplo, PEG - Gastrostomia endoscépica percutanea).

Contraindicacoes

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus esta contraindicada em caso de:
+ terapéuticas de infusdo intravascular;
« terapéuticas de infusdo subcutanea;
« terapéuticas de infusdo intratecal e epidural.

BDDF00662 Numero 3 2/38



Acerca deste manual

Acerca deste manual

Aconselha-se os utilizadores a lerem e compreenderem este manual e a familiarizarem-se completamente com as Bombas de Seringa
Alaris™ Enteral Plus antes de as utilizarem.

Todas as ilustragdes utilizadas neste manual apresentam definicdes e valores tipicos que podem ser utilizados na configuracdo das
funcdes da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus. Estas defini¢cdes e valores sé tém valor ilustrativo. Quando especificado, o fluxo de
administracdo minimo refere-se a uma taxa nominal de 1,0 ml/h e o fluxo de administracdo intermédio refere-se a uma taxa nominal de
5,0 ml/h. Na seccao 'Especificacdes' é apresentada a gama completa de fluxos, ajustes e valores de administragéo.

ﬁ Guarde este manual para referéncia futura durante o periodo de vida ttil da Bomba.

E importante garantir que consulta apenas a versao mais recente das instru¢des de utilizacido e do manual de
assisténcia técnica correspondentes aos seus produtos BD. Estes documentos estao indicados na pagina bd.com.
Pode obter uma cépia em papel das Instrugées de utilizacdo, sem qualquer custo, contactando o seu representante
local da BD. Ser-lhe-a indicada uma estimativa da data de entrega aquando da realiza¢ao do pedido.

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, botdo 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.

ou efeitos adversos graves associados a utilizacdo ou utilizacdo indevida da Bomba.

Simbolo de adverténcia. Uma adverténcia é uma declaracdo 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 declaragcdo de
adverténcia inclui a(s) precaucao(des) que deve(m) ser tomada(s) para evitar o perigo.

.g Simbolo de aviso. Um aviso é uma declaracao que alerta o utilizador para a possibilidade de lesdes, morte
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Caracteristicas da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus

Caracteristicas da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus

LIGAR/DESLIGAR
ACIONAMENTO

Gancho

EM ESPERA

Placa de classificacao (consulte as

definicdes dos simbolos para obter uma

explicacdo dos simbolos utilizados)
Alavanca de
libertacao
para came
rotativo

Came rotativo
para fixar nas
barras retangulares

horizontais
por IV
Pega de Conetor de
transporte equalizacdo

potencial (PE)

Porta de comunicacéo

Indicador de alarme
de alta visibilidade

Alavanca de
libertagao para MDI

Visor

PURGA/BOLUS

SILENCIO

PRESSAO

Pegas para
os dedos

Prateleira de teclas
de setas e teclas
de funcao

Grampo da seringa Pegas do émbolo

positivo

Grampo Conetor Gancho
para suporte RS232
desdobrével
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Controlos e indicadores

Controlos e indicadores

Controlos:

Simbolo

Descricao

Botdo LIGAR/DESLIGAR - Premir uma vez para ligar a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus. Premir sem
soltar durante 3 segundos para desligar a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.

Botdo de ACIONAMENTO - Premir para iniciar a administracao. O LED verde piscara durante a
administracéo.

Botdo EM ESPERA - Premir para colocar a administracdo em espera. O LED ambar acender-se-a
enquanto estiver em espera.

Bot&o de SILENCIO - Premir para silenciar o alarme durante dois minutos. Para reativar o som do alarme,
prima novamente o botao Siléncio.

Nota: alarme de chamada - Se ndo se encontrar em modo de alarme, premir sem soltar até ouvir
quatro sinais sonoros, indicativos de um periodo de 15 minutos de siléncio

Botdo PURGA/BOLUS - Prima para aceder as teclas de fungdo PURGA ou BOLUS. Para utilizar a tecla de
funcdo, pressione-a sem soltar.
PURGA - enche o tubo de administracao durante a configuragao inicial.
+ A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus estd em espera
» Osistema de administracdo nao pode estar ligado ao doente
+  OVolume Administrado ndo é adicionado ao volume total administrado
BOLUS - fluido ou farmaco administrado a uma velocidade acelerada.
+ A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus est4 a administrar o fluxo
« O sistema de administracdo deve estar ligado ao doente
+ O Volume Administrado é adicionado ao volume total administrado

Botao de OPCAO - Premir para aceder as funcionalidades opcionais (ver a seccdo 'Funcionalidades
basicas').

Botdo de PRESSAO - Utilizar este botdo para apresentar a pressido de bombeamento da Bomba de
Seringa Alaris™ Enteral Plus e o nivel de alarme.

Teclas de SETAS - Duplas ou simples, para um aumento ou redu¢ao mais rapido/lento dos valores
apresentados no ecra.

O%@@ ® ©aae

TECLAS DE FUNGCAO EM BRANCO - Utilizar juntamente com as indicacées do sistema apresentadas no
visor.

Indicadores:

Simbolo

Descricao

(]

Indicador de BATERIA - Quando estiver iluminado, significa que a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus
esta a funcionar com a bateria interna. Quando estiver a piscar, significa que a energia da bateria esta
fraca, restando menos de 30 minutos de utilizacdo.

FOE

Indicador de ALIMENTAGAO DE CA - Quando iluminado, a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus esta
ligada a uma alimentacao de CA e a bateria esté a carregar.
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Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4

Defini¢bes dos simbolos

Definicoes dos simbolos

Simbolos das etiquetas:

Simbolo Descrigao
@ Consulte os documentos anexos
%7 Conetor de Equalizacdo potencial (PE)
% Conetor RS232/Chamada de enfermeiros
i ' I Peca aplicada de tipo CF com protecdo contra desfibrilhacdo (grau de protecdo contra choques elétricos)

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

Nota: a IP33 aplica-se se o kit de retenc¢do do cabo de alimentacao de CA, referéncia 1000SP01294, estiver
instalado.

IP32
/\/ Corrente alterna

O dispositivo estd em conformidade com os requisitos da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, com a redacdo que lhe
2797 foi dada pela Diretiva 2007/47/CE.

Data de fabrico

Fabricante

Classificacdo dos fusiveis

Ligacdo a terra de protecédo

E Nao eliminar juntamente com residuos urbanos

+40°C
Intervalo de temperaturas de funcionamento - A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus pode ser utilizada com
temperaturas entre 0 e 40 graus centigrados.

BDDF00662 Numero 3 6/38



Funcionalidades do visor principal

Funcionalidades do visor principal

) . Informagbes
Tipo de seringa colocada
Estado P g sobre pressao

AW
>
O |[] EM ESPERA PENTA ENTERAL 60
B~k VOLUME
8 ] Omllh

+ AJUSTAR -

VA A)
Volume Opgdo de volume  QOpcao VAI
administrado  administrado

Fluxo de
administracao

lcones do ecra

Simbolo Descricao
icone de apresentacio de tempo restante - Indica o tempo que resta antes de ser necessario substituir a
seringa.
icone de BATERIA - Indica o nivel de carga da bateria de modo a chamar a atencéo para quando a bateria
precisa de ser recarregada ou novamente ligada a uma fonte de alimentacédo CA.
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Precaugdes de funcionamento

Precaucdes de funcionamento

Serlngas descartaveis e sistemas de administracao

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus foi calibrada para utilizagcdo com seringas entéricas de uso unico.
Para garantir um funcionamento correto e preciso, utilize apenas as seringas entéricas com a marca,
modelo e tamanho descritos neste manual. A utilizagao de tipos de seringas entéricas ndo reconhecidos
pode afetar o funcionamento da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e a precisdo da administracao.

« Aconselha-se os utilizadores a reavaliar o desempenho das seringas periodicamente, uma vez que
o fabricante das seringas pode alterar as especificacdes relevantes para a precisdo do sistema sem
aviso. Aconselha-se os utilizadores que estejam preocupados com qualquer alteracdo observada no
desempenho a contactar o representante local da BD.

g +  Pode ocorrer fluxo descontrolado ou um efeito de sifao se a seringa estiver incorretamente colocada na
M@%{Q Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus, ou se for retirada da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus antes
> de o sistema de administracdo ter sido corretamente isolado do doente. O isolamento pode incluir o fecho

de uma torneira na linha do doente ou a ativacdo de um grampo para interrupcao do fluxo.

« O utilizador tem de estar completamente familiarizado com estas Instru¢des de utilizagdo e saber como
carregar e confirmar a seringa na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus. Um carregamento incorreto da
seringa pode resultar na identificagdo incorreta da marca/modelo e tamanho da seringa, podendo resultar
numa imprecisao significativa do fluxo de administragao e afetar também o desempenho da Bomba de
Seringa Alaris™ Enteral Plus.

+  Fixe o tubo de administracdao na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus utilizando o gancho na parte
ﬁﬁg posterior da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus. Este procedimento protege contra o desprendimento
acidental da seringa da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.

Amblente de funcionamento

Os ambientes previstos incluem enfermarias em geral, unidades de neonatologia, unidades pediatricas,
unidades de cuidados criticos e intensivos, blocos operatérios, unidades de traumatologia e urgéncia.
Certifique-se de que a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus estd devidamente segura utilizando o
grampo para suporte fornecido. Se a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus cair ou sofrer perturbacdes
fisicas graves, retire-a de servico e marque uma inspecdo completa pelo pessoal técnico devidamente
qualificado o mais rapidamente possivel.

« A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus é adequada para a utilizacdo em ambientes hospitalares e
clinicos, além de instalacdes domésticas e instalagdes diretamente ligadas a fonte de alimentacdo CA
monofasica que abastece os edificios utilizados para fins domésticos. Contudo, pode ser utilizada em
ambientes domésticos sob a supervisao de profissionais médicos com as devidas medidas adicionais
necessarias. (Consultar o Manual de Assisténcia Técnica, pessoal técnico qualificado ou a BD para obter
mais informacgoes).

+ A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus ndo se destina a ser utilizada na presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar ou oxigénio ou protoxido de azoto.

Pressao de funcionamento

» Esta é uma bomba de pressao positiva concebida para atingir uma administracao de fluidos precisa.

Colocagao da Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus

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

+ Elevar a Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus aquando da administracdo pode resultar num bolus da
administracdo, ao passo que baixar uma Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus aquando da administracdo
pode resultar num atraso da administragcdo (uma subadministracdo).

Condm;oes de alarme

pe— Varias condi¢des de alarme detetadas pela Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus interromperéo a
administracdo, gerando alarmes visuais e sonoros. Os utilizadores devem estar atentos durante a
administracdo de modo a assegurar que a terapéutica esta a decorrer de forma correta e que ndo
estdo a funcionar quaisquer alarmes.
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Precaugdes de funcionamento

Perigos

Existe perigo de explosao se a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus for utilizada na presenca de
anestésicos inflamaveis. Devem ser tomadas precaugdes no sentido de colocar a Bomba de Seringa
Alaris™ Enteral Plus num local afastado dessas fontes de perigo.

Tenséo perigosa: existe perigo de choque elétrico se a caixa da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus for
aberta ou retirada. Qualquer reparacdo ou manutencao deve ser feita por pessoal técnico qualificado.

Quando ligada a uma fonte de alimentacdo externa, deve ser utilizada uma alimentacdo 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 de Seringa Alaris™ Enteral Plus deve funcionar a bateria.

N&o se deve abrir a tampa de protecdo do conetor RS232/Chamada de enfermeiros quando néo estiver
em utilizagdo. Sdo necessdrias precaucdes contra descargas eletrostaticas (ESD) quando se liga o conetor
RS232/Chamada de enfermeiros. O facto de se tocar nos pinos dos conetores pode dar origem a uma falha
da protecdo contra ESD. Recomenda-se que todas as a¢cdes sejam realizadas por pessoal com a devida
formacéo.

Se a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus cair, for submetida a humidade em excesso, derramamento
de liguidos ou temperatura elevada, 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 de Seringa Alaris™ Enteral Plus e
respeite os niveis de temperatura, humidade e presséao especificados na seccao 'Especificacdes' e no
exterior da embalagem.

As Bombas de Seringa Alaris™ Enteral Plus ndo podem sofrer qualquer tipo de alteragdo ou modificagao,
exceto se tal for instruido ou autorizado de forma explicita diretamente pela BD. Qualquer utilizagdo de
Bombas de Seringa Alaris™ Enteral Plus que tenham sido alteradas ou modificadas de outra forma que
nao em estrita conformidade com a aplicacdo das instru¢des 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™ Enteral Plus que tenha sido modificada ou alterada. A garantia de produto

da BD néo se aplicara na eventualidade de a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus ter sofrido danos ou
desgaste prematuro, apresentar avarias ou de outro modo funcionar incorretamente como resultado de
uma modificacdo ou alteracdo ndo autorizada da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.
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Precaugdes de funcionamento

Interferéncia e compatibilidade eletromagnética

« A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus esta protegida contra o efeito de interferéncias externas,
incluindo emissdes de radiofrequéncia de alta energia, campos magnéticos e descargas eletrostaticas
(como as geradas, por exemplo por equipamento eletrocirirgico e de cauterizacdo, grandes motores,
radios portateis e teleméveis, etc.) e foi concebida para se manter num modo de seguranga quando se
registarem niveis de interferéncia anormalmente elevados.

«  Equipamento de radioterapia: Nao utilize a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus nas proximidades de
qualquer equipamento de radioterapia. Os niveis de radiacdo gerados por este tipo de equipamento
como, por exemplo, um Acelerador Linear, podem afetar significativamente o funcionamento da Bomba
de Seringa Alaris™ Enteral Plus. Consulte as recomendagdes do fabricante para obter mais informacoes
sobre a distancia de seguranca e outras precaucdes a ter em conta. Para mais informagdes, contacte o
representante local da BD.

+ Ressonancia magnética (RM): A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus contém materiais ferromagnéticos
que sdo suscetiveis a interferéncia com o campo magnético gerado pelos equipamentos de RM. Por
conseguinte, a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus ndo é considerada uma bomba compativel
com RM. Caso néo seja possivel evitar que a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus seja utilizada num
ambiente de RM, a BD recomenda vivamente que a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus seja colocada
a uma distancia segura em relacdo ao campo magnético, fora da chamada "Area de acesso restrito", por
forma a contornar qualquer interferéncia magnética com a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus ou
distorcao das imagens de RM. Esta distancia de seguranca deve ser estabelecida em conformidade com as
recomendacdes do fabricante relativamente a interferéncia eletromagnética (EMI). Para mais informacoes,
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 acessorio que nao tenha sido especificamente recomendado para
utilizacdo com a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus. A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus foi
testada e encontra-se em conformidade com as indicagdes relevantes de EMC apenas com os acessérios
recomendados. A utilizacdo de qualquer acessorio, transdutor ou cabo diferente dos especificados pela
BD, pode resultar num aumento de emissdes ou numa reduc¢ao da imunidade da Bomba de Seringa
Alaris™ Enteral Plus.

+ Esta Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus consiste num dispositivo de Classe A, Grupo 1, CISPR 11
e utiliza energia de RF apenas para o respetivo funcionamento interno na oferta de produto normal.

Por essa razao, as respetivas emissdes de RF sao muito reduzidas e ndo a possibilidade de provocarem
interferéncias com o equipamento eletrénico préximo. Contudo, a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral
Plus emite um certo nivel de radiagao eletromagnética que esta dentro dos limites especificados pela
norma IEC/EN60601-1-2. Se, no entanto, a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus interferir com outro
equipamento, devem ser tomadas medidas para minimizar os seus efeitos (por exemplo, mudando a sua
posicao ou localizacdo).

«  Em determinadas circunstancias, a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus poderé ser afetada por
uma descarga eletrostatica, através do ar, semelhante ou superior a 15 kV, ou por radia¢des de
radiofrequéncia semelhantes ou superiores a 10 V/m. Se a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus for
afetada por interferéncias externas deste tipo, esta permanecerd no modo de seguranca, interrompendo
a administracdo e alertando o utilizador através de uma combinacdo de alarmes visuais e sonoros. Se,
mesmo apds a intervencao do utilizador, persistir alguma condicdo de alarme, recomenda-se que retire
a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus de servico. (Consulte o Manual de assisténcia técnica para mais
informacodes).
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Introducao

Introducao

Instalacao inicial

é Antes de utilizar a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus, leia cuidadosamente este manual de instrucées de
utilizacao.

1. Certifique-se de que a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus estd completa, ndo apresenta danos e de que a tensao especificada na
etiqueta é compativel com a sua fonte de alimentacdo de CA.

2. Ositens fornecidos sao:
+ Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus
« CD de apoio ao utilizador (instrugdes de utilizagao)
Cabo de alimentagao de CA (conforme solicitado)
«  Embalagem protetora
3. Ligue a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus a fonte de alimentacdo de CA durante 2% horas, pelo menos, para garantir que
a bateria interna é carregada (verifique se o indicador <CE se acende).

Selecao de idioma

1. Aquando do arranque inicial, a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus apresentara o ecra de selecdo de idioma.
2. Selecione o idioma pretendido a partir da lista apresentada utilizando as teclas @ D& P,
3. Prima a tecla de fun¢ao OK para confirmar a sua selecéo.

é A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus funcionara automaticamente a partir da bateria interna se a Bomba de
Seringa Alaris™ Enteral Plus for ligada sem estar ligada a fonte de alimentacao de CA.

protetora original, se possivel, e contacte pessoal técnico qualificado para averiguar o problema.

é Caso a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus nao funcione corretamente, volte a coloca-la na sua embalagem
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Introducao

Nao monte a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus com a entrada de alimentacao de CA virada para cima. Isso
poderia afetar a seguranca elétrica no caso de derrame de liquidos.

Instalacao do grampo para suporte

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus possui na parte de tras um Reentrancia
grampo para suporte, que fornece uma fixacdo segura em suportes
para soro com um didametro entre 15 a 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 de Seringa Alaris™ Enteral Plus a volta do suporte
e aperte o parafuso até o grampo ficar fixo ao suporte.

Certifique-se de que o grampo para suporte esta

A dobrado e colocado dentro da reentrancia na parte
traseira da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus,
antes de proceder a ligacao a uma esta¢ao de
montagem/estacao de trabalho* ou quando nao
estiver em utilizacdo.

Nunca monte a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus
de modo a que o suporte fique demasiado pesado ou
instavel.

é Antes de cada utilizagao, 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 servi¢o para observacao por pessoal técnico
qualificado.

Instalacao na estacao de montagem/estacao de trabalho* ou calha
para equipamento

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

1. Alinhe o came rotativo na parte traseira da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus com a barra retangular na estacdo de montagem/
estacdo de trabalho* ou na calha para equipamento.

2. Mantendo a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus na horizontal, empurre-a firmemente sobre a barra retangular ou a calha para
equipamento.

3. ABomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus deverd encaixar devidamente quando colocada na barra (ouve-se um clique).

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

5. Paralibertar a bomba, empurre a alavanca e puxe a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus para a frente.

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

Barra retangular Alavanca de libertacao (empurrar para levantar)

*Alaris™ DS Docking Station e Alaris™ Gateway Workstation
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Carregamento da Seringa

Carregamento da Seringa

Preparar a Seringa e o Sistema de administracao

Para diminuir eventuais atrasos no arranque, imprecisdées na administracdo e a geracdo tardia de alarmes de oclusdo sempre que uma
nova seringa é carregada:
« Utilize o tamanho mais pequeno possivel de seringa; por exemplo, para uma administracdo de 9 ml de fluido, utilize uma seringa
de 10 ml.
« Utilize a opcdo PURGAR SERINGA ou PURGAR na Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus para diminuir o atraso do inicio da
administracdo; consulte a seccao Acionamento da Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus.

f Utilize o tamanho mais pequeno de seringas compativeis necessario para administrar o fluido ou farmaco.

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

Posicionamento da Bomba
Certifique-se de que a Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus estd o mais préximo possivel do nivel do estémago do doente.
O nivel do estdmago do doente deve estar alinhado com o meio da Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus.

Ajustar a altura da Bomba de seringa Alaris™ Enteral Plus em relacdo ao nivel do estomago do doente pode levar a
aumentos ou diminui¢des temporarios da administracao

Caso esteja a utilizar varias bombas de seringa, coloque os farmacos de alto risco ou de sustentacdo de vida o mais
proximo possivel do nivel do coracdo do doente.
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Carregamento da Seringa

Carregamento e confirmacao de uma seringa

é Para carregar e confirmar uma seringa em seguranga, siga atentamente os passos abaixo. A coloca¢ao incorreta de

uma seringa pode resultar na identificacao incorreta da seringa. Se for confirmada incorretamente, pode resultar
numa imprecisao significativa da velocidade de administracao e também pode afetar o desempenho da Bomba de
Seringa Alaris™ Enteral Plus.

Utilize apenas uma seringa da marca/modelo indicado no visor da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus ou neste
manual. A utilizacdo de um tipo de seringa entérica nao reconhecido pode afetar adversamente a precisao do fluxo
de administracao e o desempenho da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.

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

Pegas para
os dedos

-/ Flange do
Pegas do émbolo .
émbolo Embolo Suporte do

émbolo
¥
Cilindro d
seringa ~
S

Flange do
cilindro N

Grampo
da seringa

Grampo da flange da seringa
Coloque a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus sobre uma superficie estavel horizontal ou prenda conforme descrito anteriormente.

Prepare, carregue e purgue a seringa entérica de uma Unica utilizacdo e o sistema de administracdo, utilizando técnicas 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 grampo da seringa para a frente e para baixo.
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Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4
Carregamento da Seringa

3. Insira a seringa certificando-se de que a flange do cilindro esta situada nas ranhuras existentes
no grampo da flange da seringa.

Para assegurar que a seringa é colocada corretamente, coloque a flange

A do cilindro no espaco entre o grampo da seringa e o grampo da flange da
mesma. Esta posicdo esta correta se a seringa se mantiver na devida posicao
antes do respetivo grampo ser fechado.

4. Levante o grampo da seringa até prender contra o cilindro da mesma. — i
h

5. Aperte as pegas para os dedos no suporte do émbolo uma contra a outra e deslize o
mecanismo para a esquerda até chegar a extremidade do émbolo.

6. Solte as pegas para os 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 posic¢do original.

O

7. Certifique-se de que o tipo e tamanho da seringa correspondem aos apresentados na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e
prima CONFIRMAR. Caso necessario, a marca da seringa pode ser alterada premindo a tecla de funcdo TIPO.

EM ESPERA PENTA ENTERAL 60
o lass __ D GO
@) 3. 00w QUL == ®

[— [— [—

ﬁ Fixe o tubo de administracédo utilizando o respetivo gancho na parte de tras da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral
Plus. Este procedimento protege contra o desprendimento acidental da seringa da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral
Plus.

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 posicdo original.
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Iniciar a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus

Iniciar a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus

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

1. Ligue a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus a uma fonte de alimentac¢ao CA utilizando o cabo de alimentagédo CA.
2. Primaobotio @®.
« A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus executard um breve autoteste.

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

- 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 Ultimo, verifique se o visor apresenta o nome da base de dados e o nimero da versdo.

Nota: pode ser apresentado um aviso - CORRIGINDO REGISTOS, se as informacdes de registo do evento nédo tiverem sido
completamente guardadas da ultima vez que a bomba foi desligada. Serve apenas para fins informativos; a Bomba de Seringa
Alaris™ Enteral Plus continuara o processo de arranque normal.

3. APAGAR PROGRAMACAO

« Selecionar NAO mantera a programacéo anterior e avancara para o passo 8.

+ Selecionar SIM eliminara a programacéo anterior e avangara para o passo 4.

Carregue a seringa de acordo com o procedimento neste manual.

5. Certifique-se de que o tipo e tamanho da seringa correspondem aos apresentados na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e prima
CONFIRMAR. Se necessario, a marca da seringa pode ser alterada premindo a tecla de funcéo TIPO.

6. Purgue (se necessario) - Prima o botdo 3 e, depois, prima sem soltar a tecla de funcio PURGA até o liquido fluir e a purga do
sistema de administragao estar concluida. Solte a tecla de fungao. O volume utilizado durante a purga sera apresentado.

7. Verifique o fluxo apresentado, se estiver definido, e altere-o, se necessario, utilizando as teclas @O &,

8. Ligue o sistema de administracao ao dispositivo de acesso ao doente.

9. Prima para iniciar o funcionamento.
+ Aluz de paragem dmbar sera substituida por uma luz de iniciar verde intermitente, indicando que a Bomba de Seringa Alaris™

Enteral Plus estad em funcionamento. EM EXECUCAO ser4 apresentado.
10. Prima para interromper o funcionamento. EM ESPERA serd visualizado. A luz de paragem dmbar substituira a luz de iniciar verde.
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Funcionalidades basicas

Funcionalidades bésicas

Administracao de bolus

Bolus Administracdo de um volume controlado de fluido ou farmaco a uma velocidade aumentada.
O bolus pode ser utilizado no inicio ou durante uma administracao.

é Durante o BOLUS, o alarme de limite de pressao é temporariamente aumentado para o nivel maximo.

Maos livres
O bolus maos livres é administrado ao premir uma vez a tecla de funcdo BOLUS (intermitente).

1. Durante a administracdo, prima o botiao & para visualizar o ecra de selecdo de bolus maos livres.
2. Prima a tecla de funcao SIM para aceder ao ecré de selecdo de bolus maos livres.

3. Utilize as teclas @ DX para definir o volume/dose de bolus necessario. Se necessario, utilize a tecla de funcao FLUXO e as teclas
@ DI para ajustar o fluxo de administracio do bolus.

Nota: o fluxo poderd estar limitado ao tamanho da seringa e ao valor de DEBITO BOLUS MAXIMO.
4. Prima uma vez a tecla de fungao intermitente BOLUS para iniciar a administragao 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 infusdo principal.

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

6. Se o volume de bolus atingir o limite definido, o bolus serd interrompido e a bomba retomara a administracao no fluxo definido.
Manual

No bolus manual, prima sem soltar a tecla de funcdo BOLUS (intermitente) para administrar o bolus necessério. O fluxo de bolus pode
ser ajustado. O volume de bolus é limitado na configuracéo.

1. Durante a administracdo, prima uma vez o botao * para visualizar o ecra de bolus.

2. Prima a tecla de funcdo MANUAL para o bolus manual.

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

4

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

Se a opcao de bolus maéos livres estiver ativa, sera cancelada apés qualquer interrup¢ao na administragao, por
exemplo, uma oclusdao, mesmo se a administracao de bolus nao estiver concluida.

Se o volume a administrar (VAI) for atingido durante um bolus, sera emitido o alarme de VAl concluido. Prima

para silenciar o alarme ou CANCELAR para o confirmar. Consulte a sec¢ao VAl para obter mais detalhes sobre o
funcionamento do VAL.
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Funcionalidades basicas

Purga

O botiao *D permite a administracdo de um volume limitado de fluido de modo a purgar o sistema de administracio antes de este ser
ligado ao doente ou depois de a seringa ser trocada.

1. Prima o botdo & quando a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus ndo estiver a administrar. Certifique-se de que o sistema de
administracdo ndo estd ligado ao doente.

2. Prima sem soltar a tecla de funcdo PURGA até o liquido fluir e a purga do sistema de administracdo estar concluida. O volume
utilizado durante a purga sera visualizado, mas ndo sera acrescentado ao volume administrado.

3. Quando a purga estiver concluida, solte a tecla de funcdo PURGA. Prima a tecla de funcao SAIR para regressar ao ecra principal.
Nota: quando o volume de purga maximo for atingido, a bomba volta ao ecra principal.

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

Volume a administrar (VAI)

Esta opcdo permite definir um volume especifico a administrar. O fluxo no final deste VAl também pode ser definido, selecionando STOP,
MTA (Manter tubo aberto) ou administracdo continua no fluxo definido.

1. Prima a tecla de funcao VAl para selecionar a opcao de volume a infundir.

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

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

Nota: quando o VAl estiver concluido, ndo sera permitida outra administracdo, exceto se for definido um novo VAl ou o VAl atual for
eliminado.

Cancelar volume

Esta opcdo permite que o volume administrado seja apagado.

1. Prima a tecla de fun¢do VOLUME para apresentar a op¢cdo APAGAR VOLUME.

2. Prima a tecla de funcdo SIM para apagar o volume. Prima a tecla de funcdo NAO para reter o volume.
Nota: a selecdo de SIM repde o volume administrado na opcao REGISTO 24H.

Definir VAI 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. Certifique-se de que a bomba estd em espera. Prima o botdao (@ para aceder ao menu de opcdes.
2. Selecione a opcao DEFINIR VAI POR TEMPO utilizando as teclas @ D& e prima a tecla de funcio OK.

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

4. Introduza a hora de administracdo do volume. O fluxo de administracao sera calculado automaticamente. Prima a tecla de funcdo
OK para introduzir o valor.

5. Selecione o fluxo no fim do VAl na lista utilizando as teclas @ & @ e prima a tecla de funcdo OK. A predefinicio é STOP.

Registo de 24 horas

Esta opcdo permite rever o registo de 24 horas do volume administrado.

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

O visor apresenta o volume administrado hora a hora. O volume administrado apresentado entre paréntesis é o volume total
administrado 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 CANCELADO
3. Prima a tecla de funcao SAIR para sair do registo.
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Funcionalidades basicas

Registo de eventos

Esta opgdo permite rever o registo de eventos.
1. Prima o botdo (@ para aceder ao menu de opcoes.
2. Selecione a opcao REGISTO SUCESSOS utilizando as teclas @ & @ e prima a tecla de fungao OK.
3. Percorra o registo utilizando as teclas @ & 3, Prima a tecla de funcao SAIR para sair do registo.
Nota: quando o registo de eventos estiver cheio, os eventos mais antigos serdo substituidos pelos eventos mais recentes.

Detalhes base de dados

Para rever as informagdes do conjunto de dados atualmente selecionado:

1. Prima o botao (@ para aceder ao menu de opcoes.
2. Selecione a opcao DETALHES B. DADOS utilizando as teclas @ D& e prima a tecla de funcio OK.
3. Reveja as informagbes e, depois, prima a tecla de funcao SAIR.

é A base de dados para a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus é definida na fabrica e ndo pode ser configurada.

Detalhes da Bomba

Para rever as informagdes da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.
1. Prima o botao @ para aceder ao menu de opcoes.
2. Selecione a opcao DETALHES DA BOMBA utilizando as teclas @ Y& e prima a tecla de funcdo OK.
3. Reveja as informacdes e, depois, prima a tecla de funcao SAIR.
Nota: serdo apresentadas as informacdes seguintes:
+ SN O numero de série da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus
+ S/W A versao do software da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus

Ajustar volume alarme

Para alterar o volume do alarme.
1. Prima o botao @ para aceder ao menu de opcdes.
2. Selecione a opcao AJUSTAR VOLUME ALARME utilizando as teclas @ & @ e prima a tecla de funcio OK.

Nota: a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus emitird um sinal sonoro na defini¢cdo 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 de funcéo OK.

Nivel da pressao

1. Para verificar e ajustar o nivel da pressdo, prima o botao & . Sera visualizado um grafico de barras mostrando o nivel de alarme de
pressdo 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 ecra.

3. Prima OK para sair do ecra.

A interpretacao das leituras de pressao e dos alarmes de oclusao é da responsabilidade do médico e devera incluir o
contexto clinico no qual a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus esta a ser utilizada.
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Alarmes e avisos

Alarmes e avisos

Os alarmes sdo indicados através da combinagdo de um alarme sonoro, um indicador de alarme e uma mensagem descritiva no ecra.

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. Se aadministracao tiver parado, corrija o que causou o alarme e prima o botao para continuar a administragao.

Se a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus iniciar uma condigdo de alarme do processador de seguranca (um sinal
A sonoro continuo muito alto acompanhado de um indicador de alarme vermelho) e se ndo for apresentada qualquer

mensagem de erro na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus, retire-a de servico a fim de poder ser inspecionada por

pessoal técnico qualificado.

é A administragao ira parar para todos os alarmes de prioridade elevada.

Visor

Prioridade
do alarme

Descricao e guia para resolucao de problemas

TRANSMISSAO
DESLIGADA

OCLUSAO

VERIFICAR SERINGA

BATERIA FRACA

BATERIA DESCARREGADA

FIM ADMIN. PROXIMO

FIM ADMINISTRACAO

VAITERMINADO
(STOP)

VAITERMINADO
(MVA/CONTINUAR)

Alta

Alta

Alta

Médio

Alta

Baixa

Alta

Alta

Médio

O sistema de transmisséo foi desligado durante o funcionamento. Verifique as pegas para
os dedos e a posicdo 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 administragao.

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

Um alarme VERIFICAR SERINGA pode indicar que foi inserido um tamanho de seringa
incorreto; que a seringa nao foi corretamente posicionada, ou foi mexida durante o
funcionamento, por exemplo, se o utilizador abrir o grampo da seringa, ou se o émbolo da
seringa perder 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™.

Bateria fraca com apenas 30 minutos de funcionamento restante. Volte a ligar a
alimentacédo de CA para carregar a bateria interna e continuar a utilizagdo. Se ndo

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 de Seringa Alaris™ Enteral Plus.

*Poderao ser emitidos sons de lembrete opcionais. Estes assumem a forma de quatro
sinais sonoros que ocorrem a cada dez minutos depois de ser cancelado o alarme de
bateria fraca

A bateria interna esta demasiado fraca para fazer funcionar a Bomba de Seringa Alaris™
Enteral Plus. Ligue imediatamente a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus a alimentacdo
de CA e volte a ligar para retomar o funcionamento.

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus esté a chegar ao fim da administracao.

*Poderao ser emitidos sons de lembrete opcionais. Estes assumem a forma de quatro
sinais sonoros que ocorrem a cada dez minutos depois de ser cancelado o alarme de fim
de administracdo préximo.

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus chegou ao fim da administracéo e parou a
mesma. Um volume predefinido ficard na seringa.

O volume a administrar predefinido esta concluido e a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral
Plus parou a administracao.

O volume a administrar predefinido est4 concluido e a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral
Plus continua a administrar no fluxo definido ou no fluxo MTA.
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Alarmes e avisos

Visor Prioridade Descricdo e guia para resolucao de problemas
do alarme
FALHA ALIMENTACAO CA Baixa A alimentacdo de CA foi desligada e a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral
Plus estd a funcionar com energia da bateria. Se tal ocorrer enquanto a
Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus estiver a funcionar, sera apresentada a
mensagem A ADMINISTRACAO CONTINUA. Volte a ligar a alimentacao de CA ou prima o
botado para silenciar o alarme e continuar a funcionar com a energia da bateria. Este
alarme serd automaticamente cancelado se a alimentacao de CA for novamente ligada.
Codigo e mensagem Alta O sistema de alarme detetou uma avaria interna. Tome nota do cédigo da avaria. Retire
de erro a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus de servico a fim de ser examinada por pessoal
técnico qualificado.
ATENCAO Baixa Se a Bomba estiver ligada durante mais de 2 minutos* (referido como ATENCAO no

*Opcao configuravel.

registo) sem iniciar a operacdo, sera 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 atencdo, prima sem soltar o botéo e aguarde quatro sinais sonoros
consecutivos, o que colocarad a Bomba em pausa durante 15 minutos.

Nota: o nivel de pressdo sonora de dudio é de, pelo menos, 45 dB, consoante a configuracdo 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
identificacdao de condi¢oes de alarme por parte do utilizador.

Indicadores de nivel de prioridade do alarme

Indicador visual

Prioridade Indicador audio
(luz)
Alta Sequéncia de dez sinais sonoros seguida de uma pausa de trés segundos Intermitente
vermelho
Médio Trés sinais sonoros consecutivos seguidos de uma pausa de quatro segundos Intermitente
ambar
Baixa Trés sinais sonoros consecutivos seguidos de uma pausa de dezasseis segundos Fixo ambar
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Opc¢oes configuradas

Opcodes configuradas

Esta seccdo inclui uma lista de opc¢des configurdveis, que podem ser introduzidas através do menu de configuracdo da Bomba
(disponivel no Modo Técnico).

Introduza o cédigo de acesso na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus para "Opcdes configuradas”; consulte o Manual de Assisténcia
Técnica para mais informagoes.

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

Predefinicbes de alarme

As Bombas com a versao de software 4.4.x tém dois sons de alarme configurdveis:
«Som Unico: sons de alarme de prioridade baixa, média e alta em conformidade com as normas IEC 60601-1-8:2012 e
IEC 60601-1-2-24:2012

« Som classico: sons de alarme de prioridade baixa, média e alta semelhantes aos sinais sonoros de alarme das versdes de software
anteriores a 4.4.x

Introduza o cédigo de acesso na Bomba para Predefinicdes de alarme; consulte o Manual de Assisténcia Técnica ou a Nota Informativa
para mais informacoes. A predefinicdo de alarme é um alarme de som Unico em conformidade com as normas IEC 60601-1-8:2012 e
IEC 60601-2-24:2012.

1. Utilize as teclas @ D@ para selecionar sons de alarme alternativos.

2. Apos selecionar o som de alarme predefinido, prima a tecla de funcao OK.

3. Depois de realizar todas as modificacdes pretendidas, prima a tecla de fungao SAIR.

Todas as bombas de uma mesma area de cuidados devem ser configuradas com os mesmos sons de alarme para
evitar a confusao 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 versdes de software 1.1.3, 1.1.3MR, 1.1.5, 1.2 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 4.4.x ou superior montadas na Estacao de Trabalho havera falhas de correspondéncia das
prioridades de alarme. Consequentemente, os alarmes de Fim de infusao préximo, Falha alimentagao CA e Atencao
serdo apresentados como alarmes de prioridade visual média na luz da Estacdo de Trabalho e como alarmes de
prioridade baixa na Bomba. Caso haja uma falta de correspondéncia de prioridades de alarme, o Utilizador deve
consultar o alarme na Bomba para saber qual a prioridade correta.

Ajustar relogio

1. Selecione AJUSTE RELOGIO no menu "Opcdes configuradas” utilizando as teclas @ & @ e prima a tecla de funcao OK.
2. Utilize as teclas @ D& @ para ajustar a data apresentada, premindo a tecla de funcio SEGUINTE para aceder ao campo seguinte.
3. Quando a data e a hora corretas forem apresentadas, prima a tecla de funcao OK para voltar ao menu "Op¢des configuradas".

ldioma

Esta opcéo é utilizada para definir o idioma das mensagens apresentadas no visor da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.

1. Selecione IDIOMA a partir do menu "Opcées configuradas” utilizando as teclas @ & @ e prima a tecla de funcio OK.
2. Utilize as teclas @ @ para selecionar o idioma.

3. Quando o idioma pretendido tiver sido selecionado, prima a tecla de funcdo SELECIONAR para regressar ao menu "Opcdes
configuradas".

Contraste

Esta opcéo é utilizada para definir o contraste no visor da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.

1. Selecione CONTRASTE no menu "Opc¢des configuradas" utilizando as teclas @A AAIED eprimaateclade funcédo OK.

2. Utilize as teclas @ P para selecionar um valor de relacdo de contraste. O contraste do visor mudara quando percorrer os nimeros.
3. Quando o valor desejado tiver sido atingido, prima a tecla de funcdo OK para regressar ao menu "Opc¢des configuradas”.
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Opc¢oes configuradas

Ativacao de seringas

Esta opgdo é utilizada para pré-configurar a marca e o tamanho de seringa cuja utilizacdo é permitida na bomba. Selecione todas as
seringas permitidas e desative aquelas que ndo devem ser utilizadas.

1.
2.
3.

4.

Selecione ATIVACAO DE SERINGAS no menu "Opcdes configuradas" utilizando as teclas @ D& @ e prima a tecla de funcéo OK.
Utilize as teclas @ D& @ para percorrer a lista de marcas de seringas e prima SELECIONAR para aceder aos tamanhos de seringa.

Utilize as teclas @ A& @ para percorrer a lista de tamanhos de seringa e prima MODIFICAR para ativar/desativar o(s) tamanho(s)
de seringa de uma determinada marca.

Depois de realizar as modificagdes pretendidas, prima a tecla de funcao SAIR para regressar ao menu "Op¢des configuradas".

Opcdes gerais

HwnN =

Selecione OPCOES GERAIS a partir do menu "Op¢ées configuradas” utilizando as teclas @A AAED e prima a tecla de funcio OK.
Selecione a opgdo que deseja ativar/desativar ou ajustar e prima a tecla de funcdo MODIFICAR.
Depois de realizar todas as modificacdes pretendidas, prima a tecla de funcao SAIR.

Selecione a opg¢ao de configuragao seguinte do menu ou desligue a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus, voltando a liga-la
novamente conforme necessario.

CHAMADA ENF Permite a chamada de enfermeiros (equipamento opcional).

CHAMADA ENF INVERT | Quando ativado, a saida da chamada de enfermeiro é invertida.

RS232 SELECIONADA Define as comunica¢des da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus para utilizagdo da RS232 (equipamento

opcional). A opcao CHAMADA ENF tem de estar ativada para permitir o funcionamento da R5232.

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

REMINDER SIGNAL Quando ativado, hd um aviso sonoro composto por quatro sinais sonoros emitidos a cada 10 minutos para
(SINAL DE LEMBRETE) os alarmes de Bateria fraca e Fim de administracao proximo.

NEOD Quando desativado, a administracdo continua até chegar ao fim.

FLUXO MAX Define o valor maximo para o fluxo de administragao.
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Tabela de opcoes configuradas

Opc¢oes configuradas

Opgcao Descricao Predefinicao
Aviso FIM ADMIN. Define a hora de aviso de Fim de administracdo préximo, como o tempo que falta para
PROXIMO o Fim da administraco. 10 minutos
Ponto FIM ADMINIST. Define o ponto de Fim da administracdo. 0,1%

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus passara a funcionar com o fluxo MTA quando o
Fluxo MTA FIM ADMINIST. for atingido. 0,1 ml/h
VAI max. Valor maximo permitido de volume a administrar por infusao. 1000 ml
Apresentar marca da
seringa Apresenta a Marca da seringa no visor principal.

Funcéo destinada a manter as defini¢goes anteriores ao ligar a Bomba de Seringa Alaris™
Gravacao automatica Enteral Plus.

O Alarme de falha de alimentacdo de CA serd emitido se a alimentacdo de CA
Falha energia for desligada.
Modo de bolus A funcao bolus é definida como Manual ou Maos livres.
Visor pressao Apresenta o [cone de pressao no visor principal.
Fluxo de bolus O valor predefinido para o fluxo de bolus.
predefinido 10 ml/h
Fluxo bolus max O valor maximo para o fluxo de bolus. 200 ml/h
Volume de bolus max | O volume méximo permitido para o bolus. 1 ml
Pressao max Define o valor maximo de pressao. L10
Pressao predefinida Define o nivel de alarme de oclusao predefinido. L4
Fluxo purga max Define o fluxo de purga. 500 ml/h
Volume purga max Define o volume méaximo permitido para purgar. 2,0 ml
Hora de chamada A hora para a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus emitir o alarme de chamada. 2 minutos
Visor do registo de
eventos O registo de eventos pode ser apresentado.
fcone da bateria Apresenta o cone da bateria no visor principal.

Define o volume de alarme da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus como alto,
Volume sonoro médio ou baixo. Baixa
Modo noturno auto A retroiluminacéo diminui de intensidade entre as 21:00 e as 06:00.
VA, cancelar fluxo O fluxo sera reposto a zero quando o VAl terminar.
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Especificacdes

Especificacbes de administracédo
O fluxo maximo de administragao é definido com os seguintes valores:

0,1 ml/h - 150 ml/h

Seringas de 5 ml

0,1 ml/h - 200 mi/h

Seringas de 10 ml

0,1 ml/h - 200 ml/h

Seringas de 20 ml

0,1 ml/h-200 ml/h

Seringas de 50 ml

Especificagdes

A variacdo de volume administrado é de 0,0 ml - 9990 ml.

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus apresenta o volume administrado em 4 carateres; contudo, um volume
administrado superior a 999 ml ira aumentar no visor em multiplos de dez.

Especificaces de bolus
O fluxo maximo de bolus é definido com os seguintes valores:

10 ml/h - 150 mi/h
10 ml/h - 200 mi/h
10 ml/h - 200 mi/h
10 ml/h - 200 mi/h

Seringas de 5 ml

Seringas de 10 ml

Seringas de 20 ml

Seringas de 50 ml

Os fluxos de bolus sao ajustaveis pelo utilizador, em incrementos de 10 ml/h.
O limite maximo do volume de bolus é de 1,0 ml.
Durante o BOLUS, os alarmes de limite de pressdo sao temporariamente aumentados para o nivel maximo.

Preciséo do volume de bolus*

Volume de bolus Tipico Minimo normal
0,1 ml 1,9% 6,2% -7,3% +10%

25 ml 0,2% 0,5% -0,1% +5%

Maximo tipico Especificacdo da Bomba

* - Utilizando uma seringa de 60 ml Pentaferte a 5 ml/h em condi¢ées normais (95% de confianca/95% das bombas).

Volume critico

O bolus que pode ocorrer no caso de uma Unica condi¢cao de avaria com uma seringa de 50 ml: Excesso de administracdo méximo:
0,87 ml

Especificacbes de purga

O fluxo de purga é limitado a 500 ml/h.

O volume de purga é de 2,0 ml.

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

Fluxo no fim da seringa
Stop

Volume a administrar (VAl)
0,10 ml-1000 ml, 1T min-24h

Fluxo VAI concluido
Stop, MTA (0,1 ml/h), definir fluxo se for inferior ao MTA ou continuar no fluxo definido.

Alarme de Fim de administracdo préximo
10 min. para o fim da administracdo, ou 10% do volume da seringa, consoante o que for mais pequeno.

Alarme de Fim de administracéo (FIM ADMINIST.)
0,1% do volume da seringa

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

BDDF00662 Numero 3 25/38



Especificagdes

Precisdo de oclusdo (% de escala total)*

Pressao mmHg
L-0 L-3 L-5 L-10
aprox. 200 mmHg aprox. 300 mmHg aprox. 500 mmHg aprox. 1000 mmHg
Temp. 23 °C +18% +21% +23% +28%

* - Utilizando as seringas de 60 ml mais comuns em condi¢des normais (95% de confianca/95% das Bombas de Seringa Alaris™ Enteral
Plus).

Precisdo do sistema
Fluxo Tipico Especificacao da
Bomba
>1ml/h +2% +5%
<1ml/h +2% +10%

« Reducdo dos valores especificados: Temperatura +/- 0,5% (5 - 40 °C); Velocidades elevadas: +/-2,0% (fluxos > volume da seringa/h
- ex. 50 ml/h numa seringa de 50 ml.)

A precisao do sistema é de +/- 2% em relacdo ao valor tipico por volume medido utilizando agua desionizada em

A fluxos iguais ou superiores a 1,0 ml/h (23 °C) quando a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus é utilizada com as
seringas Pentaferte Enteral e BD Enteral. As diferencas em fatores como, por exemplo, tamanho e for¢ca do émbolo
em seringas compativeis pode causar variacoes na precisao.

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

Especificacbes da bateria

NiMH recarregdvel selada. Carrega automaticamente quando a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus é ligada a alimentacdo de CA.

A duracdo média da bateria, totalmente carregada a 5ml/h e 23 °C, em condi¢des normais, é de 6 horas*

*Limite inferior do intervalo de confianga de 95% de 5 horas e 50 minutos.

O processo de carga demora 2%z horas quando estd 90% descarregada.

Reten¢do na memdria

A memoria eletrénica da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus pode manter-se durante, pelo menos, 6 meses quando a Bomba nao é
ligada.

Tipo de fusivel

2xT1.25H,250V

Corrente da alimentacéo de CA

115-230V CA, 50 - 60 Hz, 30 VA (em condig¢des de carga maxima) 10 VA (nominal)
Dimensées

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

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

Protecdo contra entrada de liquidos
IP32 - Protegido contra pulveriza¢des diretas de 4gua até 15° na vertical e protegido contra objetos sélidos maiores do que 2,5 mm.
Nota: aIP33 aplica-se se o kit de retencdo do cabo de alimentacdo de CA, referéncia 1000SP01294, estiver instalado.

Condicbes de alarme
Transmissao desligada Oclusédo Atencao (Chamada Enf)
Verificar seringa Bateria fraca Falha alimentacdo CA
Avaria interna Bateria descarregada VAl terminado
Fim Admin. Proximo Fim Administracao

Especificac6es ambientais

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

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

Humidade relativa de transporte e armazenamento 10% - 95%

Pressao atmosférica de transporte e armazenamento | 500 hPa - 1060 hPa

BDDF00662 Numero 3 26/38



Especificagdes

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

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

Condutor de equalizacéo potencial

A funcdo do condutor de equalizagdo potencial (condutor) destina-se a fornecer uma ligacdo direta entre a bomba e a barra de
equalizacdo potencial da instalacdo elétrica. Para utilizar o conetor de equalizacdo potencial, ligue-o a barra condutora de equalizacdo
potencial da instalacéo elétrica.
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Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4

Tipos de seringas reconhecidos

Tipos de seringas reconhecidos

A Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus foi concebida para reconhecer seringas entéricas descartaveis de uma Unica utilizacdo. A tabela
abaixo indica as seringas entéricas reconhecidas pela Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.

Modelo 5mil 10 ml 20 ml 60 ml
Pentaferte Enteral 2022590 2022690 2022790 2022990
Vygon Enteral* 1015,102 1015,212 1015,602
Vygon A-VY Enteral* 1015,603
Medicina Enteral* PE60

Nutricair*

T Contacte o seu representante local BD para obter mais detalhes.

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

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

Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4

Estacao de trabalho Alaris™ Gateway Workstation

Produtos associados

SKU do Produto

80203UNSOy-xx

Tensdo de alimentacao

115-230V CA, ~50-60 Hz

Classificacao elétrica

460 VA (maximo)

Protecdo contra choques elétricos

Classe 1

Classificacao

Funcionamento continuo

Fornecimento de energia a bomba

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

em Alaris™ DS Docking Station

SKU do Produto

80283UNS00-xx

Tenséo de alimentacdo

230V CA, 50 ou 60 Hz

Classificacdo elétrica

500 VA (nominal)

Protecdo contra choques elétricos

Classe 1

Classificacdo

Funcionamento continuo

Fornecimento de energia a bomba

20 VA max 230V 50-60 Hz

y =0Opcao de ligagdo-1,20u3

xx = Configuracdo
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Manutengao

Manutencao

Procedimentos de manutencao de rotina

Para garantir que a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus 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 sequir.

Intervalo Procedimento de manutencao de rotina

Limpe completamente as superficies externas da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus

De acordo com a politica do hospital . .
P P antes e depois de um periodo prolongado de armazenamento.

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

Em cada utilizacdo 2. Inspecione a caixa, o teclado e 0 émbolo quanto a danos.

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

Antes de transferir a Bomba de Seringa
Alaris™ Enteral Plus para um novo
doente e conforme necessario

Limpe a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus passando com um pano que nao largue pelo
ligeiramente humedecido com dgua morna e um desinfetante/solucdo detergente normal.

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

Todos os procedimentos de manutencao preventiva e corretiva deverao ser realizados num local de trabalho
conforme e de acordo com as informacées fornecidas. A BD nao sera responsavel caso qualquer uma destas acoes
seja realizada sem se cumprir as instrucées ou informacoes fornecidas pela BD. Para instru¢oes de Manutencao
preventiva e corretiva, consulte o manual de assisténcia técnica (TSM).

.g Se a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus cair, ficar danificada, for sujeita a humidade excessiva ou temperaturas

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

ﬁ Consulte o Manual de assisténcia técnica para obter informacgdes sobre os procedimentos de calibracdo. As unidades
de medida utilizadas no procedimento de calibra¢ao pertencem a norma do Sl (Sistema Internacional
de Unidades).

Funcionamento a bateria

A bateria interna recarregéavel permite a continuacdo do funcionamento da bomba quando a alimentacdo de CA nao esta disponivel,
por exemplo, quando é necessario transferir um doente ou quando ocorre uma falha de alimentacdo de CA. A duracdo média da bateria,
totalmente carregada a 5 ml/h e 23 °C, em condicdes normais, é de 6 horas*. A partir do alarme de bateria baixa, demorard 2'2 horas para
recarregar 90% da bateria quando a bomba volta a ser ligada a alimentacao de CA, quer a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus esteja
ou ndo a ser utilizada na altura.

A bateria ndo precisa de manutencdo, é uma bateria de niquel-hidreto metalico selada que nao exige qualquer manutengao regular. No
entanto, para que funcione da melhor forma, certifique-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 bateria seja substituida apenas por pessoal técnico qualificado e apenas utilizando uma bateria recomendada pela
BD. Para mais informacgdes relativas a substituicdo da bateria, consulte o Manual de Assisténcia Técnica.

A bateria utilizada nesta Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus é fabricada pela BD e inclui uma placa de circuitos impressos (PCB)
patenteada, concebida especificamente para a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e, em conjunto com o software da Bomba de
Seringa Alaris™ Enteral Plus, controla a utilizagdo, a carga e a temperatura da bateria. A utilizacdo de outras baterias que ndo sejam
fabricadas pela BD na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus é da responsabilidade exclusiva do utilizador e a BD nao fornece qualquer
garantia ou reembolso relativamente a quaisquer baterias que ndo sejam fabricadas pela BD. A garantia do produto da BD néo se
aplicard na eventualidade de a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus sofrer danos ou desgaste prematuro, avarias ou se funcionar
incorretamente como resultado da utilizagdo 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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Manutengao

Limpeza e armazenamento

Antes de transferir a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus para um novo doente e regularmente durante a utilizacdo, limpe a bomba
com um pano que nao largue pelo, ligeiramente humedecido com agua morna, e um desinfetante/solucdo de detergente 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).
+ Mistura de élcool e quimicos com surfatantes catidnicos >1% hidrocarbonetos clorados (como Amberclens)
A utilizacdo de iodo (como Betadine) provocara a descoloracdo das superficies.
« Os agentes de limpeza a base de alcool isopropilico concentrado provocarao a deterioracdo das partes de pléstico.
Produtos de limpeza recomendados:

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

Os produtos seguintes foram testados e sao aceitaveis para serem utilizados na Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus, 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 40% diluido em 4gua

+ Chlor-Clean

+ Toalhetes Clinell Universal

+ Hibiscrub

« Saquetas Tristel Fuse

+ Sistema de toalhetes Tristel Trio

+ Toalhetes Tuffie 5

« Desinfetante Virkon

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

A entrem na caixa e evite a acumulacao excessiva de fluidos dentro da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus. Nao
utilize agentes de limpeza agressivos, uma vez que estes podem danificar a superficie exterior da Bomba de Seringa
Alaris™ Enteral Plus. Nao limpe a vapor com autoclave, ndo esterilize em 6xido de etileno e ndao submerja esta
Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus em nenhum fluido.

Se a caixa da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus possuir rachas ou danos visiveis, nao limpe e retire-a de servico
imediatamente, a fim de poder ser inspecionada por pessoal técnico qualificado.

As seringas e sistemas de administragdo sao itens de utilizagdo Unica, descartaveis, devendo ser eliminados ap6s utilizacdo de acordo
com as instrucdes dos fabricantes.

No caso de se pretender guardar a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus por um periodo prolongado, esta deve primeiro ser limpa e a
bateria interna deve ser totalmente carregada. Guarde 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, devem ser executados ensaios de funcionamento conforme se descreve no Manual de
Assisténcia Técnica e deve certificar-se de que a bateria interna estd totalmente carregada.

Eliminacao
Informacgodes sobre a eliminacao destinada aos utilizadores de equipamento elétrico e eletrénico

A existéncia do simbolo E no produto e/ou na documentagdo que o acompanha significa que os produtos elétricos e eletrénicos
utilizados ndo devem ser misturados com o lixo doméstico.

Se pretender eliminar equipamento elétrico e eletronico, contacte o escritdrio da filial ou o distribuidor local da BD para obter mais
informagdes.

A eliminagao correta deste produto ira 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 manipulacédo incorreta dos residuos.
Informacdes relativas a eliminacdao 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 nao existe
qualquer risco ou perigo, retire a bateria interna recarregavel e a bateria de niquel-hidreto metalico do quadro de controlo e elimine
segundo a legislacdo do pais em questdo. Todos os outros componentes podem ser eliminados de forma segura, em conformidade com
a regulamentacéo local.
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Especificacdo de IrDA, RS232 e Chamada de enfermeiros

Especificacao de IrDA, RS232 e Chamada de
enfermeiros

Funcionalidade de IrDA/RS232/Chamada de enfermeiros

A funcionalidade de IrDA/RS232/Chamada de enfermeiros na bomba permite que esta seja ligada a um PC ou a outra Bomba de Seringa
Alaris™ Enteral Plus. Permite a transferéncia de dados entre a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e um PC ou outra Bomba de Seringa
Alaris™ Enteral Plus (por exemplo, transferéncia de relatérios de eventos da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e monitorizacdo da
Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus de forma remota através de um sistema de monitorizacdo central ou computorizado adequado).

AN

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

Para mais informacgoes sobre a interface RS232, consulte o Manual de assisténcia técnica. Dado que é possivel
controlar a Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus utilizando a interface RS232 a uma determinada distancia da
Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e, deste modo, a uma determinada distancia do doente, a responsabilidade
relativamente ao controlo da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus recai sobre o software utilizado no sistema
informatico de controlo.

A avaliacdo da adequacao de qualquer software utilizado no meio clinico para controlar e receber os dados da
Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus recai sobre o 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 comunicagées da Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus e serve apenas para fins de informacao
geral.

Quaisquer componentes analégicos e digitais ligados tém de satisfazer a norma IEC/EN60950 relativa a
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 considerado um configurador de sistema e consequentemente
responsavel por garantir que os requisitos relativos ao sistema estipulados pela norma IEC/EN60601-1-1 sdo
respeitados.

IrDA

Velocidade de transferéncia 115,2 kBaud

Start bits 1 start bit

Bits de dados 8 bits de dados
Paridade Sem paridade
Stop bits 1 bit de paragem
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Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4
Especificacdo de IrDA, RS232 e Chamada de enfermeiros

Dados de ligacdo RS232/Chamada Enf.

Especificacdo de chamada de enfermeiros:

Conetor

Tipo D - 9 pinos

TXD/RXD

Norma EIA RS232-C

Variacao de tensao de saida TXD

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

Normal: -7 V (marca), +7 V (espago) 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

- aciona os circuitos RS232 isolados
Ativo, Alto:+7Va+12V

Inativo: Circuito aberto/flutuante, permite que os circuitos isolados RS232 se
desativem.

Tomada de isolamento/
Bomba de Seringa Alaris™
Enteral Plus

1,5 kV (cc ou ca de pico)

Velocidade de transferéncia 115,2 kBaud
Start bits 1 start bit

Bits de dados 8 bits de dados
Paridade Sem paridade
Stop bits 1 bit de paragem

Contactos de relé de Chamada
Enf.

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

Dados de ligacdo tipicos:

1. Chamada de enfermeiros (relé) normalmente fechada (NC Q)

Terra (GND)

Néo utilizado

v N o s W

Saida de transmissao de dados (TXD)
Entrada de dados recebidos (RXD)
Entrada de alimentacao (DSR)

Entrada de alimentacgdo (CTS)

Chamada de enfermeiros (relé) normalmente aberta (NC O)

Chamada de enfermeiros (relé) normal (NC COM)
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Limites de pressao de oclusao

Limites de pressao de oclusao

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 sele¢ao apropriada de niveis de oclusao.

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 Penta Enteral de 60 ml é selecionada com um sistema de administracao Pentaferte standard.

2:00

1:30

1:00

hr:min:seg

0:30

0:00

hr:min:seg

Tempo até ao alarme - 1,0 ml/h

— tipico

2 4 6

Nivel de oclusao

Tempo até ao alarme - 0,1 ml/h

— tipico

Nivel de oclusédo

hr:min:seg

2:00

1:30

1:00

0:30

0:00

Tempo até ao alarme - 5,0 ml/h

— tipico

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 que a friccdo dentro da seringa (sem qualquer pressao de fluido adicional). O resultado é que a pressao relacionada com as
forcas baixas serd inferior a pressao de oclusdo nominal indicada.
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Curvas de inicio e curvas de trombeta

Curvas de inicio e curvas de trombeta

Nesta bomba, tal como em todos os sistemas de infusao, a agdo do mecanismo de bombeamento e as variagdes em determinadas
seringas causam flutuagdes temporarias na precisdo da velocidade.

As curvas seguintes ilustram o desempenho tipico do sistema de dois modos: 1) medindo o atraso no inicio do fluxo de fluido quando a

infusdo comeca (Curvas de inicio); e 2) medindo a precisdo da administracdo do fluido ao longo de varios periodos de tempo (curvas de
trombeta).

As curvas de inicio representam um fluxo continuo relativamente ao tempo de funcionamento a partir do inicio da infusao. Estas
mostram o atraso do inicio da administracdo devido a conformidade mecanica e fornecem uma representacao visual de uniformidade.
As curvas de trombeta derivam da segunda hora destes dados. Os ensaios foram realizados segundo a norma IEC/EN60601-2-24:1998.

A designacao "curvas de trombeta" deve-se ao seu formato caracteristico. Estas apresentam os dados discretos médios durante
determinados periodos de tempo, ou janelas de observagdo, e ndo dados continuos relativamente ao tempo de funcionamento.
Em janelas de observacédo de longa duracdo, as flutuagdes curtas tém pouco efeito sobre a precisao, conforme representado pela

parte plana da curva. Conforme a janela de observacao é reduzida, as flutuacdes tempordrias produzem efeitos maiores, conforme
representado pela boca da trombeta.

O conhecimento da precisdo do sistema ao longo de varias janelas de observacdo pode ser de interesse ao administrar certos farmacos.
As flutuagdes temporarias na precisdo do fluxo podem ter um impacto clinico consoante a semivida do farmaco em infuséo, pelo que 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 condi¢oes 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 variagoes nas curvas de trombeta e de precisao relativamente as que sao representadas.

E possivel obter outras curvas para seringas reconhecidas mediante pedido por escrito.

Para aplicagoes em que a uniformidade do fluxo é uma preocupagao, recomendam-se velocidades iguais ou superiores a

1,0 ml/h.
Tendéncia de inicio. Pentaferte 60 ml @ 0,1 ml/h Curva de trombeta. Pentaferte 60 ml @ 0,1 ml/h
30.0 q
0.1 20.0 1
10,0 J768
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;o.o 97200—__________
E LILJ -30.0 s
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0 20 40 60 80 100 120 -70.0 4
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Tendéncia de inicio. Pentaferte 60 ml @ 5,0 ml/h Curva de trombeta. Pentaferte 60 ml @ 5,0 ml/h
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BDDF00662 Numero 3 35/38



Pecas sobresselentes

Pecas sobresselentes

O Manual de Assisténcia Técnica inclui uma lista exaustiva de acessérios de substituicdo para esta Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus.
O Manual de assisténcia técnica (1000SM00024) esta agora 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 de sessdo.

Numero de peca | Descricao

1000SP01122 Conjunto da bateria interna

1001FAOPT91 Cabo de alimentacédo de CA - Reino Unido
1001FAOPT92 Cabo de alimentacédo de CA - Europa
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Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4

Histérico do documento

Historico do documento

Numero | Data Versao do software | Descricdo

1 Julho de 2019 4411 Versao inicial

2 Novembro de 2020 | 4.4.11 Atualizado em conformidade com os regulamentos mais recentes
Abril 2021 4411 Atualizacado das especificagcdes dos fusiveis
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Contacte-nos

Para obter informacdes de contacto, consulte bd.com.

Informacao para assisténcia ao cliente

Bomba de Seringa Alaris™ Enteral Plus MK4

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
Espana +34 902271727 Info.Spain@bd.com

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

Italia +3902 482401 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 64 00 99 00 bdnorge@bd.com

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

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

Poccua 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 +41 61 485 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

P

400 878 8885

serviceclientbdf@bd.com
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A BD, o logétipo da BD e Alaris sdo marcas
comerciais da Becton, Dickinson and Company
ou das suas filiais.

© 2021 BD. Todos os direitos reservados.

Este documento contém informagoes sujeitas a
direitos de propriedade intelectual da Becton,
Dickinson and Company ou de uma das suas
filiais e a respetiva rececao ou posse ndo confere
quaisquer direitos a reproduzir o seu conteido
nem a produzir ou vender qualquer produto
descrito. A sua reproducao, divulgagao ou
utilizagao para fins distintos dos previstos sem

a autorizagao especifica por escrito da Becton,
Dickinson and Company ou de uma das duas filiais
é estritamente proibida.

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