











€ Durante a instalagao de uma seringa: deslocamento do @émbolo

Coloque a seringa

“ERUMD_P ]
2 othm

Diagnostico e resolucao de problemas

Ocorréncia

Causa

Acéao

» Tela de LCD: [posicione a
seringal.

O icone de deslocamento do

deslizador pisca.

* O émbolo se deslocou.

» Posicione a seringa corretamente. (Veja a pagina 27
“Configurando a seringa”).

€ Alarme de deslocamento do émbolo

o6 thm

/A\ Detecgdo de émbolo

TERUMD_P S
B0

Seringa desconectada?

Prenda a linha e ajuste a
seringa corretamente.

/A\ Detecgdo de &mbolo

Occurrence

Cause

Action

* Telade LCD:
Pisca em vermelho

em vermelho
» Campainha: ativada
* Bomba: interrompida

 Indicador de operagédo: pisca

* O émbolo foi deslocado

durante a infusdo.

1. Reinstale a seringa corretamente.

2. Realize o preenchimento na linha, certificando-se
de que o émbolo seja mantido no deslizador para
prevenir que a solugao seja infundida ao paciente.

» Tela de LCD:
Pisca em vermelho

em vermelho

+ Bomba: permanece
interrompida, nao inicia
mesmo apos a instalagéo
correta da seringa.

+ Indicador de operagéao: pisca

Falha do dispositivo (Embolo)
Suspeita-se de uma falha no
detector do émbolo.

A falha é devido a causas
externas, como aderéncia de
solugdo ou causas internas,
como falha do sensor. Depois
de o alarme ser emitido, a
infus&o ndo pode ser iniciada
enquanto o produto estiver
ligado.

« Se houver qualquer aderéncia de solugéo presente,
desligue o produto e limpe o émbolo.

» Se o problema persistir entre em contado com o
representante técnico autorizado TERUMO e solicite
um reparo.
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Diagnostico e resolucao de problemas

€ Durante a instalagao de uma seringa: deslocamento da seringa

Coloque a seringa

TERUM] ? e%n-

Ocorréncia

Causa

Acéao

» Tela de LCD: [posicione a
seringal.
O icone de deslocamento da
seringa pisca.

* A pinga ainda esta aberta.

« A flange ndo esta na ranhura.

* A seringa ndo esta instalada
corretamente.

» Posicione a seringa corretamente. (Veja a pagina 27
“Configurando a seringa”).

» Tela de LCD:
O icone de deslocamento da
seringa =4 pisca.

A configuragé@o da marca da
seringa esta incorreta.

» Verifique se as configuragées da marca da seringa
correspondem a marca da seringa a ser instalada.

€ Alarme de deslocamento da seringa

TERUMU P e !ﬂ {m

@) Detecgdo seringa

'IERUMO [P e*n-

Seringa removidat

Prenda a linha e ajuste a
seringa corretamente.

@ Detecgdo de seringa.

Ocorréncia

Causa

Acéao

Tela de LCD:

Pisca em vermelho
Indicador de operagao: pisca
em vermelho

» Campainha: ativada

* Bomba: interrompida

* A seringa foi deslocada durante a infuséo de
solugao.

1. Reinstale a seringa corretamente.

2. Realize o preenchimento na linha,
certificando-se de que o émbolo seja
mantido no deslizador para prevenir
que a solugao seja infundida ao
paciente.

» Tela de LCD:
Pisca em vermelho

* Indicador de operagéo: pisca
em vermelho

» Campainha: ativada

* Bomba: permanece
interrompida, nao inicia
mesmo apos a instalagéo
correta da seringa.

» Falha do dispositivo (flange e/ou pinga)
Suspeita-se de uma falha no detector do
émbolo ou no detector da seringa.

A falha é devido a uma causa externa, como
aderéncia de solugao ou falha no suporte da
flange, ou uma causa interna, como falha do
sensor.

Depois de o alarme ser emitido, a infuséo
ndo pode ser iniciada enquanto o produto
estiver ligado.

» Se houver qualquer aderéncia de solugéo
presente, desligue o produto e limpe a
flange e/ou a pincga. (Veja a pagina 100
“Como limpar componentes”).

» Se o problema persistir entre em contado
com o representante técnico autorizado
TERUMO e solicite um reparo.
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Diagnostico e resolucao de problemas

€ Durante a instalagao de uma seringa: deslocamento do deslizador
TERUMO P e!n-

Coloque a seringa

Ocorréncia Causa Acéao

» Tela de LCD: [posicione a » O deslizador foi deslocado. » Posicione a seringa corretamente. (Veja a

seringal. pagina 27 “Configurando a seringa”).
O icone de deslocamento do

deslizador pisca.

€ Alarme de deslocamento do deslizador

TERUMO p e*ﬂ- TERUMU P e*ﬂ-

Engate fora da posigdo.

Prenda a linha e ajuste
a seringa corretamente.

A\ Detecgdo de engate

A petecg3o de engate

Ocorréncia Causa Acao
» Tela de LCD: » O deslizador foi deslocado durante a infusdo | 1. Reinstale a seringa corretamente.
Pisca em vermelho de solugao. 2. Realize o preenchimento na linha,

* Indicador de operacéo: pisca
em vermelho

» Campainha: ativada

* Bomba: interrompida

certificando- se de que o émbolo seja
mantido no deslizador para prevenir
que a solugao seja infundida ao
paciente.
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Diagnostico e resolucao de problemas

@ Alarme de oclusao

TERUMO_P =

500

¥y m

TERUWD_P 5
oS tnam

Prenda a linha e remova

a causa da oclus3o.

A oeluso A 0clus3o
Ocorréncia Causa Acao
* Tela de LCD: * Uma oclusao ocorreu na linha Elimine a causa da ocluséo.

Pisca na cor vermelha.
* Indicador de operacgao:
Pisca na cor vermelha.
» Campainha: Ativada.
* Bomba: Interrompida.

de infusao.

N =

Realize o preenchimento na linha, certificando-se
de que o émbolo seja mantido no deslizador para
prevenir que a solugéo seja infundida ao paciente.

* O icone de oclusdo nao fica
vermelho mesmo quando um

alarme de oclusdo foi emitido.

* A pressao interna da linha de
infusdo foi temporariamente
atenuada pela fungao de
reducgéo de bolus.

* A causa da ocluséo foi
eliminada.

Certifique-se de que a causa da ocluséo seja eliminada
antes de prosseguir com a infusdo. A fungéo de
reducgéo de bolus ndo consegue eliminar a causa da
ocluséo.

Prosseguir com a infusdo sem eliminar a causa da
oclusao pode resultar na falha ao realizar infusao da
solugao corretamente, incluindo repetitivos alarmes de
oclusdo ou a solugéo na linha de infusao refluindo para
a seringa.

* Um alarme de ocluséo esta
ocorrendo com frequéncia.

* A pressao interna da linha
de infusédo atingiu o valor
configurado de pressao de
oclusgo.

Ao utilizar uma solugéo de alta viscosidade ou ao
utilizar uma linha fina, a pressao interna da linha de
infusdo pode aumentar. Reveja as configuragoes
inserindo um valor de pressao de oclusao maior que o
atualmente utilizado, aumentando o didmetro interno
da linha de infusdo ou reduzindo o fluxo de acordo com
o icone de ocluséo ou com o grafico de histérico de
oclusao etc.

€ Alarme de pressao (TE-SS800 apenas)

“ERUMO_P 5
2o tham

=

A Pressao de oclusao

TERUKD_P ]
o6 Ynim

A pressdo de oclusdo reduziu

subitamente.

Verifique a pungdo da agulha

e a veia do paciente.

/N\ Press3o de oclus3o

Ocorréncia

Causa

Acéao

» Tela de LCD: Pisca na cor
amarela.

* Indicador de operacgao: Pisca
na cor verde.

» Campainha: Ativada.

» Bomba: fornece solugao.

* A pressao interna da linha de
infusdo aumentou ou diminuiu
rapidamente.

Devido a uma possivel falha na linha de infuséo ou
no local da puncgao, verifique se ha qualquer falha.
Interrompa a infusdo da solugao e elimine a causa.

» Este alarme ¢é efetivo apenas quando um alarme de pressao foi configurado na biblioteca de drogas.
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Diagnostico e resolucao de problemas

& Alarme de Quase Vazia
oo thim oo

Seringa quase vazia.

-
3@ Substitua a seringa se

necessario.
/N Quase vazio /A Quase vazio
Ocorréncia Causa Acéao
» Tela de LCD: Pisca na cor * A quantidade de solugao é » Se quiser continuar com a infus&o, substitua a seringa.
amarela. baixa. » Para a substituicdo da seringa, veja a pagina 41
* Indicador de operacgao: Pisca “Substituindo a seringa para continuar com a infusao”.

na cor verde (durante a
infusdo da solugéo) ou esta
desligado (interrompida).

» Campainha: Ativada.

* Bomba: néo ha alteragao no
status.

€ Seringa vazia
=) o= thm == 5=t

Substitua a seringa
se necessdrio.

\_’.—I
= |

A Seringa vazia A\Seringa vazia

Ocorréncia Causa Acao
» Tela de LCD: Pisca na cor * A seringa esta inteiramente » Substitua a seringa se quiser continuar com a infuséo.
vermelha. pressionada. O tempo entre inteiramente pressionada e a emissao
* Indicador de operacgao: Pisca do alarme varia conforme o produto utilizado. A tabela
na cor vermelha abaixo mostra um exemplo.
« Campainha: Ativada. * Quando novas seringas TERUMO sé&o utilizadas.

* Bomba: Interrompida. Seringa | Seringa | Seringa | Seringa | Seringa

de5mL |de 10 mL |de 20 mL | de 30 mL | de 50 mL
1 mL/h | Aprox. 3 | Aprox. 11 [Aprox. 30| Aprox. 41 | Aprox. 64
min. min. min. min. min.

5mL/h | Aprox. 1 | Aprox. Aprox. Aprox. Aprox.
min. 2,5min. | 5,0 min. | 8,5min. | 12,0 min.
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Diagnostico e resolucao de problemas

@ Alarme de auséncia de fluxo

“ERUMO P 5
%5006 tham

0

mL/h

/\ Taxa de fluxo

Ocorréncia

Causa

Acéao

Tela de LCD: Pisca na cor
amarela.

Indicador de operagéo:
Desligado

Campainha: Ativada.
Bomba: permanece
interrompida.

» Atecla iniciar foi pressionada
sem a configuracéo de uma
taxa de fluxo.

» Configure uma taxa de fluxo e pressione a tecla iniciar

para comegar a infuséo.

A configuragéo do fluxo
excede 150 mL/h (para uma
seringa de 5 mL) ou 300 mL/h
(para seringas de 10, 20 ou 30
mL).

« Verifique o valor configu

rado e configure-o novamente

para um valor igual ou inferior a 150 mL/h ou 300 mL/h,
dependendo do tamanho da seringa utilizada.

€ Alarme de auséncia de VTBI

Si506 thim
?
'8/
/N sem UTBI
Ocorréncia Causa Acéo

Tela de LCD: Pisca na cor
amarela.

Indicador de operagéo:
Desligado

Campainha: Ativada.
Bomba: Permanece

interrompida.

» A tecla iniciar foi pressionada
sem a configuragdo de um
VTBI.

* Insira uma configuragao
iniciar para comecar a infu

de VTBI e pressione a tecla
sdo.

» A tecla iniciar foi pressionada
com as configuragdes do
volume infundido = ao do
VTBI.

« Zere o volume infundido

ou insira um novo valor de

VTBI e pressione a tecla iniciar para comegar a infusao

de solugao.

110

* Apenas se

a funcao VTBI estiver habilitada.




Diagnostico e resolucao de problemas

€ Alarme de comparacgao VTBI/fluxo

TERUMO_P > 3
506 {hm 250G tnm
A taxa é maior que UTBI.
mL/h Assequre-se de que os
> valores estdo corretos.
t?/_._' Se OK pressione a tecla
= iniciar 2s.
/N Taxa fluxo = UTBI /N Taxa fluxo = UTBI
Ocorréncia Causa Acao
» Tela de LCD: Pisca na cor * A tecla iniciar foi pressionada | ¢ Verifique os valores de configuragéo do fluxo e VTBI
amarela. com as configuragdes de fluxo (se utilizado). Caso néo estejam corretos, insira os
 Indicador de operagéo: em valores = ao de VTBI. valores corretos e inicie a infusdo. Caso estejam
Desligado Mg;ugbrge{;\; pressione e segure a tecla iniciar para
» Campainha: Ativada. a infusao.
=g
» Bomba: Permanece %
interrompida. A\ tnfusde compreta

* Apenas se a fungao VTBI estiver habilitada.

€ Alarme de completo

S TERUMO_P g
506 ham 506 thim
0 volume total excedeu
E/ o UTBI.
1
A [:un[:]_uidu & [:l]l'l[:].l.lidl]
Ocorréncia Causa Acao

» Tela de LCD: Pisca na cor * O volume infundido atingiu o * Uma operacédo normal quando o VTBI é configurado.

amarela. valor de VTBI. » Pressione a tecla parar para interromper a infusdo de
* Indicador de operagao: Pisca solugao.

na cor verde

» Campainha: Ativada.

+ Bomba: E alterada para a
fungdo de manter a veia
aberta (KVO) e mantém a
infuséao.

* Apenas se a fungao VTBI estiver habilitada.
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Diagnostico e resolucao de problemas

€ Alarme de detecgao do tamanho da seringa

TERUMO P o *ﬂ-

?

==

ASyringe Unknown

TERUNO P o *n-

A seringa ndo pude ser

identificada.

UVerifique que seja colocada
a marca do descartdvel

correta.

VA Seringa instivel

Ocorréncia

Causa

Acéao

» Tela de LCD: Pisca na cor
amarela.

* Indicador de operacgéo:
Desligado

» Campainha: Ativada.

* Bomba: Interrompida.

* A seringa em uso nao
corresponde a marca da
seringa configurada.

 Verifique se a configuragdo da marca da seringa
corresponde a seringa em uso.

» A pinga ainda esta aberta.

» A flange néo esta na ranhura.

» A seringa néo foi posicionada
no centro do detector de
seringa.

+ Posicione corretamente a seringa. (Veja a pagina 27
“Configurando a seringa”).

@ Lembrete de iniciar

ERUMO P o *n-

/A Lembrete de inicio

TERUND_P S
oo thm

Uerifique os pardmetros e pressione

iniciar para comegar a infus3o.

ALembrete de inicio

Ocorréncia

Causa

Acao

» Tela de LCD:
Pisca na cor amarela.

« Indicador de operacgao:
Desligado

* Campainha: Ativada.

» Bomba: Permanece
interrompida.

» O produto foi deixado parado
por 2 minutos ou mais apos ter
sido programado.

» Caso queira atrasar a operagao por alguns momentos,
pressione e segure a tecla voltar/silenciar por 2
segundos ou mais para configurar o equipamento para
modo de espera. (Consulte a pagina 40)

 Verifique os valores de configuragéo do fluxo e VTBI, e
pressione a tecla iniciar para comecar a infuséao.
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& Alarme de Bateria

TERUMD_P 5
Hocm

ABateria Baixa

Diagnostico e resolucao de problemas

TERUKFO_P 3
oo Hm

Bateria baiza' conecte-me,

caso contrario desligamento

em alquns minutos.

A Bateria Baixa

Ocorréncia

Causa

Acéao

» Tela de LCD: Pisca na cor
amarela.

* Indicador de operacao:
Pisca na cor verde (durante
a infus&o) ou esta desligado
(interrompido).

» Campainha: Ativada.

* Bomba: Continua com a
infus&o (durante a infusédo
de solugéo) ou permanece
parada (interrompida).

» Capacidade baixa da
bateria (aproximadamente
30 minutos), nivel baixo da
bateria ou a energia da bateria
esta reduzida.

» Conecte a fonte de energia AC ou Sistema de rack
padrdo TERUFUSION.

* Ao utilizar o sistema de rack, consulte seu manual do
operador.

€ Adverténcias de desligamento

“ERUMD_P S
1.1 |

sV,

LA I

Y

Ocorréncia

Causa

Acéao

» Tela de LCD:
Pisca na cor vermelha.
* Indicador de operacao:
Pisca na cor vermelha.
» Campainha: Ativada.
* Bomba: Interrompida.

» A bateria ndo tem energia
restante.

» Conecte a fonte AC ou sistema de rack.
* Ao utilizar um sistema de rack, consulte seu manual
do operador.

@ Realarme

Ocorréncia

Causa

Acéao

» Tela de LCD: Pisca (em cores
iguais aos alarmes).

 Indicador de operacéao: O
mesmo indicador acionado
quando os alarmes foram
primeiramente ativados.

* Campainha: Ativada.

* Bomba: Sem alteragao de
status.

» A operacéo nio foi iniciada
dentro de 2 minutos apds o
alarme ter sido silenciado.

» Obedeca as agoes corretivas de cada alarme.
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Diagnostico e resolucao de problemas

4 Cronémetro de manutengao

Ocorréncia

Causa

Acéao

» O indicador do croné6metro de
manutengéo / se acende.

* Indica necessidade de servigo
de manutengao.

Entre em contato com o representante técnico
autorizado TERUMO.

€ Funcao de detecgao do cabo de energia AC

Ocorréncia

Causa

Acgao

* A bomba néo pode ser ligada
ao mesmo tempo em que
a energia AC esta sendo
utilizada.

O icone AC *ﬂ néo é exibido
mesmo apods o cabo de energia
AC ter sido conectado.

Verifique a conexdo do cabo de energia AC a bomba e
a fonte de energia.

* O cabo de energia AC esta
danificado.

Substitua o cabo de energia AC.

€ Alarme de falha/tempo de substituicao de bateria

Ocorréncia

Causa

Acéao

* O tempo de operagao da
bateria é curto, mesmo apds o
carregamento total da bateria.

» O icone da bateria .
exibido.

* O icone da bateria ndo
apresenta as 4 barras ou
menos apoés a bateria ter sido
carregada por 8 horas ou
mais.

* A bateria esta deteriorada ou
danificada.

Substitua a bateria interna.

@ Fluxo

Ocorréncia

Causa

Acao

* Pressionar a tecla iniciar nao
inicia a infusdo.

* Alinha de infusdo nao esta
aberta.

» A seringa néo foi instalada
corretamente.

[N

Posicione corretamente a seringa.

Realize o preenchimento na linha, certificando-se
de que o0 émbolo seja mantido no deslizador para
prevenir que a solugao seja infundida ao paciente.

» Aconteceu uma oclusao na
linha de infuséo.

Elimine a causa da ocluséo. (Veja a pagina 108 “Alarme
de oclusao”).

* A precisao do fluxo é baixa.

+ A seringa néo foi instalada
corretamente.

Verifique a instalag&o da seringa. (Veja a pagina 27
“Configurando a seringa”).

* A seringa em uso nao
corresponde a marca da
seringa configurada na
bomba.

Verifique se a configuragdo da marca da seringa
corresponde a seringa em uso.

» O fluxo nao foi configurado
corretamente.

Corrija a configuragao do fluxo.

* Ha uma grande diferenca
da altura entre a bomba e o
paciente.

Ajuste a diferenca de altura entre paciente e bomba.
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4 Comunicagao externa

Diagnostico e resolucao de problemas

Ocorréncia

Causa

Acao

* Falha na comunicagéao
(RS-232C)

A taxa de baud, bit de parada,
paridade ou numero de
identificagdo do dispositivo
poderéo estar inadequados.

Verifiqgue as configuragdes do dispositivo
conectado. (Consulte a pagina 89 "Comunicagao
externa").

Os cabos nao estdo conectados
corretamente.

Reconecte o cabo. (Consulte a pagina 89
"Comunicagao externa").

» Falha na comunicago (IrDA)

A taxa de baud, bit de parada,
paridade, ou nimero de
identificagéo do dispositivo
poderéo estar inadequados.

Verifique as configuragdes do dispositivo
conectado.

Janela de comunicagéao
infravermelha.

Limpe a janela de comunicagéo infravermelha com
uma haste flexivel de algodao ou gaze, etc.

A bomba nao esta devidamente
instalada no Sistema de rack de
comunicagdo TERUFUSION.

Instale a bomba devidamente.

O Sistema de rack de
comunicagdo TERUFUSION nao
esta ligado.

Ligue o Sistema de rack de comunicagéo
TERUFUSION.

» Falha na comunicacgéo (rede
de area local sem fio-wireless)

SSID, configuracdes de
criptografia, enderego IP, mascara
subnet, GW padrao, enderego

IP do destino de conexao, porta
de comunicagao ou numero

de identificagc&o do dispositivo
poderao estar inadequados.

Verifique as configuragdes do produto ou do
dispositivo conectado.

+ [cone de forga de sinal (cor
= cinza, sem barra de sinal)
piscante.

A bomba esta com defeito.

Entre em contato com representante técnico
autorizado TERUMO.

¢ Telade LCD

Ocorréncia

Causa

Acao

» Atela de LCD esta apagada.

O equipamento é operado
utilizando a bateria interna.

O equipamento esta no modo
noturno. (Quando o modo noturno
esta ativado)

O brilho é reduzido em dois niveis durante a
operagao com bateria interna ou operagao em
modo noturno.

Caso este nao seja o caso, entre em contato com o
representante técnico autorizado TERUMO.

* Indicador de operagéo: Pisca
na cor vermelha e verde
alternadamente.

O produto estda em Modo de
espera.

Pressione a tecla iniciar para reiniciar e o modo de
espera sera cancelado.

[}
« O icone de trava do
teclado é exibido.

A trava do teclado esté ligada.

A trava do teclado pode ser cancelada ao segurar
a tecla voltar/silenciar (por 2 segundos ou mais).

* As visualizagbes sao
irregulares e o alarme soa.

A bomba esta com defeito.

Entre em contato com representante técnico
autorizado TERUMO para solicitar servigos de
reparo.

& Falha

Ocorréncia

Causa

Acéao

* “Er*” é exibido, as luzes
indicadoras de operagéo se
acendem em vermelho e o
alarme soa. (* sdo caracteres
alfanuméricos).

A bomba esta com defeito.

* Entre em contato com representante técnico autorizado
TERUMO para solicitar servigos de reparo.
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Diagnostico e resolucao de problemas

Tabela de cédigos de erro

Indicacao Erro Indicacao Erro

E1 Falha interna no circuito eletrénico E5* Falha interna no circuito eletronico
E2* Falha interna no circuito eletrénico E8* Falha nas teclas de operagao

E3 Falha no motor E10* Falha interna no circuito eletrénico
E4* Falha interna no circuito eletrénico

(* séo caracteres alfanuméricos.)

* Ap0s pressionar a tecla iniciar para prosseguir com a infusdo apds o cancelamento de um alarme, certifique-se de
verificar os valores de configuragéo do fluxo e VTBI.

+ Caso haja um alarme assim que o equipamento for ligado, a tela do alarme ira piscar, porém a campainha nao sera acionada.
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Especificagoes

Unidade principal

Nome do produto

Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS

Modelo

TE-SS700/TE-SS702/TE-SS800

Numero de catalogo

TE*SS700xxx, TE*SS702xxx, TE*SS800xxx

(xxx = EN1, EN2, DE1, FR1, IT1, IT3, NL1, RU1, ES1, SV1, NO1, DA4, PL1, HU1,
SK1, NO7)

(Veja a pagina 122 "Unidades Disponiveis" para obter o niumero de catalogo.)

Seringas compativeis

Seringas esterilizadas especificas para uso geral e seringas pré-preenchidas
especificas (Consulte a pagina 18 "Seringas compativeis")

Tamanhos de seringa

5mL, 10 mL, 20 mL, 30 mL, 50/60 mL

Marca da seringa

TERUMO ou outras marcas especificadas

Modo de dose
(*: TE*SS800 apenas)

Modo mL/h

Modo pg/kg/min (*)
Modo mg/kg/h (*)
Modo de biblioteca (*)

Faixa de configuragao de fluxo

» Faixa de configuragéao
0,01 a 150,00 mL/h
Observe que o valor limite superior do fluxo pode ser alterado nas seguintes
faixas:
0,01 a 150,00 mL/h (ao utilizar uma seringa de 5 mL)
0,01 a2 300,00 mL/h (ao utilizar uma seringa de 10, 20, 30 mL)
0,01 a 1200,00 mL/h (ao utilizar uma seringa de 50/60 mL)

» Acréscimos
Acréscimo de 0,01 mL/h ( 0,01 a 10,00 mL/h) *
Acréscimo de 0,90 mL/h ( 0,10 a 100,00 mL/h) *
Acréscimo de 1,00 mL/h ( 100,00 a 1200,.00 mL/h) *

*: O acréscimo pode ser utilizado quando o fluxo é configurado pelo botéo seletor.
(Este valor sera de 0,00 mL/h quando a energia for ligada).

Faixa de configuragao de VTBI

0,10 a 100,00 mL (acréscimo de 0,10 mL)

100,00 a 9999,00 mL (acréscimo de 1,00 mL)

Quando a taxa de dose for configurada em unidades de massa, a configuragao
em unidades de massa sera possivel.

(Faixa de configuragédo de VTBI: 0,01 ng a 9999,99 kg)

(Este valor sera de 0,00 mL/h quando a energia for ligada).

Faixa de configuragao de tempo de VTBI

1 minuto a 99 horas 59 minutos (acréscimo de 1 minuto)
“----.-=" (llimitado)

Faixa de configuragao de taxa de dose
(TE*SS800 apenas)

0,01 a 10,00 (acréscimo de 0.01)

10,00 a 100,00 (acréscimo de 0.10)

100,00 a 999,00 (acréscimo de 1.00)

(Em unidades como pg/kg/min e mg/kg/h etc.).

(Este valor sera de 0,00 quando a energia for ligada)

Faixa de configuragao de peso
(TE*SS800 apenas)

0,1 a 300,0kg (acréscimo de 0,1kg)

Faixa de configuragao de diluigcao
(TE*SS800 apenas)

0,01 a 10,00 (acréscimo de 0,01)
10,00 a 100,00 (acréscimo de 0,10)
100,00 a 999,00 (acréscimo de 1,00)
(Em unidades como mg/mL etc.).

Faixa de configuragao de fluxo de bolus
manual

100,00 mL/h (ao utilizar uma seringa de 5 mL)

100,00 a 300,00 mL/h (ao utilizar uma seringa de 10, 20, 30 mL)
100,00 a 1200,00 mL/h (ao utilizar uma seringa de 50/60 mL)
(acréscimo de 1,00 mL/h)
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Faixa de configuragao da taxa de dose de
bolus programavel

0,01 a 10,00 mL (acréscimo 0,01)

10,00 a 100,00 mL (acréscimo de 0,10)
100,00 a 999,00 mL (acréscimo de 1,00)
(Em unidades como mL e mg/kg etc.).

Faixa de configuragao do tempo de dose de
bolus programavel

1sa60min 00 s (acréscimo de 1s)

Faixa de visualizagdo de volume infundido

0,00 a 10,00 mL (acréscimo de 0,01 mL)

10,00 a 100,00 mL (acréscimo de 0,10 mL)

100,00 a 9999,00 mL (acréscimo de 1,00 mL)

Quando a taxa de dose for configurada em unidades de massa, o volume sera
expresso em unidades de massa.

(Faixa de visualizagao de volume infundido: 0,01 ng a 9999,99 kg)

(Este valor sera de 0,00 mL/h quando a energia for ligada).

Precisao do fluxo

Precisao da maquina

Entre +1% (taxa de fluxo= 1,00 mL/h)

Precisao incluindo a
seringa

Entre +3%

(A precisao horaria apos o decorrer de uma hora desde o inicio da infusdo a um
fluxo constante de 1,00 mL/h ou mais, de acordo com a norma IEC 60601-2-
24:1998 (EN 60601-2-24:1998).

Pressao de deteccao de oclusao

10 a 120 kPa (valor configurado)
A presséo de detecgdo de oclusdo posterior pode ser configurada em 10 niveis.

Fluxo de purgar

Aprox. 150 mL/h (ao utilizar uma seringa de 5 mL)
Aprox. 300 mL/h (ao utilizar uma seringa de 10 mL)
Aprox. 400 mL/h (ao utilizar uma seringa de 20 mL)
Aprox. 500 mL/h (ao utilizar uma seringa de 30 mL)
Aprox. 1200 mL/h (ao utilizar uma seringa de 50/60 mL)

Alarmes

Alarme de ocluséo, alarme de pressao*', alarme de quase vazia, alarme de
deslocamento do deslizador, alarme de detecgdo do tamanho da seringa, alarme
de deslocamento da seringa, alarme de deslocamento do émbolo, alarme de
bateria, realarme, lembrete de iniciar, alarme de auséncia de fluxo, alarme

de auséncia de VTBI*?, alarme de comparagao de VTBI/ fluxo*?, alarme de
Completo*?, alarme de interrupgao de ligagéo*'.

" Apenas para TE-SS800.

"2 Apenas se a fungdo VTBI estiver habilitada. (Padrdo: desabilitada).

Funcoes de
seguranga

Configuracao da
detecgao do volume
restante

Configura a posigéo do alarme de proximidade de esvaziamento com base no
tempo anterior ao esvaziamento da seringa.

Selegao de pressao de
detecgao de oclusao

Configura a presséao de detecgao de ocluséo posterior em 10 niveis.

Reducgao de bolus

Quando uma oclusédo ocorre, o gancho deslizante é levado para tras para reduzir a
pressao interna.

Funcao A - Faixa de
configuragao de fluxo
(Limites flexiveis)

A faixa de configuragéo de fluxo pode ser controlada dentro da "faixa de
configuragdo de fluxo" prescrita para cada tipo de seringa.

* Quando tenta configurar um valor que estéa fora da faixa controlada por esta
fungdo, uma mensagem solicitando confirmagéao é exibida. Caso confirme a
configuragédo, podera configurar o valor que estéa fora da faixa controlada e a cor
de exibigao do valor sera alterada.

Func¢ao B - Faixa
de configuragao de
fluxo(Limites rigidos)

A faixa de configuragéo de fluxo pode ser controlada dentro da "faixa de
configuragdo de fluxo" prescrita para cada tipo de seringa.

» Valores que estejam fora da faixa controlada por esta fungao ndo poderao ser
configurados.

Funcéo de bloqueio do
teclado

Desabilita operagdes das teclas. Entretanto, a tecla iniciar, a funcao de desabilitar
a trava do teclado (segurar a tecla voltar/silenciar) e a tecla liga/desliga ainda
funcionam. Quando um alarme é ativado, a trava do teclado é liberada.
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Fungoes
disponiveis

Orientacgao para
instalagao da seringa

Exibe uma tela que indica o status de instalagao da seringa na tela de LCD.

Visualizagdao da marca
da seringa

Exibe o tamanho e marca da seringa na tela de LCD.

Selegao do tipo de
seringa

Selegao de seringas é possivel realizando-se uma operagao especifica depois de
ligar o produto.

Configuragao de VTBI

Configura o VTBI de dose da solugéo.

Configuragao do tempo
de VTBI

Configura o tempo de VTBI de dose da solugéo.

Configuragao do tempo
de VTBI

Quando a tecla purgar é pressionada ou durante um bolus, a campainha soa.

Apagar o valor do
volume infundido

Apaga o valor de volume infundido.

Modo de espera

Ao pressionar a tecla voltar/silenciar, a bomba pode ser colocada em modo de
espera. Na fungédo do Modo de espera, o lembrete de iniciar é atrasado.

Selegédo do tempo de
duragao do Modo de
espera

Altera o tempo de ativagao de um Lembrete de iniciar no modo de espera.

Selecgdo do volume da
campainha

Altera o volume do toque.

Som em operacgao de
teclas

A campainha emite sons quando teclas sao pressionadas.

Alarme sonoro em
transicao de parar

O bip soa quando a tecla parar é pressionada durante a infusdo.

Selecao de brilho da tela
de LCD

Altera o brilho da tela de LCD.

Cronémetro de
manutencao

Permite a configuragéo de tempo até a préxima inspegédo de manutengao. Esta
informagéo é exibida na tela de LCD.

Configuracao de data e
hora

Permite a configuragéo de data e hora.

Comunicagao
externa (RS-232C)
(TE-SS702 apenas)

Permite a comunicagao para envio do sinal de status da bomba a um sistema de
rede. (valores de fluxo, alarmes, etc.) através do RS-232C.

Mensagem livre
(TE-SS702 e TE-SS800
apenas)

Exibe uma mensagem na bomba através da comunicacéo.

Comunicagao externa
(comunicagao por
infravermelho (IrDA))
(TE-SS800 apenas)

Permite a comunicagédo com o Sistema de rack comunicagdo TERUFUSION
(opcional) para envio do sinal de status da bomba a um sistema de rede (valores de
fluxo, alarmes, etc.) através do infravermelho.

Comunicagao externa
(rede de area local sem
fio - wireless) (TE-SS800
apenas)

Permite a comunicagao para envio do sinal de status da bomba a um sistema de
rede (valores de fluxo, alarmes, etc.) através da rede de area local.

Chamada da
enfermagem (TE-SS702
apenas)

Quando um alarme é ativado, um contato do relé é emitido através da unidade de
comunicagao.

Historico

Exibe o histérico de operagéo.

Detecgao de conexao a
alimentagao AC

Detecta a presenca ou auséncia de energia AC conectada a bomba e exibe o
respectivo status.

Alarme sonoro de
deteccao de conexao a
fonte de energia AC

O bip soa quando a fonte de energia AC é conectada ou desconectada da
bomba.
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Fungoes
disponiveis

Manter a veia aberta
(KVO)

Apés a ativagéo do alarme de Completo, a infusdo é mantida com o fluxo em modo
de manter a veia aberta.

Selegao de fluxo da
fungao KVO

Altera o fluxo da fungéo KVO.

Apagar o volume
infundido durante a
inicializagao

Apaga o volume infundido durante a infusao.

Alteragao do fluxo
durante a infusaol/ fluxo
de dose

Altera o fluxo/fluxo de dose durante a infuséo.

Selegao de toque do
alarme

Altera o padrao sonoro (toque) do alarme.

Configuragao do
acréscimo em 100 vezes

Quando o botéo seletor é girado enquanto a tecla parar estiver pressionada, os
acréscimos de configuragdo podem ser executados em uma taxa multiplicadora de
100 vezes.

(Caso o “Limite Flexivel” esteja habilitado e o fluxo/ taxa de dose for configurada,
esta funcao estara disponivel apenas fora da faixa pré-definida para este item).

Bolus manual

Apos a configuragao do fluxo, um bolus € infundido enquanto a tecla purgar &
pressionada.

Bolus programavel

Quando um volume de bolus e tempo de bolus sdo configurados, o fluxo é
calculado e um bolus é infundido.

Chamada de atalho

Pressione multiplas teclas em combinagao para chamar diretamente a visualizagéo
de configuragéo do fluxo de bolus.

Modo noturno

Altera o brilho da tela de LCD por um periodo especifico de tempo.

Alarme sonoro ao
desligamento

A campainha soa no momento de desligamento da energia.

Selegdao de modo de
dose (TE-SS800 apenas)

O modo de dose pode ser selecionado a partir dos modos mL/h, ug/kg/min, mg/
kg/h e biblioteca de drogas.

Visualizagao de
informago6es sobre o
paciente (TE-SS800
apenas)

Informagdes sobre o paciente incluindo nome do paciente, idade, sexo, peso,
altura, etc., séo exibidas.

Dose em modo de
intervalo/intermitente
(TE-SS800 apenas)

A taxa de dose especificada é infundida nos intervalos regulares especificados.

Dose em modo de
multiplos niveis
(TE-SS800 apenas)

A velocidade da infusdo aumenta ou diminui em niveis especificados (até 10
niveis).

Dose em modo de iniciar
atrasado (TE-SS800
apenas)

A infusdo inicia apds o periodo de tempo especificado ter expirado.

Funcéao de alternacao (A
e B)

(TE-SS800 apenas)

Fungédo de alternagédo A: As operagdes de duas bombas sdo ligadas. Quando
um alarme de Completo ocorre na primeira bomba, a
segunda bomba inicia a infusao.

Fungao de alternagao B: Uma unica bomba controla a dose de dois tipos de
solugéo. Quando um alarme de Completo ocorre para
a primeira solugao, a configuracao é alternada para o
segundo medicamento e a infus&o ¢é iniciada.

Supervisao (TE-SS800
apenas)

Funcao de chamada automatica apds um periodo de tempo especificado ter
expirado.
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Funcoes Selecdo de unidade Quando a taxa de dose é configurada em unidades de massa, a unidade do volume
disponiveis de volume infundido infundido pode ser alterada para unidades de massa.
(TE-SS800 apenas)
Selegao de micro Altera a exibigao de “pg” para “mcg” no modo de biblioteca de drogas em modo g/
anotacao (TE-SS800 kg/min ou mg/kg/h.
apenas)
Condicoes de uso Temperatura: 5 a 40°C
Umidade relativa: 20 a 90% (sem condensago)
Condicoes de armazenamento* Temperatura: -20 a 45°C
Umidade relativa 10 a 95% (sem condensagao)
Condigoes de transporte Temperatura: -20 a 60°C
Umidade relativa: 10 a 95% (sem condensagéo)
Fonte de energia AC - 100 a 240V, 50 a 60Hz

Bateria interna (bateria de ions de litio)

» Periodo de uso continuo: aprox. 12 horas (vélido quando a solug&o é infundida
continuamente a 5 mL/h em temperatura ambiente de
25°C com uma bateria nova totalmente carregada)

» Tempo de carregamento: =8 horas (quando carregada com a fonte de energia
AC com o equipamento desligado)

Consumo de energia 24VA

Classificagao Equipamento Classe | e equipamento energizado internamente, pega aplicada tipo
CF, Operagéao Continua IP24

Rede de area local sem fio (wireless) Por meio deste documento, TERUMO CORPORATION declara que esta Bomba

de Seringa TERUFUSION Tipo SS esta em conformidade com as exigéncias
essenciais e outras disposi¢cdes relevantes da Diretiva 2014/53/UE.
* Frequéncia de transmissao ou banda de frequéncia: 2412 a 2472 MHz
* Tipo de caracteristicas de modulagao e frequéncia:
* DBPSK (Differential Binary Phase Shift Keying)
+ DQPSK (Differential Quadrature Phase Shift Keying)
* DSSS (Direct Sequence Spread Spectrum)
* CCK (Complementary code keying)
* Poténcia efetiva irradiada: 10,7 dBm

Dimensdes Sem comunicagéo externa (RS-232C):

381 mm (largura)*® x 120 mm (altura)*® x 112 mm (profundidade)*
Com comunicagéo externa (RS-232C):

381 mm (largura)*® x 120 mm (altura)*® x 131 mm (profundidade)*
*3; Excluindo-se protrusées

*: Excluindo-se protrusdes, suporte da bomba e cobertura movel.

Peso Aprox. 2,0 kg

Acessorios - padrao Cabo de energia AC, suporte da bomba (tipo parafuso), manual do operador.

* Um estado no qual o equipamento € removido da embalagem e armazenado para utilizagdo subsequente com a ficha de
alimentagéo principal retirada da tomada elétrica.

+ Este produto esta em conformidade com o padrdo de EMC (compatibilidade eletromagnética) IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (EN
60601-1-2:2001/A1:2006) (CISPR classificagdo de grupo e classificagédo de classe sdo Grupo 1 e Classe B). Também esta em
conformidade com o nivel EMC exigido pela IEC 60601-2-24:1998 (EN 60601-2-24:1998).

+ Padréo de conformidade
IEC 60601-1:1988/A1:1991/A2:1995 (EN 60601-1:1990/A1:1993/AC:1994/A2:1995)
IEC 60601-1-1:2000 (EN 60601-1-1:2001)
IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (EN 60601-1-2:2001/A1:2006)
IEC 60601-1-6:2004 (EN 60601-1-6:2004)
IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 (EN 60601-1-8:2004/A1:2006)
IEC 60601-2-24:1998 (EN 60601-2-24:1998)
MDD (Diretiva de Dispositivos Médicos) 93/42/EEC (Classe lIb)
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Unidades disponiveis

Numero de Interface do L GG UL
Modelo . Rotulagem Tipo de conector Modo de biblioteca de
catalogo computador
drogas.
TE*SS700EN1 Inglés Conector Europeu - -
TE*SS700EN2 Inglés Conector Britanico
TE*SS700DE1 Aleméo Conector Europeu
TE*SS700FR1 Francés
TE*SS700IT1 Italiano Conector Europeu
TE*SS700IT3 Conector Italiano
TE*SS700NL1 Holandés Conector Europeu
TE*SS700RU1 Russo
TE*SS700ES1 Espanhol
TE*SS700SV1 Sueco
TE*SS700NO1 Noruegués
TE*SS700DA4 Dinamarqués Conector
Dinarmarqués
TE*SS700PL1 Polonés Conector Europeu
TE*SS700HU1 Hungaro
TE*SS700SK1 Eslovaco
TE-SS700 TE*SS700N07 Portugués Conector NBR14136
TE*SS702EN1 Inglés Conector Europeu RS-232C
TE*SS702EN2 Inglés Conector Britanico
TE*SS702DE1 Alemao Conector Europeu
TE*SS702FR1 Francés
TE*SS702IT1 Italiano Conector Europeu
TE*SS702IT3 Conector Italiano
TE*SS702NL1 Holandés Conector Europeu
TE*SS702RU1 Russo
TE*SS702ES1 Espanhol
TE*SS702SV1 Sueco
TE*SS702NO1 Noruegués
TE*SS702DA4 Dinamarqués Conector
Dinarmarqués
TE*SS702PLA1 Polonés Conector Europeu
TE*SS702HU1 Hungaro
TE*SS702SK1 Eslovaco
TE*SS702N07 Portugués Conector NBR14136
TE*SS800EN1 Inglés Conector Europeu Comunicagao por sim
TE*SS800EN2 Inglés Conector Britanico Infravermelhos
TE*SS800DE1 Alemé&o Conector Europeu (IrDA), LAN Sem
TE*SS800FR1 Francés Fios
TE*SS800IT1 Italiano Conector Europeu
TE*SS800IT3 Conector Italiano
TE*SS800NL1 Holandés Conector Europeu
TE*SS800RU1 Russo
TE*SS800SV1 Sueco
TE*SS800NO1 Noruegués
TE*SS800DA4 Dinamarqués Conector
Dinarmarqués
TE*SS800PL1 Polonés Conector Europeu
TE*SS800HU1 Hungaro
TE*SS800SK1 Eslovaco
TE*SS800NO7 Portugués Conector NBR14136

» Procedimentos de configuragdo separados sao necessarios para o produto com combinagdes tensdo-conector diferentes
daqueles listados acima.
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Caracteristicas do Dispositivo

Dados de teste de caracteristicas de fluxo e oclusdo estdo descritos abaixo.

Testes foram conduzidos com base na IEC 60601-2-24:1998 (EN 60601-2-24:1998). Para obter mais detalhes, consulte a IEC
60601-2-24:1998 (EN 60601-2-24:1998).

Caracteristicas de fluxo

Curvas iniciais e curvas de trombeta, que séo utilizadas em explicagdes tipicas de caracteristicas de fluxo, sdo mostradas. Os
dados abaixo sao exemplos representativos medidos para fluxos de 1 mL/h e 5 mL/h com uma seringa TERUMO nova (50mL).

 As caracteristicas de fluxo estédo correlacionadas a seringa. Dependendo da combinagéao da seringa e bomba, os mesmos
dados do exemplo representativo poderao nao ser obtidos.

1. Curvas iniciais

Estas curvas mostram os volumes medidos a cada 30 segundos para um periodo de medi¢céo de 2 horas que s&o convertidos

em taxas de fluxo. Estes graficos mostram caracteristicas do momento imediatamente apds o inicio de infusédo de solugéo,
quando o fluxo ja esta estabilizado.

<Taxa de Fluxo: 1mL/h> <Taxa de Fluxo: 5mL/h>
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2. Curva de trombeta

Estas curvas apresentam dados obtidos durante a segunda hora de medigédo de 2 horas, com o eixo horizontal mostrando

o tempo do intervalo de observagéo (minutos) e o eixo vertical mostrando o desvio de fluxo maximo e minimo para cada
intervalo de observagéo.

A regido mais estreita localizada entre as duas curvas soélidas, superior e inferior (a chamada curva de trombeta), é a atividade
com menor variagao de pulsos.

<Taxa de fluxo: 1mL/h> Erro de fluxo = -1,23% <Taxa de fluxo: 5mL/h> Erro de fluxo = -0,85%
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Caracteristicas do Dispositivo

Caracteristicas de oclusao

Dados tipicos da habilidade de detecgao de oclusao séo pressao de ocluséo, tempo de ocorréncia de alarme de oclusao, e
volume de bolus de remogéao pés-ocluséo.

Os dados abaixo sdo um exemplo representativo para vazdes de 1 mL/h e 5 mL/h, com um valor de configuracéo de oclusdo em
trés estagios (1, 6, 10), um seringa TERUFUSION nova (50mL).

* Quando o tubo de extensédo de 1m (volume interno: 1,0 mL) é utilizado.

Va.lor de~ Pressao de oclusao ; ) W s Gl
Fluxo configuragao Tempo para ativagao do bolus
(mL/h) de presséo de (kPa) (kgflcm?) alarme de oclusao (min)
oclusao (mL)
1 13 0.14 1841 0.05
1 6 70 0.72 71.2 0.34
10 119 1.21 134.6 0.83
13 0.14 2.3 0.07
5 6 72 0.73 14.7 0.33
10 120 1.22 22.2 0.81
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Informacgao técnica sobre EMC

Para a Equipe Médica

Equipamentos elétricos médicos necessitam de cuidados particulares em relagdo a EMC (Compatibilidade Eletromagnética) e é

necessario instalar e utilizar o equipamento de acordo com as seguintes informa¢cées de EMC.

f=|Cuidados

» Certifique-se de que o cabo de energia usado é aquele que foi fornecido junto ao produto. Caso nado seja, pode resultar
em um aumento de emissdes ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento.

* Ao utilizar este produto em combinagdo com outros equipamentos tais como um sistema de rede, ndo coloque o
equipamento préximo a eles ou os empilhe. Isto podera causar problemas de funcionamento devido a interferéncia
eletromagnética.
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Para a Equipe Médica

Tabela 201 - Orientagao e declaragao do fabricante - emisses eletromagnéticas - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

(consulte 6.8.3.201 a) 3))

Orientacgao e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

A Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS foi projetada para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario da Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS devera garantir que esta seja utilizada em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientacao
Emissdes de RF Grupo 1 A Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS utiliza energia RF apenas
CISPR 11 para suas fungdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo
muito baixas e ndo s&o propensas a causar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos em proximidade.
Emissdes de RF Classe [B] A Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS é adequada para uso em
CISPR 11 todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e
Emissées de harmdnicos Classe [A] aqueles conectados diretamente a rede publica de infusédo de energia,
IEC 61000-3-2 que fornece energia a estabelecimentos construidos para propdsitos
domeésticos.
Flutuagdes de tensao/ Em
Emissodes intermitentes conformidade
IEC 61000-3-3

Tabela 202 - Orientagdo e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

(consulte 6.8.3.201 a) 6))

Orientacgao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

A Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS foi projetada para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario da Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS devera garantir que esta seja utilizada em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagao

Descarga
eletroestatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contato
+8 kV ar

+8 kV contato
+15kV ar

)

Os pisos deverao ser de madeira,
concreto ou azulejo. Caso o piso

seja coberto com material sintético, a
umidade relativa devera ser no minimo
de 30%.

Transiente elétrico rapido/

+2 kV para linhas de fonte de

+2 kV para linhas de fonte de

A qualidade da energia da rede devera

frequéncia
(50-60 Hz) de energia
IEC 61000-4-8

)

ruptura energia energia ser aquela tipicamente presente em um
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de entrada/ | £1 kV para linhas de entrada/ | ambiente comercial ou hospitalar.
saida saida
Surto 11 kV linha(s) para linha(s) 11 kV linha(s) para linha(s) | A qualidade da energia da rede devera
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) para +2 kV linha(s) para ser aquela tipicamente presente em um
aterramento aterramento ambiente comercial ou hospitalar.
Quedas de tenséo, <5% U, <5% U, A qualidade da energia da rede devera
interrupgdes curtas e (>95% de queda em U,) por | (>95% de queda em U,) por | ser aquela tipicamente presente em
variagdes de tensao nas 0,5 ciclo 0,5 ciclo um ambiente comercial ou hospitalar.
linhas de entrada de 40% U, 40% U, Caso o usuario da Bomba de Seringa
alimentagéo de energia IEC (60% de quedaem U ) for5 | (60% de queda em U,)for5 | TERUFUSION Tipo SS necessite uma
61000-4-11 ciclos ciclos operagao continua durante interrupgdes
70% U, 70% U, de energia, recomendamos que a
(30% de queda em U,) for 25 | (30% de queda em U.) for 25 | Bomba de Seringa TERUFUSION
ciclos ciclos Tipo SS seja alimentada por uma fonte
<5% U, <5% U, ininterrupta ou uma bateria.
(>95% de queda em U,) por | (>95% de queda em U.) por
5s 5s
Campos magnéticos de 3 A/m 400 A/m Campos magnéticos de frequéncia

de energia deverao estar a niveis
caracteristicos de um local tipico em
um ambiente comercial ou hospitalar.

* U, é atensdo AC da rede antes da aplicagéo dos niveis de teste.

* A Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS esta em conformidade com os niveis mais exigentes da IEC 60601-2-24:1998 (EN

60601-2-24:1998).
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Para a Equipe Médica

Tabela 203 - Orientagéo e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS
DE SUPORTE VITAL (consulte 6.8.3.201 b))

Orientacgao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

A Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS foi projetada para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario da Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS devera garantir que esta seja utilizada em tal ambiente

. Test_e de Nivel de teste IEC 60601 Nivel _de Ambiente eletromagnético — orientagao
imunidade conformidade
Equipamentos de comunicacéo RF portaveis e méveis
ndo deverdo ser utilizados em proximidade a qualquer
peca da Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS,
incluindo cabos, além da distancia de separagéo
recomendada calculada a partir da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Distdncia de separagdo recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=1.2VP
fora de bandas ISM*
10 Vrms 10 Vrms d=1.2\P

150 kHz a 80 MHz
em bandas ISM*

RF irradiada 10 V/Im 10 V/Im d=1.2 YP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=2.3 VP 800 MHz a 2.5 GHz
onde P é a capacidade nominal de poténcia maxima
de saida do transmissor em (w), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).
Forgas de campo de transmissores de RF fixa, conforme
determinado por um levantamento eletromagnético no
local, devera ser menor que o nivel de conformidade em
cada frequéncia medida. A interferéncia podera ocorrer
na proximidade do equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

(™)
1. A 80 MHz e 800 MHz, a faixa mais elevada de frequéncia se aplica.

2. Estas diretrizes poder&o nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz sé&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26,957 MHz a 27. 283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b. Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz
a 2,5 GHz sao pretendidos a diminuir a probabilidade de interferéncias causadas por equipamentos méveis/portateis de
comunicacgao, caso sejam trazidos acidentalmente para areas de pacientes. Por este motivo, um fator adicional de 10/3 é
utilizado para o calculo da distancia recomendada de separagdo para transmissores nestas faixas de frequéncia.

c. Forgas de campo de transmissores fixo, tais como estacdes de base de radio/telefones (celulares/sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixa, um levantamento eletromagnético no
local devera ser considerado. Caso a forga do campo medida no local onde a Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS
esta sendo utilizada exceda o nivel aplicavel de conformidade RF, a Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS devera ser
observada para verificagdo de sua operagao normal. Caso um desempenho anormal seja observado, medidas adicionais
poderado ser necessarias, tais como: reposicionar ou realocar a Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS.

d. Ao longo da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo deverao ser menores que 3 V/m.
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Para a Equipe Médica

Tabela 205 - Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e moéveis e
EQUIPAMENTO ou SISTEMA - para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS DE SUPORTE DE VIDA (consulte 6.8.3.201 b)

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao RF portateis e méveis e a Bomba de
Seringa TERUFUSION Tipo SS

A Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS foi projetada para uso em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias
de RF irradiada sejam controladas. O cliente ou usuario da Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS podera auxiliar na
prevencédo de interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao RF portateis
e moveis (transmissores) e a Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS, conforme a recomendacgéo abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor.

m
Capacidade de 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz em 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
poténcia nominal fora de bandas ISM bandas ISM d=1,2P d=2,3VP
maxima de saida do d=1,2 VP d=1,2\P
transmissor
W
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 3.8 7.3
100 12 12 12 23

1. A 80 MHz e 800MHz, a distancia de separagao para frequéncia mais elevada se aplica.
2. As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26.957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.
3. Um fator adicional de 10/3 é utilizado no calculo da distancia de separagédo recomendada para transmissores nas bandas
de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz, para reduzir a probabilidade
de interferéncias causadas por equipamentos moveis/portateis de comunicagao, caso sejam trazidos acidentalmente para
areas onde ficam os pacientes.
4. Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Para transmissores com uma poténcia nominal maxima de saida nao listados acima, a distancia d de separagdo recomendada
em metros (m) pode ser determinada com o uso da equagéao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
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Esta segdo descreve os simbolos (icones) utilizados com a Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS.

Descrigdo dos simbolos

a Diretiva Europeia
2011/65/UE relativa a
restrigdo de utilizagao

“CE0197” significa
conformidade com a
Diretiva de Dispositivos
Médicos, 93/42/CEE.

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao Simbolo Descrigcao
“CE” significa Silenciar (Audio Limitagédo de
conformidade com sANG interrompido) temperatura

@

de determinadas Purgar Limit.agéo de umidade
substancias perigosas < { relativa
em equipamento elétrico
C € 0197 e eletrénico,.b.em como _ _ .
com os requisitos Iniciar Limite de empilhamento
essenciais e outras por nimero
provisdes relevantes
da Diretiva 2014/53/UE
(autodeclaragao). Parar Parte aplicada Tipo CF

Representante
Autorizado na
Comunidade Europeia

IP24

IEC 60529 — Grau de
protegdo fornecido pela
carcaga (codigo IP)

Indica o material da
embalagem de papeléo
reciclavel (Japao)

Nudmero de série

IOIOI

Indica a posi¢ao

de conexéo da
comunicagao
externa/chamada de
enfermagem (RS-232C)

Indica sacola plastica
de PE (polietileno)
(Japao)

Numero de catalogo

Indica a operagao para
puxar a pinga para
frente

Reciclavel (bateria de
ions de litio) Brasil

Data de fabricagao

Conteldos

Reciclavel (bateria de
ions de litio) China

Fabricante

Consulte as instrugdes
de uso

Reciclavel (bateria de
ions de litio) Taiwan

Corrente alternada

Este lado para cima

RO MO = e

[
o
=}
o
S]

Reciclavel (bateria de
ions de litio) Japao

“fora” (para uma peca
do equipamento)

Fragil, manuseie com
cuidado

Coleta separada
de acumuladores e
baterias

“dentro” (para uma pega
do equipamento)

Manter longe da chuva

Py

Coleta separada
de equipamentos
elétricos e eletrdnicos,
Comunidade Europeia

Voltar Sl Manter longe da luz Radiagao
//Tt solar ((')) eletromagnética néo-
“a A ionizante

.U@o-eEEE 73

+ Consulte as paginas 5 e 11 para obter informagcdes sobre os simbolos no painel de operacgéo e tela de LCD.
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Outras informacgoes

Declaracao de Conformidade da UE
Simplificada (Diretiva para Equipamento de
Radio, 2014/53/UE)

Declaragcédo de Conformidade da UE Simplificada (Diretiva para Equipamento
de Radio, 2014/53/UE)

A TERUMO CORPORATION declara, pela presente, que o tipo de

equipamento de radio Bomba de Seringa TERUFUSION Tipo SS se
encontra em conformidade com a Diretiva 2014/53/UE.

O texto completo da declaracido de conformidade da UE esta disponivel no
seguinte endereco da internet:

http://www.terumo-europe.com
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PARA MAIS INFORMACOES SOBRE PRODUTOS TERUMO

» Caso este produto nao apresente o desempenho esperado, pare imediatamente o seu uso e entre em contato com a filial ou

escritério de vendas TERUMO mais préximo:

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium
Tel.: +32 16 38 12 11
Fax: +32 16 40 02 49

TERUMO EUROPE N.V.
BENELUX SALES DIVISION
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium
(Belgium)

Tel.: +32 16 39 25 80

Fax: +32 16 39 25 99
(Netherlands)

Tel.: +0800 0220396

Fax: +0800 0220414

TERUMO FRANCE S.A.S.
Batiment Renaissance

3 rond-point des Saules
78280 GUYANCOURT
France

Tel.: +33 1 30 96 13 00
Fax: +33 1 3043 60 85

TERUMO DEUTSCHLAND GmbH
Ludwig-Erhard-Strasse 6

65760 Eschborn

Germany

Tel.: +49 6196 80 230

Fax: +49 6196 80 23 200

TERUMO DEUTSCHLAND GmbH
ZWEIGNIEDERLASSUNG SPREITENBACH
Bodenackerstrasse 3

8957 Spreitenbach, Switzerland

Tel.: +41 56 419 10 10

Fax: +41 56 419 10 11

TERUMO EUROPE ESPANA SL

Avda. Juan Carlos I, N° 13 - 72 Planta,
Edificio Torre La Garena

28806 Alcala de Henares (Madrid), Spain
Tel.: +34 902 10 12 98

Fax: +34 902 10 13 58

Assisténcia Técnica, Pegas, e Informag6es ao Consumidor:

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA

Tel.: (0xx11) 3594-3800 - FAX.: (0xx11) 3594-3801

E-mail: sac@terumo.com.br

TERUMO ITALIA SRL
Via Paolo di Dono 73
00142 Rome

Italy

Tel.: +39 06 94 80 28 00
Fax: +39 06 60 51 32 33

TERUMO SWEDEN AB

Nya Varvet, Byggnad 90

Sven Kallfelts Gata 18

426 71 Vastra Frolunda, Sweden
Tel.: +46 3174 85 880

Fax: +46 3174 85 890

TERUMO DENMARK

FILIAL OF TERUMO SWEDEN AB
Tel.: +45 7020 93 80

Fax: +45 7020 94 80

TERUMO UK Ltd.

Otium House

2 Freemantle Road, Bagshot
Surrey, GU19 5LL

United Kingdom

Tel.: +44 1276 480440

Fax: +44 1276 480465

TERUMO RUSSIALLC

BC Northern Tower

13 Floor, 10 Testovskaya Street
Moscow 123317, Russia

Tel.: + 7 495 988 4740

Fax: + 7 495 988 4739

TERUMO MIDDLE EAST FZE
Building 8WB - Office#317
Dubai Airport Free Zone (DAFZ)
P.O. Box 54614 Dubai

United Arab Emirates

Tel.: +971 4 292 0200

Fax: +971 4 292 0222

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

TERUMO Corporation TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA
44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku Praga General Gentil Falcdo, 108 - ¢j. 91/92 —
Toéquio 151-0072-Japao Cidade Mongées - Séo Paulo - SP -

CEP: 04571-150

C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Registro ANVISA:80012280148

Responsavel Técnico: Daniela Félix de Aimeida CRBM-SP: 10.146
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