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Capitulo 1: Introdugédo — Visdo Geral Do Sistema

experientes. E essencial a leitura e compreens&o deste

f O sistema deve ser operado apenas por utilizadores
manual antes do sistema ser operado.

A Bomba de Hipertermia BELMONT® é utilizada em procedimentos terapéuticos para aumentar a
temperatura da cavidade toracica ou peritoneal para a temperatura alvo desejada, através da lavagem
continua da cavidade com uma solucao estéril aquecida. A solucao estéril aquecida é bombeada para
uma cavidade do corpo, retirada, reaquecida e voltada a circular pela cavidade do corpo por um
periodo de tempo especificado pelo médico.

O sistema monitoriza a temperatura da solucao estéril, a presséo da linha e o ar no circuito do liquido
para assegurar uma operacao segura e activa um alarme em todas as condi¢8es ndo seguras. Quatro
(4) sondas estéreis de temperatura, localizadas dentro do campo estéril por um médico, monitorizam
a cavidade do doente. As sondas estéreis de temperatura sdo fornecidas pelo utilizador, sendo
contudo fornecidos cabos de interface com o sistema.

Um écran de toque indica a taxa de fluxo, o liquido total bombeado, a temperatura de saida, a
temperatura do doente (4 localizagbes), a pressao da linha, alarme e mensagens de estado e
procedimentos adequados sobre como actuar em seguranca apés uma situacdo de alarme. Teclas
apropriadas para um ponto particular da operagdo encontram-se indicadas no écran de toque. Um
circuito de cancelamento do hardware previne uma operagdo sem seguranca em caso de falha do
computador do sistema. E fornecido um regulador de vacuo para permitir a regulacéo dos niveis de
liquido do reservatério grande e, por sua vez, a regulagdo dos niveis de liquido no corpo do doente.

Uma bateria de apoio assegura a operacao ininterrupta, por um periodo de tempo muito curto, quando
a corrente eléctrica é desligada. Faz-se ouvir um alarme sonoro, apds 10 segundos, para alertar o
utilizador que o sistema esta a operar a bateria e que € necessaria uma acc¢ao. Se a corrente eléctrica
nao for restabelecida, o sistema desliga-se ap6s 90 segundos. N&o é gerado aquecimento durante
o funcionamento a bateria.

Isencdo de Responsabilidade: Os procedimentos e técnicas cirlrgicas adequadas sdo da
responsabilidade dos profissionais médicos. O procedimento descrito é indicado apenas para fins
informativos. O cirurgido deve avaliar a adequabilidade do procedimento que é utilizado com base na
sua propria formacao e experiéncia médicas e o tipo de procedimento cirdrgico a realizar.

INDICACOES DE UTILIZACAO

. Para aumentar a temperatura da cavidade toracica ou peritoneal para a temperatura alvo
desejada, através da lavagem continua da cavidade com a circula¢@o de uma solugéo estéril
aquecida, de acordo com um protocolo a ser seleccionado pelo médico.

CONTRA-INDICACOES

. A Bomba de Hipertermia BELMONT® ndo se destina a ser utilizada para o aquecimento de
sangue, ou de componentes sanguineos, ou produtos sanguineos destinados a uma
transfuséo.
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VISAO GERAL DA BOMBA DE HIPERTERMIA BELMONT®

O sistema completo é composto pelo Sistema de Controlo, montado num suporte IV, e pelo
Conjunto Descartavel do Sistema. A Bomba de Hipertermia apenas pode ser utilizada com os

materiais descartaveis fornecidos.

O Conjunto Descartavel esta pré-conectado e tem um circuito para o liquido estéril. Destina-se a

ser usado para um Unico doente.

Permutadorll‘
Detector de Fuga
de Calor Bt ¥ de Liquidos (1
Camara de \\ B vde Liggidos (1)

_+Bloco de
Unido

pressdo

™,

de Ar (6).,\ ' _ Interruptor (2)
Vareta da — CabEca s
Valvula (7)™ BombEs)
Linha de __Tubo =

ot Bomba

Perfusdo

Linha de -~ "'\ :
% ay:
Recirculagao

Sonda
1V (8)

Diagrama do Sistema com a indicagdo dos
componentes principais com reservatorio duplo

Principais componentes do Sistema de
Controlo (ilustrado com a Verséo
Reservatorio Duplo):

1. O Detector de Fuga de Liquidos detecta
e emite um alarme numa situacdo de
fuga de liquidos.

N

O Interruptor liga e desliga o sistema.

3. A Bomba de Rolamentos esta
desenhada para uma bombagem de
preciséo e fiabilidade.

4. O monitor e o painel de controlo
mostram o estado e as mensagens de
alarme com teclas de toque na zona
inferior do écran.

5. A Sonda de Temperatura IV (Sonda de
Saida) monitoriza a temperatura de
saida do liquido, indicada como
Tbomba, a medida que sai do
Permutador de Calor. A Thomba é
ajustavel, através do écran de toque,
entre 37° e 48°C.

6. O Detector de Ar detecta ar na linha. Se
for detectado ar, a vareta da valvula
fecha-se imediatamente para prevenir
a chegada de ar ao doente. A
bombagem e o0 aquecimento sao
suspensos, soa o alarme e surge no
écran a mensagem “DETECCAO DE
AR”.

7. A vareta da valvula fecha a linha de
recirculagdo quando o sistema esta no
modo de perfusdo. Fecha de imediato
a linha de perfusdo para o doente
quando ocorre uma condi¢cdo de erro
que pode requerer a intervencdo do
utilizador.

8. A Sonda de Temperatura IV (Sonda de
Entrada) monitoriza a temperatura de
entrada do liquido, quando entra no
Permutador de Calor.
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Estdo disponiveis cinco (5) outros conjuntos de descartaveis: Reservatorio Unico com Entrada/Saida
Unica (2), Reservatério Unico com Linha do Doente com Entrada Unica/Saida Bifurcada (2), e

Reservatério Unico com Linha do Doente com entrada bifurcada/saida bifurcada.
Regulador
deVacuo

Espigdes para
Bokalv

Linha dc;aﬁ >
Doente 7
Linha dc
=, / Doente
Tampa ndo
ventilada Retomo do
doente
; 10 do
Vaivula Desperdicios e
de Redugdo
de Vécuo serdicios
Reservat oo
de 3,0L 5
Tubo com Tubo com
de 3/8" de 3/16"
ot om
Pemutadior i Bloco de 5

de Cdor e Unido

=

uxo para xente
oDecente

Reservatério Unico de 3,0 ou 4,4 Litros, com Linha do Doente com Entrada/Saida Unica

Regulador
de Véacuo

Reguiador
Espigdes para de Vacuo
Bokalv

Espigoes para

Tampa ndo Medicacio

ventilada Refano do

doente
Desperdicios

Vaula
de Redugtio
deVacuo

de Reducdio o

Sdda bifurcada
para resenvatoic
de 4.4l

Sdida bifurcada
para reservatoic
de 3.0l

Tul bgecgr; Tubo com
de 3/8"
Pemnutador Perg;u::ogg
de Cdor
Cémarade
Pressao

Afluxo para
oDoente

Afluxo para
oDoente

Reservatorio Unico de 3,0 ou 4,4 Litros, com Linha do Doente com Entrada Unica/Saida Bifurcada
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ESPIGOES PARA BOLSA IV

LINHA DE RETORNO
DO DOENTE

ENTRADA DA DESPERAICIOS

MEDICACAO

VALVULA—
DE REDUCAO
DE VACUO

SONDAS DE

RESERVATORIO TEMPERATURA
DE 4,41

TUBO COM DE 3/8"

BLOCO DE
UNIAO

PERMUTADOR
DE CALOR

AFLUXO PARA \

O DOENTE
DO DOENTE

PARA DOENTE

Reservatério Unico, de 4,4 Litros, com Linha do Doente com entrada bifurcada/saida bifurcada
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PAINEL DE CONTROLO: MONITOR E TECLAS

O painel de controlo é composto pelo monitor de écran de toque, que incorpora um monitor grafico
brilhante, com teclas de toque. O monitor ilustra os estados e as mensagens de alarme na zona
superior e a meio, contendo as teclas de toque na zona inferior.

Indicacdo do estado: e

RESUMO DO PAINEL DE CONTROLO

Taxa de fluxo em ml/min

Volume perfundido, em litros

Temperatura do Liquido Aquecido, Tbomba, em °C
Temperatura do Doente, T1, em °C

Temperatura do Doente, T2, em °C

Temperatura do Doente, T3, em °C

Temperatura do Doente, T4, em °C

Presséo na Linha do Liquido, em mm Hg
Temperatura Alvo A em °C

Temperatura Alvo ¥ em °C

Teclas de Funcé@o:  As teclas que controlam todas as fungdes do sistema séo exibidas no écran.
O écran altera-se sempre que uma chave de funcéo é pressionada. Apenas
estdo presentes as teclas relevantes para a funcdo desejada. A tecla activa
esté destacada.

Ha trés (3) niveis diferentes de sensibilidade: Rapido, Médio e Lento. A
sensibilidade das teclas vem configurada de fabrica para média, podendo
contudo ser ajustada pelo operador no MODO SERVICO.

Ver Capitulo 4 para configuracdo da sensibilidade em
‘SENSIB. TECLAS'.

Indicacdo de Alarme: Mensagens graficas de alarme indicando onde ocorreram erros e sugerindo
uma accéo por parte do operador.

REGULADOR DE VACUO

Monitor: Escala analdgica 0 a -160 mm Hg

Controlo: Botédo de voltas mdltiplas
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INFORMACOES PARA ENCOMENDAS

Bomba de Hipertermia REF: 902-00001, 120 volt
(Bomba mais acessorios)

Bomba de Hipertermia REF: 902-00001A, 230 volt
(Bomba mais acessorios)

Conjunto de acessoérios para Reservatorio Duplo  REF: 902-00002

Conjunto de acessdrios para Reservatorio Unico com Linha do Doente de Entrada
Unica e Saida Bifurcada REF: 902-00013

Conjunto de Descartaveis para Reservatorio Duplo REF: 902-00005 composto por:

¢ (1 conjunto) Permutador de Calor REF:  902-00006P
e (2 conjuntos) Reservatorio 3,0 litros REF:  903-00018P
e (1 conjunto) Sistema em Y - Linha do Doente REF: 902-00004P

Conjunto de Descartaveis para Reservatorio de 4,4 litros com Linha do Doente com

Entrada/Saida Unica REF: 902-00037 composto por:
e (1 conjunto) Permutador de Calor REF:  902-00006P
e (1 conjunto) Reservatorio 4,4 litros REF: 902-00034P

e (1 conjunto) Linha do Doente Saida Unica  REF: 902-00039P

Conjunto de Descartaveis para Reservatdrio de 4,4 litros com Linha do Doente com

Entrada Unica/Saida Bifurcada REF: 902-00038 composto por:
e (1 conjunto) Permutador de Calor REF:  902-00006P
¢ (1 conjunto) Reservatorio 4,4 litros REF: 902-00034P
e (1 conjunto) Linha do Doente com Entrada
Unica/Saida Bifurcada REF:  902-00040P

Conjunto de descartaveis para Reservatorio de 4,4 Litros com Linha do Doente com
entrada bifurcada/saida bifurcada, o kit do conjunto de intervencdo da Bomba de

Hipertermia Belmont® REF: 902-00045 composto por:
e (1 conjunto) Permutador de Calor REF:  902-00006P
e (1 conjunto) Reservatorio 4,4 litros REF:  902-00034P
e (1 conjunto) Conjunto de Intervencéo REF: 902-00048P

Para encomendar acessorios para a Bomba de Hipertermia, telefonar ou escrever para:

Companhia Portuguesa Higiene Pharma — Produtos Farmacéuticos, SA

Rua dos Bem Lembrados 141 - Manique

2645-471 Alcabideche — Portugal

TIf: +351 214 449 600 Fax: +351 214 449 699

Custumer.service@ferrergrupo.com.pt (colocar em assunto: BELMONT HYPERTHERMIA)



mailto:Custumer.service@ferrergrupo.com.pt

Capitulo 2: Funcionamento

FUNCIONAMENTO

Este capitulo explica o procedimento para configurar e iniciar uma operacao segura e eficiente
da Bomba de Hipertermia Belmont®. Para alterar o idioma dos écrans, selecione o idioma no
inicio ou v4 ao Capitulo 4 "IDIOMA" para configurar o seu idioma preferido.

>

N&o utilizar este produto na presenca de anestésicos inflamaveis.

>

Para evitar o risco de choque eléctrico, este dispositivo s6 deve ser ligado a
uma fonte de alimentag¢édo com ligacédo a terra.

>

N&o utilizar com infusores de pressao ou “espremedores de bolsa”. A bomba
do sistema proporciona a pressao adequada para a perfuséo do liquido.

>

A Bomba de Hipertermia BELMONT® né&o se destina ao aquecimento de
sangue ou de componentes sanguineos, ou de produtos de sangue para 0s
fins de uma transfuséo.

>

A bomba de hipertermia Belmont ® néo foi avaliada para a administracdo de
agentes quimioterapéuticos.

>

Limpe imediatamente qualquer derrame do equipamento.
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PROCEDIMENTOS DE FUNCIONAMENTO - RESUMO PASSO A PASSO

CONFIGURAGAO INICIAL

MONTAGEM DO SUPORTE IV

Usar o suporte IV fornecido: 5 rodas,
diametro maximo 1 V4”

ADVERTENCIA:

Verificar se o sistema esta devidamente
fixo a um suporte IV e que ndo corre o
risco de tombar

Suporte IV

Puxador de
Desengate do Grampo

Tdo Suporte IV

12"~ 18 * (30 — 46 cm)

Bracadeira
de Suporte

™. Anilha de
Plastico

1. Instalar o conjunto de suporte (bracadeira de suporte e

anilha) aproximadamente 30 cm a 46 cm acima da
base do suporte IV.

= Mantendo a bracadeira fechada, afrouxar o
parafuso para abrir a bracadeira. Instalar a
bracadeira no suporte IV, mantendo a bracadeira
fechada e apertando o parafuso, usando a chave
Allen 3/16 fornecida.

= Encaixar a anilha de plastico no suporte IV acima
da bracadeira de suporte.

2. Levantar o “Puxador de Desengate do Grampo do

Suporte IV” para abrir. Montar o sistema no suporte 1V,
logo acima do conjunto de suporte, empurrando para
baixo o puxador de desengate da bracadeira do
suporte IV. Verificar se o sistema esta bem fixo antes
de continuar.

3. Prender o Suporte do Reservatério ao suporte IV cerca

de 20 cm acima da Bomba de Hipertermia.

4. Prender o Suporte do Colector de Vacuo (APENAS na

Opcédo de Reservatério Duplo) alguns centimetros
acima do Suporte do Reservatorio.

Se for usado o Regulador de Vacuo, REF 403-00341,
aparafusar o colector ao regulador e prender este
conjunto alguns centimetros acima do Suporte do
Reservatério.

= Assegurar que nd&o ha nada a obstruir as
ventilagbes na zona inferior do sistema.
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INSPECCAO DO SISTEMA

Inspeccione o sistema para se certificar que
tem todos 0s componentes necessarios.

As sondas de Temperatura Externa ndo séo
fornecidas. Se forem necessarias, deverao
ser adquiridas.

(4) Cabos de interface, fornecidos, sédo
compativeis com vérias sondas com
sensores de temperatura, por exemplo,
Sonda de Temperatura de Utilizacdo Geral
Descartavel modelo 4491 da Measurement
Specialties ™ ou REF 81-020409 da
DeRoyal®

Para a Opcao de Reservatorio Duplo, REF 902-00005:

= (1) Cabo de alimentacdo. Usar apenas o cabo de
alimentacéo fornecido.
(4) Cabos de Interface Temperatura Externa
(1) Permutador de Calor, REF 902-00006P
(2) Reservatorios de 3,0 litros, REF 903-00018P
(1) Conjunto de sistemas em “Y”, REF 902-00004P,
contém
o  (2) Valvulas de reducéo de vacuo e (2) tampas
o (1) Tubo para Reservatério em “Y”, tubo de DE
3/8"
o (1) Linha de Recirculagdo em “Y”, tubo de DE
3/16"
o (1) Linha do Doente, 4,8 m, em “Y” numa das
extremidades
o (1) Linha de vacuo com colector
» (1) Suporte Reservatorio Duplo, REF 403-00303
» (1) Suporte para Colector de Vacuo, REF 403-00247
Fonte de vacuo fornecida pelo hospital, capaz de atingir -
160 mm Hg

Opcao de Reservatério de 3,0 Litros com
Entrada/saida Unica

Para o Reservatoério de 3,0 litros com kit de Saida
Unica, REF 902-00007:

= (1) Cabo de alimentacao. Usar apenas o cabo de
alimentacéao fornecido.
(4) Cabos de Interface Temperatura Externa
(1) Permutador de Calor, REF 902-00006P
(1) Reservatorio de 3,0 litros, REF 903-00018P
(1) Conjunto linha do doente, REF 902-00010P,
contém
o (1) Valvulas de redugéo do vacuo
(1) Tampa néo ventilada
(1) Tubagem da fonte de vacuo com filtro
(1) Linha do doente, 4,8 m, com entrada/saida
Unica
= (1) Suporte do reservatério, REF 403-00252
= (1) Conjunto do Regulador de Vacuo, REF 403-00341
= Fonte de vécuo fornecida pelo hospital, capaz de
atingir -160 mm Hg

O O O

Opcao de Reservatério de 4,4 Litros com
Entrada/saida Unica

Para 0 Reservatério de 4,4 litros com kit de Efluxo
Directo, REF 902-00037:
= (1) Cabo de alimentacdo. Usar apenas o cabo de
alimentacéo fornecido.

= (4) Cabos de Interface Temperatura Externa
= (1) Permutador de Calor, REF 902-00006P
= (1) Reservatério de 4,4 litros, REF 902-00034P,
contém

o (1) tubo com espigéo para bolsa

o (1) tubo com entrada para medicagéo

o (1) tubagem da fonte de vacuo com filtro
(1) Conjunto linha do doente, 4,8 m, REF 902-00039P
(1) Suporte do reservatorio, REF 403-00252
(1) Conjunto do Regulador de Vacuo, REF 403-00341
Fonte de vacuo fornecida pelo hospital, capaz de
atingir -160 mm Hg
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Opcéo de Reservatoério de 3,0 Litros com
Entrada Unica/Saida Bifurcada

Para o Reservatorio de 3,0 Litros com kit de Entrada

Unica/Saida Bifurcada, REF 902-00008:

(1) Cabo de alimentag&o. Usar apenas o cabo de
alimentacéo fornecido.
(4) Cabos de Interface Temperatura Externa
(1) Permutador de Calor, REF 902-00006P
(1) Reservatério de 3,0 litros, REF 903-00018P
(1) Conjunto linha do doente, REF 902-00009P,
contém
o (1) Valvulas de reducéo do vacuo
o (1) Tampa néo ventilada
o (1) Tubagem da fonte de vacuo com filtro
o (1) Linha do doente, 2,4 m, com entrada Unica
o (1) Saida bifurcada, 2,4 m
(1) Suporte do reservatorio, REF 403-00252
(1) Conjunto do Regulador de Vacuo, REF 403-00341
Fonte de vacuo fornecida pelo hospital, capaz de
atingir -160 mm Hg

Opcado de Reservatorio de 4,4 Litros com
Entrada Unica/Saida Bifurcada

Para o Reservatorio de 4,4 Litros com kit de Entrada

Unica/Saida Bifurcada, REF 902-00038:

(1) Cabo de alimentacéo. Usar apenas o cabo de
alimentacéo fornecido.
(4) Cabos de Interface Temperatura Externa
(1) Permutador de Calor, REF 902-00006P
(1) Reservatorio de 4,4 litros, REF 902-00034P
o (1) tubo com espigéo para bolsa
o (1) tubo com entrada para medicagéo
o (1) tubagem da fonte de vacuo com filtro
(1) Conjunto linha do doente, REF 902-00040P,
contém
o (1) Linha do doente, 2,4 m, com entrada Unica
o (1) Saida bifurcada, 2,4 m
(1) Suporte do reservatorio, REF 403-00252
(1) Conjunto do Regulador de Vacuo, REF 403-00341
Fonte de vacuo fornecida pelo hospital, capaz de
atingir -160 mm Hg

Opcao de Reservatério de 4,4 Litros com
Linha do Doente com entrada
bifurcada/saida bifurcada

Para o Reservatorio de 4,4 Litros com kit de Entrada

Bifurcada/Saida Bifurcada, REF 902-00045:

(1) Cabo de alimentacéo. Usar apenas o cabo de
alimentacéo fornecido.
(4) Cabos de Interface Temperatura Externa
(1) Permutador de Calor, REF 902-00006P
(1) Reservatorio de 4,4 litros, REF 902-00034P
o (1) tubo com espigao para bolsa
o (1) tubo com entrada para medicagéo
o (1) tubagem da fonte de vacuo com filtro
Procedimento Pack, REF 902-00048P, contém
o (1) Linha de Multi- furo Paciente com straight
entrada / saida e ( 2 ) sondas de temperatura
o (1) Y- conector com (2) Sumps
o (1) Y- conector com ( 2) Viaguards
o (2) Sondas de temperatura
(1) Suporte do reservatorio, REF 403-00252
(1) Conjunto do Regulador de Vacuo, REF 403-00341
Fonte de vacuo fornecida pelo hospital, capaz de
atingir -160 mm Hg
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INSTALACAO DO CONJUNTO
DESCARTAVEL

Tubo
Vermelho

de Calor
\

g

P tad g
ermutador
/

Céamara de

Pressdo Bloco de

Unido

Tubagem

Linha de da Bomba

Perfuséo

Linha de
Recirculagdo

Permutador de calor com 0s componentes
principais

A\

O conjunto descartavel destina-se a ser
utilizado apenas em um doente. N&o
reutilizar.

Conservar o0 conjunto descartavel em
local seco e bem ventilado, livre da
exposicao a vapores quimicos. Aplicar
sempre a técnica de uso do material mais
antigo (F.I.LF.O. — First In First Out) para
reduzir o tempo de conservacdo dos
conjuntos.

——

Seta impressa no
topo do bloco

1. Abrir a porta. Inserir o
Permutador de Calor com a
seta vermelha a apontar para
cima (Tubo vermelho para a
marca vermelha na unidade).

2. Posicionar firmemente o
Bloco de Unido no detector
De fuga de liquido.

3. Orientar a peca curva do tubo
da bomba (Tudo azul) por cima
da cabeca da bomba. Verificar
gue a Linha de Recirculacdo
mais estreita (tubo com
diametro externo (DE) de 3/16”)
fica situada no entalhe a direita.

Nao dobrar ou torcer o tubo

4. Colocar a Camara de Pressao
no compartimento da camara
de presséo. Inserir firmemente
a Linha de Perfusdo mais
larga (tubo com DE 3/8”) no
detector de ar e a esquerda da
vareta da valvula.

N&o aplicar demasiada forca
no transdutor de presséo,
pois pode ficar danificado.
N&o utilizar o sistema se o
transdutor de pressao
estiver danificado.

Colocar a Linha de Recirculacdo mais estreita (tubo
com DE 3/16”) a direita do detector de ar e a direita da

vareta da valvula.

Fechar e trancar a porta. Assegurar que a tubagem da
bomba néo fica presa.
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INSTALACAO DO RESERVATORIO DE
3,0 LITROS E DO CONJUNTO DE
SISTEMAS EM “Y”

Bomba de Hipertermia com Reservatorio
Duplo

Linha de Retorno do Doente

Bomba de Hipertermia

Solugtio Estéril

C

Tampa

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Véalvula de
Redugdo do
Vacuo

Fonte de
Vacuo

Template do Reservatorio

Versao Reservatério Duplo

1. Colocar ambos os reservatérios no suporte. Descartar
todos os sistemas em Y a excep¢éo de um (1) de
cada uma das embalagens dos reservatérios.

2. Colocar o Template do Reservatério em cima de um
dos reservatorios.

3.  Montar os reservatdrios, usando técnicas assépticas,
como segue:

Topo do Reservatério em cada reservatoério:
Remover todas as tampas ventiladas do topo do
reservatorio.

= Conjunto em “Y” para SOLUCAO ESTERIL

» Valvula de reducéo do vacuo

= Tampa néo ventilada

» Conjunto em “Y” para a fonte de vacuo para a
porta exterior, fora do filtro

Zona inferior do Reservatorio:

= Conjunto em “Y” para a saida do reservatério (tubo
com DE 3/8")

= Conjunto em “Y” para a linha de recirculagao (tubo
com DE 3/16")

Colocar o Colector de Vacuo no suporte.

5. Usando técnica asséptica, conectar a saida do
Reservatério e a Linha de Recirculagéo aos conectores
do Permutador de Calor.

6. Ajustar o Suporte do Reservatdrio Duplo assegurando-
se que as duas ligacdes por baixo do reservatério nao
se encontram esticadas ou dobradas.

Ligacdes esticadas ou dobradas podem causar
restricdes no fluxo.

7. Apertar todos os grampos interruptores de fluxo.

INSTALACAO DA LINHA DE RETORNO DO DOENTE

1. Transferir a Linha de Retorno do Doente de 5 m para
0 campo estéril.

2. Retirar do campo estéril ambas as extremidades da
Linha de Retorno do Doente.

3. Ligar a extremidade LUER da Linha de Retorno do
Doente ao conector LUER no Permutador de Calor.
Observar a SETA direccional impressa na linha do
doente.

4. Conectar uma extremidade da ligacdo em “Y” a cada
um dos dois (2) reservatérios, identificado como
LINHA DE RETORNO DO DOENTE, no Template do
Reservatério.
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a de

Retorno
do Doente

_ DaFonte
de Vacuo

—F T

Reservatorio

de3,01 Valvula de
Reducdo do Vacuo
Saida _
(3/8”) '

Recirculacdo (3/16”)

\\\]‘/" Linha de

Bloco de
~ Unido }

Camara de
Pressao

Diagrama de Montagem do Reservatério Duplo e Sistemas em Y
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INSTALAGCAO DO RESERVATORIO DE 3,0
LITROS E DA LINHA DO DOENTE COM
ENTRADA/SAIDA UNICA

Regulador
de Vacuo
Espigdes para
Eosaty Linha dc
/ Doente
. (=
Tampa nd
ventilada Reftono do
doente
Vaivula Desperdicics
de Redugdio
deVacuo
Reserva oo
de 3,0L
Tubo com Tubo com
de 3/8"—\ de 316
Pemutador Blocode

de Cdor . Unidio

Afluxo para

oDoente

Configuracéo da Linha de Doente com
entrada/saida Unica com Reservatério de 3,0
Litros, Permutador de Calor e Regulador de
Véacuo

Linha de Retorno do Doente

Bomba de Hipertermia

Solugdo Estéril

¢

Tampa

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Véalvula de
Redug¢do do
Vacuo

Fonte de
Vécuo

Template do Reservatorio

Versao Reservatério de 3,0 Litros com Linha do
Doente com Entrada/saida Unica

1. Colocar o reservatorio no suporte. Descartar todos
os sistemas em Y (Espigao para bolsa) a excepgao
de um (1) da embalagem do reservatdrio.

2. Colocar o Template do Reservatério em cima do
reservatorio.

3.  Montar o reservatério, usando técnicas assépticas,
como segue:

Topo do Reservatério: Remover todas as tampas
ventiladas do topo do reservatorio.

Espigéo para Bolsa de SOLUCAO ESTERIL
Valvula de reducao do vacuo

Tampa néo ventilada

Tubo da fonte do regulador do colector de vacuo
para a porta exterior, fora do filtro

4. Usando técnica asséptica, conectar a saida do
Reservatério, tubo com DE 3/8”, e a Linha de
Recirculagéo, tubo com DE 3/16”, aos conectores do
Permutador de Calor.

5. Ajustar o Suporte do Reservatério assegurando-se
que as duas ligagBes por baixo do reservatorio ndo
se encontram esticadas ou dobradas.

Ligacdes esticadas ou dobradas podem causar
restricdes no fluxo.

6. Fechar todos os grampos interruptores de fluxo.

INSTALAGAO DA LINHA DE RETORNO DO DOENTE

1. Transferir a Linha de Retorno do Doente de cerca
de 5 m para o campo estéril.

2. Retirar do campo estéril ambas as extremidades da
Linha de Retorno do Doente.

3. Ligar a extremidade LUER da Linha de Retorno do
Doente ao conector LUER no Permutador de Calor.
Observar a SETA direccional impressa na linha do
doente.

4. Conectar uma extremidade da ligagdo em “Y” ao
topo do reservatério, identificada como LINHA DE
RETORNO DO DOENTE, no Template do
Reservatério. ASSEGURAR QUE O GRAMPO
INTERRUPTOR DE FLUXO ON/OFF DESTA
LINHA ESTA BEM FECHADO.

14




Capitulo 2: Funcionamento

INSTALACAO DO RESERVATORIO DE 4,4
LITROS E DA LINHA DO DOENTE COM
ENTRADA/SAIDA UNICA

Regulador
de Vacuo
Espigdes para

BokalVv
Linha dc

/ Doente

Entrada da
Medicacdo

doente
Vaivula
de Redugdo Desperdicios ?
de Vacuo
Reservatorio
ded.4.

Tubo com
de 3/16"

Blocode
Unido

Afluxo para
oDoente

Configuragéo da Linha do Doente com
Entrada/saida Unica com Reservatorio de 4,4
Litros, Permutador de Calor e Regulador de
Vacuo

Versdo Reservatério de 4,4 Litros com Linha do
Doente com Entrada/saida Unica

1. Colocar o reservatério no suporte.

2. Montar o reservatério, usando técnicas asseépticas,
como segue:

Topo do Reservatdrio: Remover todas as tampas
ventiladas do topo do reservatorio e instalar estas
pecas nas localiza¢cdes marcadas:

= Espigdo para Bolsa de SOLUCAO ESTERIL

= Tubo com entrada de injec¢éo para a
MEDICACAO

= Tubo da fonte do regulador do colector de vacuo
para VACUO

3. Usando técnica asséptica, conectar a saida do
Reservatoério, tubo com DE 3/8”, e a Linha de
Recirculagédo, tubo com DE 3/16”, aos conectores do
Permutador de Calor.

4. Ajustar o Suporte do Reservatério assegurando-se
gue as duas ligacdes por baixo do reservatdrio ndo
se encontram esticadas ou dobradas.

LigacBes esticadas ou dobradas podem causar
restricdes no fluxo.

5. Fechar todos os grampos interruptores de fluxo.

INSTALAGCAO DA LINHA DE RETORNO DO DOENTE

1. Transferir a Linha de Retorno do Doente com cerca
de 5 m para o campo estéril.

2. Retirar do campo estéril ambas as extremidades da

Linha de Retorno do Doente.

3. Ligar a extremidade LUER da Linha de Retorno do

Doente ao conector LUER no Permutador de Calor.
Observar a SETA direccional impressa na linha do
doente.

4. Conectar uma extremidade da ligagdo em “Y” ao

topo do reservatério, identificada RETORNO DO
DOENTE. A outra extremidade é usada para
remover os desperdicios no final do procedimento.
ASSEGURAR QUE O GRAMPO DE ON/OFF
DESTA LINHA ESTA BEM FECHADO.
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INSTALACAO DO RESERVATORIO DE 3,0
LITROS E DA LINHA DO DOENTE COM
ENTRADA UNICA/SAIDA BIFURCADA

Reguladcr
de Vvacuo Espigbes para

Boka v

Tampa ndo
ventilada

Vahula
de Redug@”
de Vacuo
e
1

Tubo com
de 3/8"

Sdda bifurcada
para reserva onc
de 3.0l

Pemnutador
de Cdor

Cémarade
Pressdio

Afluxo paa
oDoente

Configuragéo da Linha do Doente com Entrada
Unica/Saida Bifurcada com Reservatério de 3,0
Litros, Permutador de Calor e Regulador de
Vacuo

Linha de Retorno do Doente

Bomba de Hipertermia

Solugdo Estéril

C

Tampa

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Valvula de
Redugdo do
Vécuo

Fonte de
Vacuo

Template do Reservatorio

Versdo Reservatério de 3,0 Litros e com Linha
do Doente com Entrada Unica/Saida Bifurcada

1. Colocar o reservatorio no suporte. Descartar todos
os sistemas em Y (Espigdo para bolsa) a excep¢ao
de um (1) da embalagem do reservatdrio.

2. Colocar o Template do Reservatério em cima do
reservatorio.

3.  Montar o reservatério, usando técnicas assépticas,
como segue:

Topo do Reservatério: Remover todas as tampas
ventiladas do topo do reservatorio.

Espigéo para Bolsa de SOLUCAO ESTERIL
Valvula de reducao do vacuo

Tampa ndo ventilada

Tubo da fonte do regulador do colector de vacuo
para a porta exterior, fora do filtro

4. Usando técnica asséptica, conectar a saida do
Reservatério, tubo com DE 3/8", e a Linha de
Recirculagao, tubo com DE 3/16”, aos conectores do
Permutador de Calor.

5. Ajustar o Suporte do Reservatério assegurando-se
que as duas ligagBes por baixo do reservatorio ndo
se encontram esticadas ou dobradas.

LigacBes esticadas ou dobradas podem causar
restricdes no fluxo.

6. Fechar todos os grampos interruptores de fluxo.

INSTALAGAO DA LINHA DE RETORNO DO DOENTE

1. Transferir a Linha do Doente de 2,4 m e a Linha do
Doente Bifurcada de 2,4 m para o campo estéril.

2. Retirar do campo estéril ambas as extremidades da
Linha de Retorno do Doente.

3. Ligar a extremidade de entrada (LUER) da Linha de
Retorno do Doente de Influxo (linha directa) ao
conector LUER no Permutador de Calor. Observar a
SETA direccional impressa na linha do doente.

4. Conectar uma extremidade da ligagdo em “Y” da

Linha do Doente de Saida Bifurcada do campo
estéril e conectar uma extremidade no topo do
reservatorio, identificada LINHA DE RETORNO DO
DOENTE, no Template do Reservatério. A outra
extremidade é usada para remover os desperdicios
no final do procedimento ASSEGURAR QUE O
GRAMPO DE ON/OFF DESTA LINHA ESTA BEM
FECHADO.
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INSTALACAO DO RESERVATORIO DE 4,4
LITROS E DA LINHA DO DOENTE COM
ENTRADA UNICA/SAIDA BIFURCADA

Reguiadcr

deVacuo

EspigOes para
Boka v

Entrada da
Medicacdo

Vvauia
de Reducdio
de Vacuo

Desperdicios
Sdda bifurcada
para reservatonc

Reserva oo de a4l

ded.al

Tubo com
de 316"

Bloco de
Unido

Afluxo para
oDoente

Configuragéo da Linha do Doente com Entrada/
Saida Unica com Reservatério de 4,4 Litros,
Permutador de Calor e Regulador de Vacuo

Versdo Reservatério de 4,4 Litros e com Linha
do Doente com Entrada Unica/Saida Bifurcada

Colocar o reservatério no suporte.

Montar o reservatério, usando técnicas assépticas,
como segue:

Topo do Reservatério: Remover todas as tampas
ventiladas do topo do reservatorio e instalar estas
pecas nas localiza¢cdes marcadas:

= Espigdo para Bolsa de SOLUCAO ESTERIL

= Tubo com entrada para a MEDICACAO

= Tubo da fonte do regulador do colector de vacuo
para VACUO

Usando técnica asséptica, conectar a saida do
Reservatério, tubo com DE 3/8”, e a Linha de
Recirculagéo, tubo com DE 3/16”, aos conectores do
Permutador de Calor.

Ajustar o Suporte do Reservatério assegurando-se
gue as duas ligacdes por baixo do reservatdrio ndo
se encontram esticadas ou dobradas.

LigacBes esticadas ou dobradas podem causar
restricdes no fluxo.

Fechar todos os grampos interruptores de fluxo.

INSTALACAO DA LINHA DE RETORNO DO DOENTE

1.

Transferir a Linha do Doente de 2,4 m e a Linha do
Doente Bifurcada de 2,4 m para o campo estéril.

Retirar do campo estéril ambas as extremidades da
Linha de Retorno do Doente.

Ligar a extremidade LUER da Linha de Retorno do

Doente ao conector LUER no Permutador de Calor.
Observar a SETA direccional impressa na linha do

doente.

Conectar a extremidade da ligagao em “Y” da Linha
do Doente de Saida Bifurcada a partir do campo
estéril e ligar uma extremidade ao topo do
reservatorio, identificada RETORNO DO DOENTE.
A outra extremidade é usada para remover 0s
desperdicios no final do procedimento.
ASSEGURAR QUE O GRAMPO INTERRUPTOR
DE FLUXO ON/OFF DESTA LINHA ESTA BEM
FECHADO.
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Instalacdo do Reservatdrio de 4,4 Litros e

da Linha do Doente com entrada/saida
Unica com (2) céarteres e (2) protectores

A—ESPIGOES PARA BOLSA IV

/—LINHA DE RETORNO
4 DO DOENTE

DESPERAICIOS

RESERVATORIO—
DE4.4L

TUBO COM DE 3/8

DO DOENTE

Kit do Conjunto de Intervencdo da Bomba de
Hipertermia da Belmont®

1. Colocar o reservatorio no suporte.

2. Montar o reservatorio, usando técnicas assépticas,
como segue:

Topo do Reservatdrio: Remover todas as tampas
ventiladas do topo do reservatorio e instalar estas
pecas nas localiza¢cdes marcadas:

= Espigdo para Bolsa de SOLUCAO ESTERIL

= Tubo com entrada para a MEDICACAO

= Tubo da fonte do regulador do colector de vacuo
para VACUO

3. Usando técnica asséptica, conectar a saida do
Reservatério, tubo com DE 3/8”, e a Linha de
Recirculagéo, tubo com DE 3/16”, aos conectores do
Permutador de Calor.

4. Ajustar o Suporte do Reservatério assegurando-se
gue as duas ligacdes por baixo do reservatdrio ndo
se encontram esticadas ou dobradas.

LigacBes esticadas ou dobradas podem causar
restricdes no fluxo.

5. Fechar todos os grampos interruptores de fluxo.

INSTALACAO DA LINHA DE RETORNO DO DOENTE

1. Transferir o kit do Conjunto de Interven¢éo para o
campo estéril

2. Retirar do campo estéril ambas as extremidades da
Linha de Retorno do Doente.

3. Ligar a extremidade LUER da Linha de Retorno do
Doente ao conector LUER no Permutador de Calor.
Observar a SETA direccional impressa na linha do
doente.

4. Conectar a extremidade da ligagdo em “Y” da Linha
do Doente de Saida Bifurcada a partir do campo
estéril e ligar uma extremidade ao topo do
reservatério, identificada RETORNO DO DOENTE.
A outra extremidade é usada para remover 0s
desperdicios no final do procedimento.
ASSEGURAR QUE O GRAMPO INTERRUPTOR
DE FLUXO ON/OFF DESTA LINHA ESTA BEM
FECHADO.
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LIGACAO A CORRENTE

$ Verificar se o0 cabo de alimentagédo
separavel estd ligado em seguranca a
tomada da fonte de alimentacéo.

$ Ligar o cabo de alimentagdo a uma tomada
AC com terra, de 3 pinos e 20 Amp. N&o
utilizar um adaptador para tomadas sem
terra.

$ Ligar os cabos do interface da temperatura
externa a Bomba de Hipertermia,
identificados como T1, T2, T3 e T4,

conforme necessario.

Apenas para Tratamento de
Hipertermia. Nao usar para
perfusao no Sistema
circulatorio

NAO
ACEITAR ACEITAR

Ecran da Ligacao Eléctrica

1. Colocar o reservatorio no suporte
2. Inserir o permutador de calor
- 3. Inserir o bloqueio de seguranga com
seta azul
4. Inserir camara de pressao
5. Colocar tubulagao, correspondendo as
linhas coloridas, fechar e trancar porta

?

T

SEGUIR

Ecra de INSTALACAO

Ligar a corrente premindo firmemente o disjuntor
para a posi¢do ON. O sistema ira fazer uma auto-
verificacdo para controlar a integridade dos
parametros do sistema.

Aparece no écran a mensagem APENAS PARA
TRATAMENTO DE HIPERTERMIA. NAO USAR
PARA PERFUSAO NO SISTEMA
CIRCULATORIO.

Verifique o cabo de alimentacao e as ligacbes da
tomada AC se a mensagem ndo aparecer.

Se premir ACEITAR, o écran ird mostrar o

écran PASSWORD. Digitar a palavra-passe que

vem por defeito de fabrica, 111111.

NOTA: Se premir NAO ACEITAR, ira surgir
DESLIGAR. PROCEDIMENTO
TERMINADO.

Se desejar alterar a palavra-passe, prima
MUDAR P. WORD e digitar a palavra-passe
antiga. Digitar a nova palavra-passe e confirmar
digitando mais uma vez a nova palavra-passe.

Aparece o logo da Belmont com revisdo do software
e soma de controlo.

Surge o écran PREPARACAO.

Prima SEGUIR para ir ao ecrd APLICAR.

Se o dioma do écran nao é o seu idioma
preferido, desligue e ligue a alimentacdo de
energia.

Prima REGUL. para ir o écran de
CALIBRAGEM / CONFIGURAGCAO.

Prima IDIOMA — escolha o seu idioma
preferido — SEGUINTE — SAIR — REGUL.

Se ligar, premindo ON, sem o conjunto
descartavel o écran de INSTALACAO aparece.

Abrir a porta e seguir as instru¢des indicadas no
écran para instalar o conjunto descartavel.

Fechar a porta. O écran PREPARACAO
aparece automaticamente.
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Capitulo 2: Funcionamento

INSTALAQAS) DA BOLSA DE LIQUIDO E
PREPARACAO

Solucdo salina normal estéril, solugdo de
dialise peritoneal ou outra solucgéo cristaldide
de acordo com aindicacdo do médico.

CONECTAR SACOS DE LIQUIDO, ABRIR LINHAS E
PREMIR PREPARACAQ PARA COMECAR.

PREP

Ecran de Preparacéo

Suspender uma (1) bolsa de liquido estéril de 2 litros
no suporte IV.

Fechar completamente os grampos da bolsa, retirar
a(s) tampa(s) do espigdo da bolsa da linha mais
préxima do utilizador.
Furar a bolsa do liquido assegurando-se que o
liquido flui livremente.

Abrir os grampos interruptores de fluxo, na linha com
a bolsa perfurada e com a solucdo estéril, e nas
saidas dos reservatdrios (na versédo de Reservatorio
Duplo).

Deixar fluir um volume suficiente para circular em
todo o sistema, aproximadamente 500 ml.

PREPARACAO DO SISTEMA PRINCIPAL

PREPARANDO DESCARTAVEL
PARAGEM AUTOMATICA faltam 100 ml

=

L)
ﬂ,‘\m//
)

=/ STOP

Ecran de Preparacéo do Sistema

Premir PREP (PREPARACAO) para fazer recircular
100 ml de liquido a 500 ml/min para remover o ar e
encher o sistema com liquido. A contagem
decrescente do volume de circulagdo, 100 ml, é
exibida no écran. A bomba ird parar
automaticamente quando a contagem alcancgar O ml.

Se, apos 30 segundos, o volume de circulagdo
permanecer nos 100 ml, o sistema para, emite um
alarme e déa instrucdes ao utilizador para desprender
as linhas e reiniciar a circulacéo.

. Se a PREPARACAO tiver que ser interrompida, premir

STOP. A contagem decrescente do volume de
circulacdo permanece no écran. Premir RETOMAR
PREP para continuar.
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PREPARACAO DA LINHA DO DOENTE

SISTEMA PREPARADO
PREPARAR LINHA DO DOENTE.
PREMIR PREP LN DOENTE.

O SISTEMA PREPARA A 400 ML/MIN

PREP LN STOP
DOENTE

Ecran de Sistema Preparado

QUANDO A LINHA DO DOENTE ESTIVER
PREPARADA, PREMIR STOP E DEPOIS
PERFUNDIR

PREP LN STOP
DOENTE

Ecran de Preparacéo da Linha do Doente

Para remover o ar da linha do doente.

8. Abrir o grampo interruptor de fluxo, junto a
extremidade LUER, e o grampo interruptor de fluxo
ON/OFF na linha do doente para o reservatério.
Premir PREP LN DOENTE (PREPARACAO DA
LINHA DO DOENTE). O sistema faz a circulagcédo a
400 ml/min.

9. Inspeccionar para assegurar que ndo ha ar na linha
do doente. Quando ja ndo houver ar visivel, premir
STOP.

Se houver bolhas de ar apds a valvula de desvio,
premir PREP LN DOENTE de novo para remover o
ar.

ADVERTENCIA!

Antes de continuar, devera inspeccionar e assegurar
gue alinha do doente estd completamente preparada,
gque esta esta isenta de ar e que o grampo interruptor
de fluxo ON/OFF, na linha de desperdicios, esta
firmemente fechado.

LIGACAO DAS SONDAS DE TEMPERATURA
EXTERNA.

Sondas externas de temperatura ndo fornecidas.

Certifiqgue-se de que as tem, se necessarias.

Séo fornecidas sondas com o kit do Conjunto de
Intervencgdo. Se néo tiver este kit, certifique-se
gue tem sondas, caso sejam necessarias.

Retirar as ligacdes da temperatura externa do campo
estéril e liga-las aos cabos de interface da temperatura
externa da Bomba de Hipertermia. Conecte as sondas
de temperatura de cor correspondente as saidas da
unidade. Empurrar com firmeza para assegurar um
contacto completo. A introducéo forcada dos conectores
pode causar um mau funcionamento e a interrupgéo da
continuidade da energia eléctrica.

LIGACAO AO DOENTE

1. Um profissional de cirurgia no campo estéril corta a
Linha de Retorno do Doente num determinado
comprimento para acomodar a canulacéo de
ENTRADA e RETORNO, excepto na versao de
Saida Bifurcada.

2. Deitar a solucao prescrita no reservatorio.
3. Informar a equipa de cirurgia que a solucéo

prescrita estd pronta para assegurar s6 o pessoal
apropriado permanece na sala.
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INICIACAO DA LAVAGEM HIPERTERMICA

QUANDO A LINHA DO DOENTE ESTIVER
PREPARADA, PREMIR STOP E DEPOIS
PERFUNDIR

PREP LN

PERFUND DOENTE

Ecran de Linha do Doente Preparada e Perfusio

T1=423°C T2=42.0°C
T3 =42.0°C T4 =42.0°C
TAXA =1000 ml Thomba = 42.0° C
min omba = .
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
T.ALVO
TAXA 4 42.5°C
A STOP
T.ALVO
TAXA vy v 42.5°C

Ecran de Operacéo

Premir PERFUND (PERFUNDIR) para iniciar a
perfusdo a 10 ml/min.

Premir a tecla 1000 ml/min para bombear a 1000
ml/min ou ajustar a taxa de fluxo, conforme
necessario, premindo a tecla TAXA A/TAXA V.

Ajustar a temperatura de saida entre 37° e 48°C
pressionando a tecla T. ALVO A/T. ALVO V para
atingir a temperatura de saida especificada.

A temperatura estabelecida é exibida tanto na tecla
de T. ALVO A como T. ALVO V. A temperatura
real do liquido quando sai do permutador de
calor, Tbomba, aparece também no écran.

A Temperatura Alvo é aumentada/diminuida em
sequéncias de 0,1°C sempre que se carrega na
tecla.

Bombear a solucdo prescrita conforme instru¢des do
cirurgido. Ajustar o vacuo para facilitar o retorno do
liquido (menos vacuo - menos retorno para 0O
reservatorio).
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MANTER A LAVAGEM HIPERTERMICA

T1=423°C T2=42.0°C
T3=42.0°C T4 =42.0°C
TAXA =1000 ml Thomba = 42.0° C
min omba = .
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
T.ALVO
TAXA 4 42.5°C
A STOP
T.ALVO
TAXA y v 42.5°C

Ecran de Perfuséo

Por rotina, controlar o doente e os parametros do sistema,
no écran. Responder e corrigir de acordo com os alarmes
do sistema.

Adicionar solucao cristaldide estéril, conforme necessario
e de acordo com as indicacdes do cirurgiao.

ECRAN DE OPERACAO PRINCIPAL

TAXA A taxa real bombeada.

VOL O volume real bombeado.

P A presséo real na linha.

TAXA A Premir para aumentar a taxa de fluxo (em
10 ml/min). Premir e manter para
aumentar mais rapidamente a taxa. A taxa
méxima é de 1000 ml/min.

TAXA VY Premir para reduzir a taxa de fluxo (em 10
ml/min). Premir e manter para diminuir
mais rapidamente a taxa. A taxa de fluxo
minima é de 10 ml/min.

1000 ml/min  Premir para configurar o sistema para

TAXA bombear a 1000 ml/min.

Thbomba A temperatura real do liquido quando sai
do permutador de calor. Pode ser
programada a temperatura de saida
desejada usando a tecla ALVO A/ALVO
V.

T1 Temperatura do Doente na localizagdo 1.

T2 Temperatura do Doente na localizagédo 2.

T3 Temperatura do Doente na localizacéo 3.

T4 Temperatura do Doente na localizacéo 4.

T.ALVO A Premir para aumentar a temperatura de

saida entre 37°C e 48°C. Incrementos de
0,1°C. Premir e manter para aumentar a
temperatura mais rapidamente.

T.ALVO ¥ Premir para diminuir a temperatura de saida
entre 37°C e 48°C. Decréscimos de 0,1°C.
Premir e manter para diminuir a
temperatura mais rapidamente.

STOP Para temporariamente a bombagem e o

aquecimento. O monitor do estado

continua activo.
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< Controlo da Presséo

Regular a velocidade da bomba para
manter a pressao abaixo do limite de
pressao estabelecido pelo utilizador.

A linha do estado da pressdo pisca e emite um som
periédico enquanto o sistema estd sob controlo de
pressao.

O controlo da pressdo é essencialmente devido ao
pequeno orificio dos cateteres ou a qualquer oclusédo na
linha.

< Controlo do Vacuo
O vacuo deve ser programado entre —
0 e —160 mm Hg.

O ajuste do regulador do vacuo, em
linha com a fonte de vacuo, auxilia no
aumento do vacuo fornecido ao
reservatoério e, consequentemente,
aumenta o volume de retorno do
Doente para o reservatério.

= Para aumentar o Volume de Retorno para o
Reservatorio

Aumentar o vacuo para o reservatorio girando o
regulador do vacuo em sentido horario. A aplicagao
do vacuo podera ser necessaria apenas por um
breve periodo de tempo.

= Para Aumentar o Volume para o Doente

Diminuir o volume no reservatério e aumentar a
guantidade de liquido no doente girando o regulador
do vacuo no sentido anti-horario.

< Purgade Ar Automatica

Ap6s cada 2 litros de liquido
bombeado, o sistema purga
automaticamente ar do sistema.

A linha de estado TAXA indica PURGA AR durante este
processo. A leitura do volume (VOL) permanece
inalterada durante a purga automatica de ar e reinicia a
contagem quando a bombagem recomeca.

Se a taxa de fluxo for igual ou menor que 500 ml/min, a
taxa de recirculacédo é temporariamente estabelecida em
500 ml/min durante a purga automatica de ar. Se a taxa
de fluxo for superior a 500 ml/min, a taxa de recirculacao
situa-se na taxa de fluxo real.

Quando a bombagem é reiniciada, o sistema retoma a
taxa de fluxo previamente estabelecida.

FIM DO PROCEDIMENTO
AVISO:

Com liguido no conjunto descartavel e
com o sistema desligado, manter o
grampo dalinha do doente bem fechado
ao abrir a porta para evitar um derrame
descontrolado de liquido.

AVISO: Se o interruptor ndo estiver em
STANDBY, a unidade mudara
automaticamente para o Modo Bateria e
ird operar por um curto periodo de tempo
antes de se desligar.

Para voltar a poér a unidade de novo em
ON, girar o interruptor para STANDBY.
Ligar a unidade a tomada AC e aguardar
cerca de 20 segundos antes de girar o
interruptor para ON.

1. Parar a homba. Fechar o grampo de interruptor de
fluxo na saida larga do reservatério.

2.  Aumentar o vacuo, mas nao mais de -150 mm Hg,
conforme necessario, para facilitar o esvaziamento
da cavidade corporal.

3. Se o volume total exceder 6 litros, no Reservatorio
Duplo (ou 3 litros, no Reservatério Unico), é
necessario um receptaculo alternativo para esvaziar
a cavidade corporal. O liquido da cavidade corporal
pode ser eliminado directamente para a linha de
desperdicios abrindo o grampo interruptor de fluxo

ON/OFF na linha de desperdicios.

4. Ap0s a extraccéo de todo o volume, fechar a Linha
de Retorno do Doente e os espigdes das bolsas. A
linha de entrada, de retorno e as sondas de
temperatura externa descartaveis (se usadas)
passam para o campo estéril de forma ordenada.
Eliminar de acordo com as normas do hospital.

Voltar o disjuntor (interruptor) para STANDBY.

6. Limpar e desinfectar o sistema, o regulador de
vacuo, o colector de vacuo, o suporte IV e o Suporte
do Reservatorio Duplo utilizando alcool isopropilico a
70%.
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VOLTAR ALIGAR O
DISJUNTOR .

T =423°C T2=42.0°C
T3=42.0°C Ta=42.0°C
TAXA =1000 ml Tbomba = 42.0° C
min omba = 42.
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
PARAR ABOMBA ANTES DE
DELSIGAR ACORRENTE . DELSIGAR

O disjuntor foi voltado para STANDBY
durante a bombagem

DESLIGAR ACIDENTAL

Se o disjuntor for girado para a posi¢cdo de STANDBY
enquanto o sistema bombeia, o sistema ira parar de
bombear, ird soar um alarme e aparece uma mensagem.

Esta mensagem € para proteger o sistema de ser
acidentalmente desligado durante um procedimento.

Para desligar o sistema, premir a tecla DESLIGAR, no
écran.

Para continuar com o procedimento, voltar a posicionar o
disjuntor na posicdo ON e prosseguir com a operacao.

T1=423°C T2=42.0°C
T3 =42.0°C T4 =42.0°C
TAXA =50 ml BATERIA
min SEM AQUECIMENTO
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
T.ALVO
4 42.5°C
STOP
T.ALVO
v 42.5°C
T1=423°C T2=42.0°C
T3=42.0°C T4=42.0°C
TAXA =50 ml BATERIA
min SEM AQUECIMENTO
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
T.ALVO
TAXA °
A| 50 mi [, 425°C NSNS
min
T.ALVO [ANANYIS
TAXA vy | TAXA 1y 425°¢

Ecran da Perfusdo enquanto em
funcionamento a bateria

ECRAN DO FUNCIONAMENTO A BATERIA

O sistema muda automaticamente para funcionamento a
bateria se a corrente eléctrica AC for interrompida, O
sistema pode operar em modo de bateria, por um
periodo de tempo muito curto. Nao é gerado
aguecimento durante o funcionamento a bateria.

Um alarme sonoro soa em cada 10 segundos para alertar
o utilizador que o sistema esta a funcionar a bateria e que
requer intervencdo. Premir PARAR ALARME para
silenciar o alarme. Nenhuma tecla de operacéo ir4 operar
até a tecla de PARAR ALARME ser premida. A
monitorizagdo de seguranca permanece activa.

O sistema para ao fim de 90 segundos se o sistema nao
for de novo ligado a uma tomada AC.

A bateria recarregavel embutida carrega
automaticamente sempre que o sistema esta ligado ao
cabo de alimentacgéo.
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ALARMES E GUIA DE RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Este capitulo descreve causas possiveis para o aparecimento de mensagens de alarme, com
sugestdes para ac¢des correctivas. Quando a Bomba de Hipertermia reconhece uma situacao que
compromete uma perfusao eficaz, deixa de bombear, de aquecer, desloca a vareta da valvula para
a posicéo de recirculagdo, mostra uma mensagem de alarme, instrucdes para medidas correctivas
e faz soar um alarme sonoro. Para silenciar o alarme e regressar & operagao normal, seguir as

instrucdes no écran.

A. ALARMES OPERACIONAIS

nao esta assente
firmemente no
detector.

PARAR RE-PREP
ALARME

Fuga no
descartavel.

Sensor do
detector de ar
sujo.

Ecran da Mensagem de Alarme de
Deteccéo de Ar Electrénica do

detector de ar

PREMIR RE-PREP PARA LIMPAR. defeituoso.

RE-PREP
STOP

Ecran de Re-Preparacdo

MENSAGEM DE ALARME CONDICAO ACCAO DO OPERADOR
POSSIVEL
DETECCAO DE AR Ar na linha. Abra a porta para silenciar o alarme.
DETECTADO AR, RESERVATORIO Lo
BAIXO, ADIC. LIQUIDO E VOLTAR A O tubo no sensor Procurar bolhas de ar e possiveis fugas.
PREPARAR. e de deteccéo de ar

Apertar o tubo directamente abaixo do
detector de ar para eliminar qualquer ar do
sensor. Nao deve haver ar no interior do
detector de ar.

Verificar o detector de ar e assegurar que
esta limpo e que nada esta a obstruir o
sensor.

Voltar a instalar o tubo no detector de ar e
assegurar que esta firmemente assente no
sensor. Premir RE-PREP para fazer nova
preparacdo do circuito de liquido do
sistema principal.

Desligar e verificar a maquina se o erro
persistir.
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MENSAGEM DE ALARME

CONDICAO
POSSIVEL

ACCAO DO OPERADOR

PORTA ABERTA

FECHAR A PORTA

PREMIR PARA

ABRIR
VALV

PARAR

ALARME

Ecran de Alarme de Porta Aberta

A porta esta
aberta.

Sem iman no
trinco da porta.

Fechar a porta para silenciar o alarme e
continuar.

Verificar o iman no trinco da porta.

Se a porta for aberta enquanto o sistema
estd a bombear, o sistema ira parar de
imediato de aquecer e bombear. A valvula
desloca-se para a posi¢do de recirculacdo
e faz-se ouvir um alarme sonoro.

FUGA DE LiQUIDO

FUGA DE LIQUIDO. VERIFICAR TUBO DE
ADMISSAO E FILTRO. ADICIONAR MAIS LIQUIDO.

PARAR
ALARME

‘ RE-PREP

Ecran de Alarme de Fuga de Liquido

FUGA DE LIQUIDO. VERIFICAR TUBO DE
ADMISSAO E FILTRO. ADICIONAR MAIS LIQUIDO.

FALTAM 100 ML

PARAR
ALARME
‘ RE-PREP

Mensagem de Fuga de Liquido apés
premir o écran RE-PREP

Sem liquido.

Grampos das
bolsas nédo
totalmente
abertos ou bolsas
ndo totalmente
furadas.

Tubo do sensor
de Fuga de
Liquido néo esta
firmemente
assente no
detector, ou o
tubo esta esticado
ou arrancado do
sensor, devido a
vacuo na linha.

Filtro obstruido.

O reservatorio ou
a linha de
recirculagdo esta
obstruido.

A fonte de vacuo
esta colocada
demasiado alta.

Electrénica do
detector
defeituosa.

Premir PARAR ALARME para silenciar o
alarme.

Se estiver sem liquido, adicionar liquido e
premir RE-PREP.

Se o volume de RE-PREPARACAO n&o
proceder a contagem decrescente de 100
para 0 ml:

» Verificar se as bolsas estdo totalmente
furados e os grampos totalmente
abertos.

» Verificar se o tubo da cabeca da bomba
ndo esta esticado e esta firmemente
assente dentro do sensor de fuga de
liquido.

+ Verificar o sensor de fuga de liquido e
assegurar que esta limpo e que nao ha
nada a obstruir o contacto com o
sensor.

» Se houver liquido no reservatério,
verificar a fonte de vacuo. O vacuo nao
deve ser superior a 100 mm Hg.

Voltar a instalar o tubo no detector de fuga
de liquido e assegurar que esta
firmemente assente no sensor.

Grandes quantidades de particulas podem
obstruir o filtro grosso no reservatério.
Substituir o reservatoério se estiver
obstruido.

Desligar e verificar a maquina se o erro
persistir.
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MENSAGEM DE ALARME

CONDICAO
POSSIVEL

ACCAO DO OPERADOR

PRESSAO ELEVADA

DETECTADA PRESSAO ELEVADA
VERIFICAR SE A LINHA DO DOENTE ESTA
BLOQUEADA.

PARAR
ALARME

PROXIMO

DETECTADA PRESSAO ELEVADA
VERIFICAR SE A LINHA DE RECIRCULACAQ
ESTA BLOQUEADA.

PARAR
ALARME

PROXIMO

Ecran de Alarme de Presséo Elevada

A linha do doente
esta torcida ou
inadvertidamente
apertada.

A linha de
recirculacéo esta
blogueada.

A canula de
entrada esta
obstruida.

O limite de
pressao
configurado é
demasiado baixo.

Assegurar que o circuito do fluxo ndo esta
blogueado.

Verificar se a linha de recirculagdo ndo
esté obstruida.

Verificar se a canula de influxo ndo esta
obstruida.

Aumentar a configuracéo para o limite de
presséao.

Premir PROXIMO para silenciar o alarme
e continuar.

Verificar a funcionalidade do transdutor de
pressao premindo suavemente o
transdutor. A leitura da pressao no écran
deve alterar. Se tal ndo acontecer,
verificar a maquina.

DESCARTAVEL EM FALTA

**x*k FALTA DESCARTAVEL %% %
ABRIR PORTA PARA PARAR ALARME.
INSTALAR DESCARTAVEL.

FECHAR A PORTA.

PARAR
ALARME

Ecran de Descartavel em Falta

Unidade sem
conjunto
descartavel.

Instalar adequadamente o descartavel.

Premir PROXIMO para continuar.
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B. ALARMES DE AQUECIMENTO:

Os alarmes de aguecimento que podem ocorrer sdo:

MENSAGEM DE
ALARME

CONDICAO
POSSIVEL

ACCAO DO OPERADOR

ERRO DE SISTEMA #101

VERIFICAR SONDAS DE
TEMPERATURA PARA
BLOQUEIO. LIMPE AS
JANELAS. PRESSIONE
REPETIR PARA
CONTINUAR. REPARAR
MAQUINA SE O ERRO
PERSISTIR.

Janelas do conjunto
descartavel himidas,
sujas ou blogueadas.

Sonda IR humida,
suja ou bloqueada.

Erro da sonda IR.

Erro de aquecimento.

Comprove se ha obstrugdes no conjunto
descartavel ou no percurso do fluxo. Assegure-se
de que as janelas do conjunto descartavel e a
sondas IR estdo limpas e secas. Se for preciso,
limpe as superficies com um pano macio e
hamido. Enxugue as superficies antes de
continuar.

Prima REPETIRpara continuar.

Se o0 erro persistir, desligue a alimentagdo do
sistema e regule a maquina.

ERRO DE SISTEMA #102

PERFUNDIDO
SOBREAQUECIDO.
REJEITAR
DESCARTAVEL E
SANGUE. REINICIAR
SISTEMA COM NOVO
DESCARTAVEL.
REPARAR MAQUINA SE
O ERRO PERSISTIR.

A temperatura do
fornecimento de fluido
esta por cima do limite

As sondas de
temperatura estao
hamidas, sujas ou
blogueadas

Fluxo restringido ou
sem fluido

Comprove se ha obstrugdes no conjunto
descartavel ou no percurso do fluxo. Assegure-se
de que as janelas do conjunto descartavel e a
sondas IR estdo limpas e secas. Se for preciso,
limpe as superficies com um pano macio e
himido. Enxugue as superficies antes de
continuar.

Assegure-se de que as pincas da bolsa se
encontrem abertas e de que o fluxo esteja livre.
Assegure-se de que o filtro ndo esteja obstruido.
Se nédo houver fluido, acrescente mais fluido

Descomprima as pincas dos espigdes das bolsas
e da linha do paciente e retire o descartavel.
Desligue a alimentacéo e reinicie o sistema com
um novo descartavel.

Se o erro persistir, regule a maquina.
ATENCAO!

Quando se produzir uma situacdo de
sobretemperatura, ndo Perfunda o sangue que
se encontre no conjunto descartavel. As
células vermelhas que foram submetidas a alta
temperatura podem néo ser seguras para uma
perfuséo.
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C. ALARMES DO HARDWARE:

MENSAGEM DE
ALARME

CONDICAO
POSSIVEL

ACCAO DO OPERADOR

ERRO DE SISTEMA #201

DESLIGAR E REINICIAR
O SISTEMA. REPARAR
MAQUINA SE O ERRO
PERSISTIR.

Erro do detector de ar

Desligue a alimentagdo e regule a maquina.

ERRO DE SISTEMA #202

DESLIGAR E REINICIAR
O SISTEMA. REPARAR
MAQUINA SE O ERRO
PERSISTIR.

Erro do detector de
fluido

Desligue a alimentagdo e regule a maquina.

ERRO DE SISTEMA #203

PRESSIONE REPETIR
PARA CONTINUAR.
REPARAR MAQUINA SE
O ERRO PERSISTIR.

Ruido excessivo na
linha de alimentacéo
AC ou erro interno

Prima REPETIR para voltar a tentar.

Se o erro persistir, desligue a alimentacao e
regule a maquina.

ERRO DE SISTEMA #204

DESLIGAR E REINICIAR
O SISTEMA. REPARAR
MAQUINA SE O ERRO
PERSISTIR.

Bobina aberta no
sentido de
retroalimentacdo do
aquecedor.

Erro de
funcionamento no
circuito de
retroalimentacao.

Reinicie o sistema e volte a tentar.

Se o erro persistir, desligue a alimentacéo e regule
a maquina.

ERRO DE SISTEMA #205

PRESSIONE REPETIR
PARA CONTINUAR.
REPARAR MAQUINA SE
O ERRO PERSISTIR.

Erro de
funcionamento do
hardware de
aguecimento.

Prima REPETIRpara voltar a tentar.

Se o erro persistir, desligue a alimentacao e regule
a maquina.

ERRO DE SISTEMA #206

VERIFICAR PARA
BLOQUEIO DE
ENTRADA DE AR.
ESPERAR QUE O
SISTEMA ARREFECA.
REPARAR MAQUINA SE
O ERRO PERSISTIR.

Sobreaquecimento do
madulo condutor da
alimentagéo

Assegure-se de que os ventiladores de ar, na
parte inferior da unidade, ndo se encontrem
bloqueadas.

Espere para que a unidade corrija o problema.
Voltara a aparecer o ecra de perfusdo quando o
erro desaparecer

Prima MUDO para silenciar o alarmes.

Se o erro persistir, desligue a alimentacéo e
regule a maquina.
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MENSAGEM DE
ALARME

CONDICAO
POSSIVEL

ACCAO DO OPERADOR

ERRO DE SISTEMA #207

VERIFICAR BOMBA
PARA BLOQUEIO.
PRESSIONE REPETIR
PARA CONTINUAR.
REPARAR MAQUINA SE
O ERRO PERSISTIR.

O tubo da bomba esta
incorrectamente
instalado.

A bomba falha.

O encoder de
retroalimentacdo da
velocidade da bomba
falha.

A bomba funciona
fora de controlo ou
nao funciona de

maneira nenhuma.

Verifiqgue que o tubo da bomba se encontre
correctamente fixado na cabeca da bomba.

Comprove que a bomba rode livremente e que a
cabeca se encontre limpa.

Prima REPETIRpara voltar a tentar.

Se o erro persistir, desligue a alimentacao e regule
a maquina.

ERRO DE SISTEMA #208

VERIFICAR VALVULA
PARA BLOQUEIO.
DESLIGAR E REINICIAR
O SISTEMA. REPARAR
MAQUINA SE O ERRO
PERSISTIR.

Erro da valvula

Erro de
funcionamento do
sensor de posicao da
valvula

Verifique que a vélvula ndo se encontre
bloqueada.

Reinicie o sistema e volte a tentar.

Se o erro persistir, desligue a alimentacgéo e regule
a maquina.

ATENCAO:
Mantenha a linha do paciente fechada com as

pin¢cas quando se abrir a porta a fim de evitar
fluxos de fluido né@o controlados.

ERRO DE SISTEMA #209

Sobreaquecimento do
placa de circuito

Assegure-se de que os ventiladores de ar, na
parte inferior da unidade, ndo se encontrem

VERIFICAR PARA impress bloqueadas.
BLOQUEIO DE
ENTRADA DE AR. Espere para que a unidade corrija o problema.
ESPERAR QUE O Voltar a aparecer o ecré de perfusdo quando o
SISTEMA ARREFECA. erro desaparecer
REPARAR MAQUINA SE
O ERRO PERSISTIR. Prima MUDO para silenciar o alarmes.
Se o erro persistir, desligue a alimentacéo e
regule a maquina.
Erro de Reinicie o sistema; se o erro persistir, regule a

ERRO DE SISTEMA #210

DESLIGAR E REINICIAR
O SISTEMA. REPARAR
MAQUINA SE O ERRO
PERSISTIR.

funcionamento do
computador interno

maquina.
ATENCAO:
Mantenha a linha do paciente fechada com as

pincas quando se abrir a porta a fim de evitar
fluxos de fluido ndo controlados.
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RESOLUCAO DE OUTRAS DIFICULDADES OPERACIONAIS

Podem ocorrer problemas que estdo fora do sistema de supervisdo devido a configuragdo
impropria, equipamento acessorio defeituoso ou falha interna de um componente. O quadro abaixo
descreve alguns desses potenciais problemas, o alarme que pode ser gerado (a acontecer) e as
medidas correctivas a tomar.

PROBLEMA CONDICAO POSSIVEL ACCAO DO OPERADOR

Bateria Cabo de alimentacédo nédo Ligar a tomada AC; verificar a ligagdo do cabo de
Sem Aguecimento, ligado a tomada AC alimentacdo. Mudar a fonte de corrente AC.

Sem Energia Manter o sistema ligado para carregar a bateria.

Monitor com luz fraca

O brilho do monitor em
Configuragéo de Rotina foi
programado para o brilho
mais baixo possivel.

Aumentar o brilho do monitor em Configuracéo do
Sistema, Capitulo 4, pagina 37.

A taxa de fluxo esté
a diminuir ou n&o
atinge a taxa
configurada

O sistema esta a manter a
pressao na linha abaixo do
Limite da Pressao,
reduzindo a taxa de
perfuséo.

Verificar e remover qualquer obstrug¢&o no tubo.

Aumentar o fluxo aumentando o Limite da
Presséo. Alterar o Limite de Pressdo em
Calibracao/Configuracéo para um valor mais
elevado (o Limite de Pressdo Maximo € 300 mm
Hg), Capitulo 4, pagina 37.

O teclado nado aceita
a introducéo de
dados

O teclado esta a ser
premido continuamente.

Falha do teclado

Soltar o teclado e o sinal sonoro ira cessar.

Se o alarme persistir, desligar e verificar a
méaquina.

O teclado esta
demasiado sensivel
ou nao responde

A sensibilidade do teclado
em Configuracdo de Rotina
foi programada para
Rapida ou Lenta.

Voltar a configurar a sensibilidade do teclado em
Configuragdo do Sistema, Capitulo 4, pagina 37.

Sem mensagem,
sinal sonoro

O interruptor néo foi
devidamente pressionado
ou falha no interruptor de
membrana

Pressionar completamente no interruptor. Se o
problema persistir, substituir o interruptor de
membrana.

O sistema desliga-se
imediatamente apés
ser ligado em ON.

O sistema liga-se por
2-3 segundos e
depois desliga-se
automaticamente

IGBT (Transistor Bipolar de
Porta Isolada) no Driver ‘A’
e ‘B’ em curto-circuito

EPROM (Memoria
Programavel Apagavel
apenas de leitura) ndo esta
adequadamente assente
na tomada.

Se o problema persistir, desligar e verificar a
maquina.

Verificar a maquina.
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PROBLEMA

CONDICAO POSSIVEL

ACCAO DO OPERADOR

A bomba faz
demasiado barulho
ao funcionar

A bomba de rolete esta a
rogar na porta ou o tubo da
bomba nédo esta
adequadamente instalado

1. Abrir a porta e voltar a inserir o tubo da
bomba.

2. Verificar se ndo ha sangue ou residuos a
volta das dobradicas da porta que tenham
provocado o levantamento da porta, fazendo
com que a bomba de rolete embata na cuba
da bomba.

O sistema nao
aquece até a
temperatura
fisiologica

As janelas do descartavel
ou o sensor IV estédo
hamidos ou sujos.

O moddulo de carga néo
esta adequadamente
calibrado.

Mau funcionamento do
maédulo de carga ou as
sondas de temperatura ndo
estdo calibradas.

Verificar se as janelas no conjunto descartavel
estdo humidas ou com elementos contaminantes.

Se necessério, limpar a janela do sensor IV com
um pano macio embebido em alcool.

Verificar a maquina se o problema persistir.

N&o é possivel
desligar o sistema

Um dos componentes na
Placa-Filha (Daughter
Board) falhou

Verificar a maquina.
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PARAMETRIZACAO, SERVICO E MANUTENCAO PREVENTIVA

A Bomba de Hipertermia BELMONT® requer um servigo e cuidados minimos. A manutengdo
preventiva deve ser realizada com regularidade para optimizar o desempenho e reduzir a
probabilidade de ficar inactiva. Abaixo estdo indicadas a manutencdo de rotina (conforme

necessario), a manutencao periddica (pelo menos uma vez por ano) e a parametrizacéo. O sistema
ndo necessita de calibrag&o regular.

AVISO!

Ter precaugdes convencionais ao lidar com qualquer solugdo caustica.
Limpar de imediato qualquer derrame.

AVISO!

Testar por rotina fugas de corrente para evitar o risco de choque eléctrico.

ADVERTENCIA:

Colocar o sistema em STANDBY e desligar o cabo de alimentagéo antes
de qualquer operacéo de limpeza para evitar choque eléctrico.

ADVERTENCIA:

Limpe imediatamente qualquer derrame do equipamento.
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A. CONFIGURACAO DO SISTEMA

Podem ser feitas alteragdes as configuracdes do sistema:

. Data e hora: Programar as horas e data reais

" Brilho do monitor: Alterar o brilho do monitor

" Teclas: Programar a sensibilidade das teclas de toque
n

Limites de pressédo para o alarme de Presséo Elevada: Programar a pressao maxima
permissivel na linha. Esta programacao pode variar entre 100 e 300 mm Hg.

A alteracdo dos parametros é realizada no modo Servico.

Rev

Belmont

CKSUM=

INSTRUMENT CORPORATION
CORRENTE ELECTRICA DETECTADA

SERVICO

Apenas para Tratamento de
Hipertermia. Nao usar para

perfusao no Sistema
circulatorio

ACEITAR

NAO
ACEITAR

Premindo a tecla SERVICO, tem-se acesso ao modo de Calibracdo/Configuracdo. Esta tecla
aparece no écran com o logo da BELMONT apenas quando o sistema é ligado. Este écran
permanece activo por 4,5 segundos antes do sistema entrar em modo Preparacéo.

CALIBRAGEM/CONFIGURACAO
DATA: 12-31-14
BOLUS 200 ml PRESSAO MAX 300 mmHg

HORA 23:59

ALIMENTACAO AC PRESENTE

BRILHO
CCRA IDIOMA
CAL. CAL. CAL. DEBITO.
TEMP. | PRESS. | ALIMNT. MEDIA
PRESS | HARD- DATA SAIR
LIMITE WARE HORA REGUL.
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Data/Hora

Premir DATA HORA no écran CALIBRACAO/CONFIGURACAOQ para programar
a hora e a data. Premir a tecla HORA ou DATA.

HORA HH:MM DATA MM-DD-AA

HORA DATA |[PROXIMO

Ecran apds ser premida a tecla DATA HORA

Ira aparecer um teclado numérico. Inserir a hora ou data apropriadas. Digitar a hora no
formato de relégio de 24 horas (ou seja, 1:00 PM = 13:00). CANCELAR ira apagar o valor
inserido e voltara ao écran de Data Hora anterior. Premir ACEITAR para guardar o novo
valor e regressar ao écran anterior de DATA HORA. Premir PROXIMO para regressar

ao écran Calibragdo/Configuracgéao.

DATA MM-DD-AA
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCELA
0 ACEITAR

Ecran apds premir DATA

HORA HH:MM
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCELA
0 ACEITAR

Ecran ap6s premir HORA
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Brilho do Monitor

Existem nove niveis de brilho do monitor. Premir BRILHO MONITOR para modificar o nivel
actual de brilho para o nivel seguinte.

Idioma
Prima esta tecla para configurar o idoma dos écrans para o seu idioma preferido.

Sensibilidade das Teclas

Existem trés niveis diferentes de sensibilidade: RAPIDO, MEDIO e LENTO. O nivel de
sensibilidade actual é indicado na propria tecla (TECLAS). Com RAPIDO, uma tecla
responde com o mais curto periodo de tempo necessario. Com MEDIO é necessario mais
tempo e, com LENTO, um periodo de tempo mais longo, tornando as teclas de toque
menos sensiveis. A sensibilidade das teclas vem de fabrica programada por defeito
para Médio.

Ter em conta que esta tecla altera o tempo necessario para que, quando se pressiona
uma tecla, o comando seja reconhecido. A pressao necesséria nédo € afectada.

Limite da Pressao

O utilizador pode programar a pressao maxima permitida na linha. O intervalo varia entre
100 e 300 mm Hg. O valor limite actual da presséao € indicado na linha de estado de LIMITE
PRESSAO no écran Calibracdo/Configuracéo. Pressionar e manter a tecla para alterar o
limite em incrementos de 50 mm Hg. Durante a perfusao, o sistema mantém a presséo na
linha abaixo do limite da presséo, reduzindo a taxa de perfusdo a medida que a presséo
na linha se aproxima do limite da presséo. O limite da presséo volta automaticamente
ao valor de 300 mm Hg sempre que o sistema € ligado.
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B. PROTOCOLOS DE SERVICO E DE MANUTENCAO PREVENTIVA

Protocolo 1

A ser executado pelo Utilizador Clinico ou por um Técnico Biomédico (TBM).

Intervalo
Manutencédo de Rotina Antes ou Apés | Todos os | Emcada6
Cada Meses Meses
Utilizac&o
1. Limpar e/ou Desinfectar o Exterior, se °
necessario.
2. Limpar os Detectores de Fuga de Liquido e de ®
Ar
3. Verificar o Cabo de Alimentag&o. ®
4. Limpar as Sondas de Temperatura ®
5. Verificar/Limpar a Grade da Ventoinha. ®
6. Verificar/Limpar o Colector de Vacuo ®
7.  Verificar o Selo do Sistema. °
8. \Verificar a Porta de Instrumentos e o Disco °
Ceramico.
9. Verificar Pés de Borracha. °
Protocolo 2
A ser executado por um TBM ou outro técnico qualificado.
Intervalo
Teste/Verificacdo Necessaria Em cada 6 | Anualmente
Meses
1. Realizar Inspecgéo Visual. ®
2. Realizar Verificagdo Operacional do Sistema, °
incluindo o Teste do Alarme Sonoro.
3. Realizar Teste de Seguranca Eléctrica. °
4. Verificagdo do Hardware. °
5. Limpeza da Cabega da Bomba °
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C. MANUTENCAO DE ROTINA

Limpar e/ou Desinfectar o Exterior

Ap6s cada utilizacéo, limpar as superficies exteriores do sistema e no interior da porta.
a. Colocar a bomba em STANDBY e desligar o cabo de alimentacéo.
b. Limpar a superficie com um pano humedecido com 4gua ou alcool isopropilico.

Nota: Evitar o uso de acetona ou de outros solventes que possam danificar a
superficie.

C. Limpar também em redor das dobradi¢as da porta, assegurar que a porta esta
totalmente puxada para baixo nas dobradicas.

d. N&o pulverizar liquidos de limpeza nas grelhas de ar na zona inferior do sistema.

Detectores de Fuga de Liquido e de Ar na Linha

Manter os detectores de fuga de liquido e de ar limpos e secos. Se ficarem sujos ou
humidos, limpar com um cotonete humedecido e secar. As superficies do detector de ar
sdo delicadas. Tenha precaucéo ao realizar este procedimento.

Cabo de Alimentacao

Inspeccionar o cabo de alimentac@o em toda a sua extensdo, bem como os conectores,
em busca de cortes ou rasgos. Se estiver danificado, substituir o cabo de alimentacé&o.

Sondas de Temperatura

Manter os sensores das sondas limpos e secos. Se ficarem sujos ou hdimidos, limpar com
um cotonete humedecido e secar. Ter cuidado para ndo danificar a superficie dos
sensores.

Grelhas da Ventoinha

Inspeccionar as grelhas das ventoinhas, na zona inferior da unidade, procurando residuos
gue impecam o fluxo de ar. Remover as grelhas desaparafusando os 4 parafusos e limpar,
com 4gua e sabao, se necessario. Verificar se as grelhas estdo danificadas. As grelhas
das ventoinhas deverdo secar antes de voltarem a ser instaladas.

Colector de Vacuo

Inspeccionar o colector de vacuo. Se houver contaminacao, remover o colector fazendo
girar as porcas fuso no sentido anti-horario. Limpar as superficies interiores com agua e
sabdo. Secar e voltar a instalar.
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Juntas

Inspeccionar a junta em redor da unidade para assegurar que esta em perfeitas condi¢des.
Verificar também a junta em redor do écran de toque e dos discos ceramicos. Utilizar
selante RTV Dow Corning 732 multi-fun¢des, ou equivalente, se necessario, para manter
a resisténcia aos liquidos.

Porta de Instrumentos e Discos Ceramicos

A porta de instrumentos tem que estar correctamente ajustada para que o sistema opere
de forma correcta. O suporte da bomba de rolete esta localizado na porta. O suporte tem
de estar adequadamente alinhado com a bomba.

a. Verificar se as dobradicas acumularam detritos e, se for o caso, proceder a sua
limpeza. Assegurar que a porta esta completamente puxada para baixo nas
dobradicas

b. Verificar os rivetes de plastico e a integridade da porta. Verificar se a estrutura da

porta ndo esté torta. Se for o caso, substitui-la.

b. Inspeccionar se existem fendas nos discos ceramicos da porta e no centro da
unidade. Devolver ao fabricante para substituicao se estiverem danificados

— i gt L
Qe

-_

Discos de Ceramica

Pés de Borracha

Verificar se existem fendas nos pés de borracha, ou a sua falta, na zona inferior da
unidade. Substituir, se necessario.
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D. VERIFICACAO OPERACIONAL DO SISTEMA

O dispositivo deve ser inspeccionado periodicamente, de acordo com o plano 1 e 2, por um técnico

qualificado.

Material Necessario:

< Conjunto Descartavel de 3 Espigdes, REF 903-00006
< Analisador de Seguranca Bio-Tek ou equivalente
< Solugéo salina ou outro cristaldide para testes
< 2 litros de liquido para temperaturas entre os 35 e 0s 42° C
< Manometro (resolugéo de 2 mm Hg)
< Fonte de pressao
< Termdmetro Digital com termopar (resolucdo de 0,1°C)
< Cilindros graduados (ASTM — American Society for Testing and Materials — com
preciséo de Classe B)
< Temporizador
< Tacometro (opcional)
< Fonte de vacuo ou bomba de vacuo fornecida pelo hospital
1. Inspeccéo visual
a. Porta Aberta/Lado Direito:
i. Verificar se os detectores e ar e de fuga de liquido estao limpos.
ii. Verificar se todos os pinos de fixagcao de plastico da porta estdo no devido
lugar.
iii. Verificar se o parafuso da valvula esta bem apertado.
iv. Verificar se existem fendas na ferrite, tanto na porta como no lado direito.
V. Verificar se o diagrama do transdutor de presséo tem rasgos.
Vi. Verificar se cada rolete da bomba gira livremente. Se ndo, remover e
limpar.
Vii. Verificar se a porta estd bem aberta para baixo e que ndo existem
residuos ou liquidos secos no interior ou em redor das dobradicas.
b. Lado posterior:
i. Verificar se o conector AC (conector IEC) esta limpo. Se existirem
residuos salinos, limpar.
C. Verificar o Mecanismo de Trancar/Destrancar:

i. Verificar as membranas de borracha das bracadeiras no suporte IV. Se
tiverem um aspecto liso, limpar e esfregar com alcool isopropilico.

ii. Montar e desmontar o sistema no suporte 1V, verificar que os mecanismos
de trancar e destrancar funcionam adequadamente e que o sistema néo
deslizara no suporte de forma inesperada.
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Verificacdo Operacional do Sistema

a. Instalar o conjunto descartavel de 3 Espigdes, REF 903-00006.

b. Ligar o interruptor para ON e aceitar a total responsabilidade na sequéncia do
arranque. Aguardar que surja o écran PREPARACAO.

C. Apertar os grampos das bolsas. Suspender e furar a bolsa do liquido.
d. Abrir o(s) grampo(s) da bolsa. Premir PREP para preparar o sistema (circular 100

ml de liquido a 500 ml/min.). Surge no écran a contagem decrescente do volume
de circulacdo (100 ml). Para automaticamente quando a contagem alcanca 0 ml.

e. Premir PREP LN DOENTE. Premir STOP quando a linha estiver isenta de bolhas
de ar.

f. Premir PERFUND para comegar a bombear a 10 ml/min. Premir TAXA A ¥ para
alterar a taxa de fluxo. Ajustar a temperatura de saida a 38°C.

g. Prima a 500 ml/min e verificar que a temperatura de saida, no ecrg, € de 38°C +
1°C.

h. Remover o cabo de alimentagdo. Verificar se o sistema muda automaticamente

para a bateria quando a AC é desligada. Surgem as mensagens BATERIA e SEM
AQUECIMENTO, indicando que o sistema esta agora em modo bateria e que o
aguecimento esta suspenso. Verificar se o alarme é audivel em cada 10
segundos. Premir PARAR ALARME e STOP.

i. Voltar a ligar & corrente eléctrica e verificar se a operagdo ndo € interrompida.
Ajustar a taxa de fluxo premindo TAXA A V.

j- Verificar o regulador de vacuo:

i. Conectar a fonte de vacuo ou a bomba de vacuo a porta de entrada do
regulador (por detras do regulador);
ii. Conectar o tubo de drenagem ao colector de vacuo;
iii. Fechar o grampo do tubo azul, ajustar o botédo do regulador de vacuo;
iv. Verificar se o indicador responde.
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Teste a Sequranca Eléctrica - Corrente de Fuga

Equipamento necessario:  Analisador de Seguranca Fluke, Modelo 505 ou equivalente

Preparacéo:

2 Litros de solucdo salina a temperatura ambiente

Ligar a Bomba de Hipertermia na tomada AC no
painel do Analisador de Seguranca.

Antes de aplicar voltagem ao Analisador de Seguranca, assegurar que a voltagem
da linha é a correcta para a VOLTAGEM DA UNIDADE EM TESTE.

ADVERTENCIA:

a. Correntes de Fuga a Terra:

Vi.

Vii.

viii.

Ligar o Analisador de Seguranca a uma tomada eléctrica apropriada e
colocar o Analisador em ON. O interruptor da Bomba de Hipertermia
muda para STANDBY.

Mudar o selector do Analisador para CHASSIS ou FUGA (®A). Conectar
uma derivacdo vermelha Unica a ficha DERIVACAO UNICA e ligar o
grampo grande ao terminal terra equipotencial na Bomba de Hipertermia.
Registar a corrente de fuga indicada para cada uma das seguintes
condicdes, com o interruptor em Neutro na posicdo NORMA. Os testes
devem ser realizados na seguinte ordem.

Polaridade - NORMA; Terra— NORMA

Polaridade - REVERSA; Terra— NORMA

Polaridade - REVERSA; Terra— ABERTO

Polaridade - NORMA; Terra - ABERTO

Repetir os primeiros dois (Polaridade Norma e Polaridade Reversa - Com
Terra) com o interruptor em Neutro na posi¢do ABERTO.

Instalar o conjunto descartavel, preparar com solugéo salina e seguir para
o écran da perfusé@o. Premir STOP para programar a bomba a 0 ml/min,
sem producao de aquecimento ou bombagem.

Repetir iii e iv com a Bomba de Hipertermia no modo ON (interruptor em
ON, écran da perfusdo em exibi¢cdo, sem producédo de aquecimento ou
bombagem).

Repetir iii e iv com a Bomba de Hipertermia perfundindo e aquecendo a
750 ml/min.

Todas as medidas devem ser <300 ®A (para a unidade doméstica) e <500
@A (para a unidade de 230 V).
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Corrente de Fuga do Doente:

Instalar o conjunto descartavel, preparar com solucdo salina e seguir para
0 écran da perfusao.

Fixar uma canula de 12 a 16 gauge em aco inoxidavel ou a ponta de uma
agulha hipodérmica a extremidade da linha do doente e fixar o grampo
grande do Analisador de Seguranca a canula ou a ponta da agulha.

Preparar a Bomba de Hipertermia com solucéo salina. Assegurar que foi
feita a circulagcdo em toda a linha do doente, incluindo a canulas.

Repetir a.iii e a.ivcom a Bomba de Hipertermia nos modos de STANDBY,
ON e bombagem a 750 ml/min.

A fuga maxima permitida é como segue:
Com NEUTRO NORMAL

Polaridade Normal — Com terra (10 ®A)
Polaridade Reversa — Com terra (10 ®A)
Polaridade Reversa — Sem terra (50 ®A)
Polaridade Normal — Sem terra (50 ®A)

Com NEUTRO ABERTO (Nota: o sistema passa automaticamente para
a bateria a 50 ml/min.)

Polaridade Normal — Com terra (50 ®A)

Polaridade Reversa — Com terra (50 ®A)
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4, Verificacdo do Hardware

Instalar adequadamente o conjunto descartavel com 3 espigdes, REF 903-00006, antes
de iniciar o processo de Verificacdo de Hardware.

O modo Hardware verifica:

Operacao das valvulas

Detectores de Fuga de Liquido e de Ar

Voltagem da Bateria

Taxa de Fluxo (velocidade da Bomba)

Sondas da Temperatura de Entrada e de Saida, e
Sensor de Presséo.

~ooo0oTp

E necesséaria uma palavra-passe para aceder ao écran do SERVICO, assegurando-se que
este modo n&o é acedido de forma acidental.

Premir a tecla SERVICO, no arranque, para aceder ao écran de Calibracdo/Configuracéo.
Este écran permanece activo por 4,5 segundos antes do sistema entrar no écran do modo
PREPARACAO.

AVISO!

N&o aceder a verificacdo de hardware quando o instrumento esté ligado ao doente.

X Premir HARDWARE no écran de Calibracdo/Configuracéo.

X Digitar a palavra-passe 013192.

CALIBRAGEM/CONFIGURACAO
HORA 23:59 _ DATA:12-31-14
BOLUS 200 ml  PRESSAO MAX 300 mmHg

ALIMENTACAO AC PRESENTE

BRILHO
ECRA IDIOMA
CAL. CAL. CAL. DEBITO.
TEMP. PRESS. ALIMNT. MEDIA
PRESS HARD- DATA SAIR
LIMITE WARE HORA REGUL.

Ecran de Calibragéo/Configuracio
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VELOCIDADE DA BOMBA 0 ml / min
TEMP ENTRADA 23.0 (23.0)
TEMP SAIDA 23.0 (23.0)
PRESSAO 0 mmHg

ESTADO DETECT. DE FUGA LIQ. AR
ESTADO DO DETECTOR DE AR AR
VOLTAGEM DA BATERIA 28.5
TEMPERATURA DA PLACA 23C vELOCID
BOMBA

VALVULA ABRIR | VALVULA
ESQUERDA VALVULA H DIREITA CANCELA

Ecran de Estado do Hardware

Linha de Estado Leitura

Velocidade da bomba 0, 10, 100, 500, 750 e 1000 ml/min

Temperatura de Entrada | Temperatura em °C, ambiente de referéncia da sonda entre

parénteses

Temperatura de Saida Temperatura em °C, ambiente de referéncia da sonda entre
parénteses

Pressao Pressdao em mm Hg

Estado do Detector de Ar ou Liquido
Fuga de Liquido

Estado do Detector de Ar | Ar ou Liquido

Voltagem da Bateria Nivel de carga da bateria em volts

Temperatura da Placa Temperatura da placa do circuito no interior do compartimento

Tecla de Funcgéo Accao
VELOCIDADE DA Alterar a velocidade da bomba.
BOMBA

VALVULA ESQUERDA | Mover a vélvula para a posi¢cdo da esquerda ou de recirculagéo.

VALVULA ABERTA Mover a valvula para a posicdo intermédia ou de carga.
VALVULA DIREITA Mover a valvula para a posi¢éo da direita ou de perfuséo.
CANCELAR Sair do estado de Hardware e regressar ao écran de

Calibrag&o/Configuragéo.
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Verificacdo do Hardware:

a.

Valvula

i. Premir VALVULA ESQUERDA, confirmar que a vareta da valvula se
desloca para a esquerda.

ii. Premir VALVULA ABERTA, confirmar que a vareta da valvula se desloca
para a posi¢cao intermédia.

iii. Premir VALVULA DIREITA, confirmar que a vareta da valvula se desloca
para a direita. Deixar a valvula na posicao VALVULA ESQUERDA antes
de seguir para o0 passo seguinte.

Detectores de Fuga de Liguido e de Ar

i. Confirmar que as linhas de estado do Detector de Liquido e do Detector
de Ar indicam LIQ quando o sistema procede a circulacéo e ndo existe ar
nos detectores.

. Abrir a porta e retirar o tubo dos detectores. Fechar a porta e confirmar
que a linha de estado indica AR quando o tubo é removido do sensor.

Voltagem da Bateria

Desligar a unidade da tomada de parede. A “Voltagem da Bateria” indicada no
écran HARDWARE deve ser aproximadamente de 24 volts. Se ndo for o caso,
recarregar a bateria durante, pelo menos, 8 horas e voltar a verificar. Voltar a ligar
a unidade a tomada de parede.

Taxa de Fluxo

A taxa de fluxo pode ser verificada medindo o fluxo real com um cilindro graduado
e um temporizador, ou com um tacOmetro. Optar pelo método que melhor se
adaptar a sua instalacao.

Medir directamente o fluxo:

i. Assegurar que a linha do doente e todo o descartavel estdo totalmente
preparados antes da medicdo. Programar a velocidade da bomba para 10
ml/min. Premir VALVULA DIREITA para programar a valvula para a
posicdo de perfusdo e encher a linha do doente. Usar um cilindro
graduado para medir o fluxo na linha do doente durante dez minutos e
verificar a taxa de fluxo média nesse periodo. O volume colhido deve
rondar 100 + 25 ml para uma taxa de fluxo média de 10 + 2,5 ml/min.

ii. Premir de novo VELOCID BOMBA para alterar a velocidade da bomba
para 100 ml/min e medir o volume com um cilindro graduado durante um
minuto. A tolerancia aceite é de 100 £ 10 ml/min.

iii. Premir de novo para alterar a velocidade para 500 ml/min e repetir a
medic&o. A tolerancia aceite é de 500 + 50 ml/min.

iv. Premir de novo para alterar a velocidade para 750 ml/min e repetir a
medicdo. A tolerancia aceite é de 750 + 50 ml/min.

V. Premir de novo para alterar a velocidade para 1000 ml/min e repetir a
medicdo. A tolerancia aceite é de 1000 + 100 ml/min.
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e.

Vi.

Medir com recurso a um tacémetro:

Fechar a porta. Programar a velocidade da bomba para 10 ml/min. Utilizar
um tacémetro para medir a velocidade rotacional da cabeca da bomba. A
tolerancia aceite é de 1,95 rpm + 25%.

Premir de novo VELOCID BOMBA para alterar a velocidade da bomba
para 100 ml/min. A toler&ncia aceite é de 19,65 rpm + 10%.

Premir de novo para alterar a velocidade para 500 ml/min e repetir a
medic&o. A tolerancia aceite é de 97 rpm £ 10%.

Sondas da Temperatura de Entrada e de Saida

Preparar, pelo menos, 2 litros de liquido entre 37° e 43°C

Conectar o fornecimento de liquido ao descartavel. Remover a linha do
doente do conector luer. Inserir o termopar cerca de 5 cm dentro do
conector previamente ligado a linha do doente.

Prima a tecla VALVULA DIREITA para programar a valvula para a posicéao
de perfusédo. Abrir o fornecimento de liquido e programar a velocidade da
bomba para 500 ml/min.

Deixar a temperatura estabilizar, aguardando, pelo menos, 2 minutos. As
leituras dos valores de TEMPERATURA DE ENTRADA e
TEMPERATURA DE SAIDA (os valores que néo estéo entre parénteses)
devem situar-se a volta de (2°C).

Comparar os numeros indicados na leitura do termopar. A tolerancia
aceite é de 1°C para temperatura de liquido entre 30°C e 40°C e 2°C fora
deste intervalo.

Premir VELOCID BOMBA para programar a velocidade da bomba de
novo para 0 mi/min.

Premir CANCELA para regressar ao écran da Calibragdo/Configuracao.
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Transdutor de Pressao

N&o aplicar forca excessiva na cAmara de pressdo ou no transdutor de presséao.
O transdutor de presséo é um dispositivo electromecanico de precisao, podendo
ficar danificado com forca excessiva. Nao utilizar o sistema se o transdutor
de presséao estiver danificado.

ADVERTENCIA!

Inspeccionar se o transdutor de pressdo esta danificado. Assequrar
que a superficie do transdutor ndo esta cortada ou perfurada. O
transdutor de pressao tem de ser substituido se a superficie estiver
danificada.

Assegurar que a camara de pressao estd adequadamente instalada (ver
Capitulo 2: Instalacao do Descartavel) e que o circuito do fluxo ndo esta
blogueado.

Assegurar que o liquido esta quente (37° - 42°C). A camara de presséo
do descartavel tem um menor desempenho quando se encontra a
temperatura ambiente. A verificacdo deve ser realizada com um
descartavel guente. Se o liquido ndo estiver quente, ir ao écran de
Perfusdo Principal e aquecer o liquido e o descartavel premindo a tecla
RECIRC (Capitulo 2: Ecran de Operacdo Principal: Modo de
Recirculagdo). Deixar o liquido recircular durante, pelo menos, 2 minutos,
com carga de energia eléctrica, antes de regressar ao modo Hardware
para verificac&o.

No modo Hardware: fechar a porta e os grampos das bolsas e bloquear a
ventilagdo de ar na zona superior da camara do reservatorio. Desligar a
linha do doente e ligar a fonte de pressdo ao conector LUER na porta da
linha do doente do conjunto descartavel e aplicar pressdo enquanto é
monitorizada a quantidade de pressdo com um manometro.

Verificar a precisdo do transdutor de pressao. Aplicar 300 mm Hg no

descartavel. A linha de estado da presséo deve indicar 300 mm Hg (x 50
mm Hg). Repetir a mesma verificagdo da presséo para 200 e 100 mm Hg.
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Limpeza da Cabeca da Bomba

Bomba de
Rolamento

Parafuso de Fixagdo — -

Se necessario, a cabega da bomba pode ser removida e limpa.

a. Colocar a bomba em STANDBY e desligar o cabo de alimentacéo.
b. Desaparafusar o parafuso de fixacdo que sustém a cabeca da bomba.
C. Remover a cabeca da bomba e limpar com agua e sabdo. Pode ser usada uma

solugéo de peréxido de hidrogénio ou de lixivia diluida para desinfectar.

d. Deixar a cabeca da bomba secar antes de a voltar a instalar e assegurar que a
cabeca da bomba esta devidamente fixa com o parafuso.

e. Se a cabeca da bomba ranger, pulverizar o rolete com silicone em spray (Heavy
Duty Pure Silicone).
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E. LISTA DE VERIFICACAO

Bomba de Hipertermia S/N: Testado Por: Data:
Equipamento | Analisador de Voltar a verificar em:
Usado: Seguranca S/N:
Fonte de Pressao S/N: Voltar a verificar em:
Termémetro S/N: Voltar a verificar em:
Tacometro S/N: Voltar a verificar em:
Resultados

1. Inspeccéo Visual:
a. Lado Direito \'se OK
b. Lado Posterior
c.  Trancar/Destrancar

2. Verificacdo Operacional
CIRCULACAO

CIRC. NA LINHA DO DOENTE
PERFUNDIR A ¥ Vse OK
Temperatura de saida de 500 ml/min.
Transi¢éo de AC para DC

Transic&o de DC para AC

Regulador de vacuo

T oSsemeo

3. Verificacado da Seguranca Eléctrica (Ver Folha de
Resultados anexa) V'se OK
a. Corrente de Fuga a Terra
b. Corrente de Fuga do Doente

4. Verificacdo do Hardware:

Operacao da Valvula

Detectores de Fuga de Liquido e de Ar
Voltagem da Bateria

Taxa de Fluxo \'se OK
Sondas de Temperatura de Entrada e de Saida
Sensor de Pressao

~ooooTw®

5. Limpeza da Cabeca da Bomba \'se OK
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Teste de Sequranca Eléctrica - Folha de Resultados de Corrente de Fuga

a.

Correntes de Fuga a Terra (todas as medicdes em pA)

Polaridade - N;
Terra- N

Polaridade - R;
Terra- N

Polaridade - R;
Terra- A

Polaridade - N;
Terra- A

Unidade em STANDBY

. Neutro - NORMA

. Neutro - ABERTO

Unidade em ON,
bombagem néo activa

. Neutro - NORMA

. Neutro - ABERTO

Unidade em ON, perfuséo
a 750 ml/min.

= Neutro - NORMA

= Neutro - ABERTO

Correntes de Fuga do Doente (todas as medi¢cdes em pA)

Polaridade - N;
Terra- N

Polaridade - R;
Terra- N

Polaridade - R;
Terra- A

Polaridade - N;
Terra - A

Unidade em STANDBY

= Neutro - NORMA

= Neutro - ABERTO

Unidade em ON,
bombagem néo activa

. Neutro - NORMA

= Neutro - ABERTO

Unidade em ON, perfuséo
a 750 ml/min.

. Neutro - NORMA

. Neutro - ABERTO
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F. COMPATIBILIDADE ELECTROMAGNETICA

WARNING!

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and
needs to be installed and put into service according to the Electromagnetic
Compatibility [EMC] information provided in the accompanying documents.

WARNING!
Portable and Mobile RF Communications Equipment can affect Medical
Electrical Equipment.

WARNING!

The equipment or system should not be used adjacent to or stacked with other
equipment and that if adjacent or stacked use is necessary, the equipment or
system should be observed to verify normal operation in the configuration in
which it will be used.

NOTE: The EMC tables and other guidelines that are included in the Instruction Manual provide
information to the customer or user that is essential in determining the suitability of the Equipment
or System for the Electromagnetic Environment of use, and in managing the Electromagnetic
Environment of use to permit the Equipment or System to perform its intended use without
disturbing other Equipment and Systems or non-medical electrical equipment.
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Table 201

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions All Equipment and Systems

The Hyperthermia Pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
user of the Hyperthermia Pump should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Enforcement — guidance
RE Emissions CISPR Group 1, The Hyperthermla Pump uses RF energy only for its |nt§rnal function.
Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
11 Class A . . . A
any interference in nearby electronic equipment.
. Complies or
Harmonics Not Complies
IEC 61000-3-2 ) P
applicable
Flicker COmNpg(taS . Complies
IEC 61000-3-3 ) P
applicable
Table 202

Guidance and Manufacturer’s Declaration—Immunity All Equipment and Systems

The Hyperthermia Pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
user of the Hyperthermia Pump should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment -
Guidance

Electrostatic

+6kV contact

+6kV contact

Floors should be wood, concrete or

Discharge ceramic tile. If floors are synthetic, the
(ESD) +8kV air +8kV air relative humidity should be at least
IEC 61000-4-2 30%.

Radiated RF 3V/m 3Vim Radiated RF frequency is negligible
IEC 61000-4-3 at any single frequency

Electrical Fast
Transient/burst

+2kV on AC Mains

+2kV on AC Mains

Mains power quality should be that of
a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-4 environment.
Surge +1kV Differential +1kV Differential Mains power quality should be that of
IEC 61000-4-5 +2kV Common +2kV Common a typical commercial or hospital

environment.

Conducted RF 3 Vrms from V1=3Vrms If interference occurs, it may be

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz necessary to position the Hyperthermia
Pump further from sources of power
frequency magnetic field.

Power 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields

Frequency should be that of a typical location in

50/60Hz a typical commercial or hospital

Magnetic Field environment.

IEC 61000-4-8

Voltage dips, >95% Dip for 0.5 Cycle | >95% Dip for 0.5 Cycle Mains power quality should be that of

short a typical commercial or hospital

interruptions 60% Dip for 5 Cycles 60% Dip for 5 Cycles environment. If the user of the

and voltage Hyperthermia Pump requires continued

variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

30% Dip for 25 Cycles

>959% Dip for 5 Seconds

30% Dip for 25 Cycles

>95% Dip for 5 Seconds

operation during power mains
interruptions, it is recommended that
the Hyperthermia Pump be powered
from an uninterruptible power supply
or battery.
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G. FUSIVEL

O fusivel na alimentacdo AC/DC identificado F1 esta classificado como 1,25A, 250V,
actuacao rapida, 5x20mm.

H. PEDIDO DE ASSISTENCIA TECNICA

Portugal TIf: +351 214 449 600  Fax: +351 214 449 699
custumer.service@ferrergrupo.com.pt  (Colocar em Assunto: BELMONT HYPERTHERMIA)

Antes da devolucéo de qualquer produto, obter um nimero de Autorizacdo para Devolucéo
de Artigos (RGA).

Antes de ligar, tenha junto de si 0 numero de série da unidade. O nimero de série esta
localizado na etiqueta por cima da tomada eléctrica.
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Especificacdes Técnicas da Bomba de Hipertermia Belmont®

DIMENSAO
Tamanho 13,5"x 12" x 7,5"

(34,29cm x 30,48cm x 19,05cm)
Peso 28,5 Ibs (13,0 Kg)

PORTABILIDADE

Portéatil

Pega no topo da unidade para um facil transporte

Montagem do Suporte 1.V

Suporte .V montavel ou independente. Variacdo do
didmetro de montagem do suporte IV: 1" - 1 1/4"

POTENCIA

AC
Voltagem de Entrada

115-120 V~ 20 amp dedicado
ou 230 V~ 16 amp dedicado

Fusivel 1,25A, 250V, Accdo Rapida, 5x20mm
Frequéncia de Operagdo | 50/60 Hz

Poténcia Maxima 1440 VA

Isolamento da linha 1500 V a terra

Corrente de Fuga a
Terra

< 300 ®A (Para unidade doméstica)
< 500 ®A (Para unidade de 230 V)

Conformidade Eléctrica

EN 60601-1, CSA/C22.2 - Nr. 601.1-M90

Disjuntor

15Amp, 125VAC/250VAC, 50/60 Hz

Cabo de Alimentacao

EUA: 3 condutores, 14 AWG tipo cabo SJT com ficha
de classe hospitalar

Fora dos EUA.: 3 x 1,5 mm? Harmonizagdo
Internacional de Cabos com ficha de classe hospitalar

Tipo de Bateria
Tempo de Operagéo

Tempo de Recarga

Chumbo-acido recarregéavel
Tempo muito curto sem calor

8 horas
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AMBIENTAL

Temperatura de Operacao

10°Ca32°C (50°F a90°F)

Temperatura de Conservacao

-15°C a40°C

Humidade Relativa

10% a 90%

Presséo

49-103 kPa

Chogque e Vibragéo

Satisfaz o MIL STD.810E método 514.4 (Transporte
Basico)

PARAMETROS
OPERATIVOS

Taxa de Fluxo

10 -1000 ml/min em sequéncias de 10 ml/min

Tolerancia: + 10% entre 20 - 1000 ml/min
+ 25% para 10 ml/min

Temperatura de Saida

Ajustével pelo utilizador para uma temperatura alvo
de 37°C a 48°C

Capacidade de Aquecimento

Min. 1400 watts para liquido (aumento de 20° C na
temperatura a 1000 ml/min)

Pressao na linha

0 - 300 mm Hg, através do transdutor de pressao

PAINEL DE OPERACOES

Painel de Controlo e Monitor

Monitor com écran de toque impermeéavel

Area do Monitor

Tela diagonal 14,5 cm

Monitor de Estado

Taxa de fluxo (ml/min)

Volume total perfundido (ml)

Presséo da linha (mm hg)

Temperatura de saida do liquido, Thomba (° C)
Temperatura do doente @ localizagéo 1, T1 (° C)
Temperatura do doente @ localizacdo 2, T2 (° C)
Temperatura do doente @ localizacdo 3, T3 (° C)
Temperatura do doente @ localizacéo 4, T4 (° C)
Temperatura alvo (° C)

Mensagens de alarme

Teclas de Funcéo

As teclas surgem de acordo com o ponto de
operagao em causa

Monitor de Caracteres

Mensagens Gréficas de Alarme - indica onde
ocorreram erros
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SEGURANCA E
MONITORIZACAO

Temperatura da Perfuséo

Através de sensores infra-vermelhos na entrada e saida
do permutador de calor.

Pressédo da Linha

Um transdutor de pressao monitoriza a presséo na linha.
Se a pressao atingir o limiar estabelecido pelo utilizador, a
bomba ira abrandar até a presséo ficar abaixo do limiar.
Se a pressao na linha aumentar mais rapido do que 40
mm Hg/ml ou exceder 400 mm Hg, ouve-se um alarme
sonoro, aparece a mensagem “PRESSAO ELEVADA’, a
linha para o doente é fechada e a bomba para de imediato.

Deteccao de Ar

Dois detectores ultrasénicos de ar monitorizam o ar no
circuito do liquido. O detector de liquido € montado o mais
proximo possivel da bolsa do liquido. Soa um alarme se
ndo houver liquido a entrar no sistema. O outro detector de
ar verifica se existe ar na linha de liquido antes de entrar
na linha do doente.

Detectar 0,8ml de ar na linha de
influxo
Critério Deteccao de Ar: Detectar 0,1ml de ar na linha do
liquido

Critério Sem Liquido:

Vareta da Valvula

Proporciona o circuito do liquido para o doente, ou o
circuito de recirculagdo do liquido no sistema. O circuito de
recirculagdo é usado para preparar o sistema e eliminar o
ar apos um alarme de deteccao de ar.

ESTADOS DE ALARME e
CONTROLOS

MENSAGENS DE ALARME

Configuragéo do operador,
podem ser corrigidos

FALTA DESCARTAVEL
PORTA ABERTA
FUGA DE LIQUIDO
DETECCAO DE AR
PRESSAO ELEVADA

Erro de aquecimento

ERRO DE SISTEMA #101, 102

Erros do sistema

ERRO DE SISTEMA #201, 202, 203, 204, 205, 206, 207,
208, 209, 210
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Classificacdes

Tipo de Protecgéo Contra
Choque Eléctrico

Classe I, ou com capacidade interna

Grau de Proteccéo Contra
Choque Eléctrico

CF a prova de desfribilhador

Grau de Protec¢édo Contra
Entrada de Agua Prejudicial

IPX2, a prova de queda de gotas de agua

Método de Esterilizacédo

Oxido de etileno. Descartavel fornecido estéril, com
circuito de fluxo sem pirogénio, apenas para
utilizac&@o unica

Grau de Seguranca na
Presenca de Anestésicos
Inflamaveis

N&o adequado

Modo de Operacéo

Continuo

Equipamento Médico

[1i]

UL 60601-1
CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
ANSI/AAMI/ES60601-1 (2005)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601.1 (2008)

Q}}S SIF/‘.O

(H us
49WB

Medical - Equipamentos Médicos Geral

A Bomba de Hipertermia foi avaliada relativamente a
choque eléctrico, incéndio e problemas mecénicos
apenas em conformidade com

UL 60601-1,

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1,

ANSI/AAMI/ES60601-1 (2005, 3 ed.),

CAN/CSA- C22.2 No. 60601-1 (2008).

Medical Device Directive:
Directiva do Conselho
93/42/CEE

Equipamento: Classe Ilb

Set Descartavel: Classe lla
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Capitulo 5: Especifica¢fes Técnicas

Simbolos e Defini¢cdes

Simbolo Descricédo

1434 Conformidade com a Directiva de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE e 2011/65/UE

/M

Corrente alternada

Equipotencialidade

Standby (Suspenso)

ON (Ligado)

Atencéo

> —|C| <+ | ¢

Consultar documentagéo anexa/consultar o
manual

ou

'lEI’ Equipamento tipo CF, a prova de desfribilhador

IPX2 Protegido contra a queda de gotas de agua
SN NUmero de Série
u Fabricado por
EC |IREP Representante Europeu Autorizado
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