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Capitulo 1: Visao geral do sistema

E essencial que leia e compreenda este manual
antes de utilizar o sistema.

Introducao

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 aquece sangue, coloide e cristaloide, a temperatura
fisioldgica nas taxas inseridas pelo utilizador de 10 a 750 mililitros por minuto (ml/min), com
1000 ml/min como opg¢ao. Também estao disponiveis 2,5 e 5,0 ml/min (150 e 300 ml/h) para
manter a linha venosa aberta.

O sistema monitoriza a temperatura, a pressao da linha e o ar na via do fluido para garantir

a utilizagdo segura e alarmes sob quaisquer condi¢cdes de inseguranca. Um circuito de
substituicado de hardware impede uma utilizagdo insegura no caso de falha do computador

do sistema. Um ecra que mostra o débito de fluxo, fluido total perfundido, temperatura,

pressao da linha, alarme e mensagens de estado, e procedimentos adequados para prosseguir
de forma segura apds uma situacao de alarme. As teclas apropriadas para um ponto especifico
da operacéo sao mostradas no ecréa tatil.

Uma bateria de reserva permite o transporte mével pelo paciente. Durante a utilizagao
da bateria, o aquecimento de fluido é desativado enquanto a operacédo da bomba e a
monitorizacado de seguranga permanecem ativas. A bateria interna recarregavel carrega
automaticamente sempre que o sistema estiver ligado a energia.

NOTA: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por prescrigao
de um medico.

Ambiente do utilizador

O ambiente de funcionamento do The Belmont® Rapid Infuser RI-2 é o de cirurgia geral em
hospitais ou ambientes de cuidados alternativos. O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 estara
sujeito a temperatura, humidade e presséo tipicas de um ambiente de cuidados de saude.
Fontes de choque, queda e vibragdo também sao usualmente encontradas em ambientes de
cuidados de saude. O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 foi concebido para uso por profissionais
com formacéao da area da saude.

Indicagoes de utilizagao

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 foi concebido para utilizagdo em cirurgia geral num hospital
ou em ambientes de cuidados de saude alternativos para fornecimento de sangue e fluidos
aquecidos a qualquer paciente com peso >10 kg que precise de perfusdo aquecida de

2,5 ml/min a 1000 ml/min.

e Perfusdo de produtos cristaloides, coloides ou sangue, incluindo glébulos vermelhos,
como reposicao de volume em pacientes com perda sanguinea devido a trauma ou cirurgia.

o Perfusdo intravenosa de fluido aquecido para reaquecer pacientes apds cirurgia
ou com hipotermia.

¢ Perfusao intravenosa de fluido aquecido para irrigagdo em procedimentos uroldgicos.

O reservatério de 3,0 | € um acessorio opcional para utilizagao exclusiva em adultos.
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Capitulo 1: Visao geral do sistema

Contraindicagoes

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 foi concebido para o fornecimento de sangue e fluidos
aquecidos, de 2,5 ml/min a 1000 ml/min, e ndo deve ser usado em caso de contraindicagao
médica de perfusao rapida.

¢ O sistema nao deve ser utilizado para aquecer plaquetas, crioprecipitados, suspensoes
de granuldcitos ou hemocomponentes nao processados ou que nao sejam anticoagulantes.
¢ O sistema nao foi concebido para administracdo de medicamentos.
e Solugdes que contenham calcio (p. ex., solugdo de Ringer com lactato), dextrose em agua,
e solugoes hipotonicas de cloreto de sddio nao devem ser adicionadas aos hemocomponentes.

Visdo geral do The Belmont® Rapid Infuser RI-2

O sistema completo € composto pelo sistema de controlo do The Belmont® Rapid Infuser RI-2,
o qual pode ser montado num suporte IV, e pelo conjunto descartavel. O The Belmont®
Rapid Infuser RI-2 s6 pode ser usado com os descartaveis fornecidos. Esta disponivel

um reservatorio grande com 3 litros de volume, como acessorio opcional, para conveniéncia

em casos que envolvam volumes de perfusao muito elevados apenas em adultos. Consulte

a pagina 17.

O conjunto descartavel esta pré-montado e possui uma via de fluido estéril. Destina-se
a ser utilizado apenas num unico paciente.

Aviso legal: o suporte IV n&do é necessario para utilizagao do sistema; apenas podem
ser utilizados os suportes IV fornecidos pela Belmont Medical Technologies.
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Capitulo 1: Visao geral do sistema

Principais componentes do sistema de controlo

.Soﬂda de Ecra (4)
infravermelhos
(5)

Detetorde f :
ar (6)

Haste da
valvula (7)

Sonda de

8)

Detetor de auséncia
de fluido (1)

. Interruptor de
| —alimentacao (2)

™~ Bomba de
N rolo (3)

Diagrama do sistema mostrando os

principais componentes
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O detetor de auséncia de fluido deteta
e avisa em caso de uma falta de fluido.

O interruptor de alimentagao liga
e desliga o sistema.

A bomba de rolo foi concebida para
precisao e fiabilidade do bombeamento.

O ecra e o painel de controlo mostram
mensagens de estado e de alarme com
teclas tateis na base do visor.

A sonda de temperatura IR (Sonda de
saida) monitoriza a temperatura do fluido
de saida conforme sai do permutador

de calor.

O detetor de ar deteta ar na linha.

Caso seja detetado ar, a haste da valvula
é imediatamente fechada para evitar que
0 ar entre no paciente. O bombeamento
e 0 aquecimento param, ouve-se

um alarme sonoro e a mensagem

“Air Detection” é exibida no ecra.

A haste da valvula fecha a linha de
recirculagdo quando o sistema esta

no modo de perfusdo e fecha a linha

de perfusdo quando o sistema esta no
modo de recirculagao. A haste fecha
imediatamente a linha de perfuséo para
0 paciente quando ocorre uma condi¢cao
de erro que possa exigir a intervengao
do utilizador.

A sonda de temperatura IR (Sonda de
entrada) monitoriza a temperatura do
fluido de entrada conforme entra no
permutador de calor.
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Capitulo 1: Visao geral do sistema

Painel de controlo: ecra e teclas

O painel de controlo consiste num ecra tatil que incorpora um visor grafico brilhante com teclas
de toque. O ecra mostra mensagens de estado e de alarme no topo e no meio, e possui teclas
de toque na base.

RESUMO DO PAINEL DE CONTROLO
Ecra de estado:

. O débito de fluxo em ml/min (o The Belmont® Rapid Infuser
RI-2 mostra tanto o débito de fluxo inserido pelo utilizador
como o débito de fluxo real).

o Volume infundido.

° Temperatura da infusao em °C.

° Pressao na linha de fluido em mmHg.

° Volume de bélus (quando for pretendida a perfusao.

de bolus de fluido fixo).

Teclas de fungodes: as teclas que controlam todas as funcbes do sistema sio exibidas no ecra.
O ecra muda sempre que uma tecla de fungao é pressionada. S6 serao
apresentadas as teclas relevantes a funcao desejada. A tecla ativa esta
em destaque.

Existem trés (3) niveis diferentes de sensibilidade: Fast (Rapida), Medium
(Média) e Slow (Lenta). A sensibilidade da tecla é definida na fabrica como
Rapida, mas pode ser ajustada pelo utilizador no SERVICE MODE.

Consulte o Capitulo 4, pagina 36, para acesso a configuragcao
da sensibilidade da tecla “Débito da tecla”.

Visor do alarme: mensagens de alarme graficas que indicam onde ocorreram erros e a agao
sugerida ao utilizador.
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Capitulo 2: Funcionamento

Introducao

Este capitulo explica o procedimento para definir e iniciar o funcionamento seguro e eficiente
do The Belmont® Rapid Infuser RI-2. Para muda[o idioma do ecra, selecione o idioma
no inicio ou consulte o Capitulo 4 “CONFIGURACAO DE IDIOMA” para definir o seu idioma

de preferéncia.

Avisos
o Utilize um disjuntor dedicado para evitar risco de interrupgao de fornecimento
e para o funcionamento adequado do The Belmont® Rapid Infuser RI-2. O The Belmont
consome corrente maxima sob condi¢gées normais de operacao e deve ser o unico
dispositivo a funcionar no disjuntor.

¢ Nao utilize com infusores de pressao ou “espremedores de bolsas”. A bomba do
sistema fornece pressao adequada para perfundir fluido. Nao exerga pressao sobre
o reservatorio.

¢ Nao utilize este produto na presenc¢a de anestésicos inflamaveis.
¢ Nao utilize este produto em ambientes ricos em oxigénio.
¢ Nao utilize este produto na presenc¢a de 6xido nitroso.

¢ O The Belmont Rapid Infuser RI-2 ndo deve ser deixado sem supervisdo durante
o funcionamento.

O conjunto descartavel destina-se a ser utilizado apenas num uUnico paciente.
Nao reutilize.

¢ Inspecione e assegure-se de que a linha do paciente esta completamente preparada e
livre de ar. Quaisquer bolhas de ar apés a haste da valvula na linha do paciente tém de
ser removidas antes de continuar o procedimento com segurancga.

e Apos a abertura da porta, todas as funcionalidades de seguranga do sistema podem
ser ignoradas. Feche a linha do paciente para se certificar de que nao é possivel a
entrada de ar no paciente antes de abrir a porta para o RI-2.

o Nao proceda a perfusao do sangue que esta no conjunto descartavel quando ocorrer
uma condigao de temperatura excessiva. Os globulos vermelhos sujeitos a alta
temperatura podem nao ser seguros para a perfusao.

o Nao aceda ao modo SERVICE para ajustar definigées enquanto o instrumento estiver
ligado ao paciente.

e Arecirculagao excessiva ou prolongada pode danificar os globulos vermelhos,
expondo-os repetidamente aos rolos dentro da cabeca da bomba.

o Tome as precaugoes normais ao lidar com hemocomponentes. Trate todo o sangue
como se estivesse infetado e limpe imediatamente todos os derrames.

¢ O sangue total armazenado até 14 dias podera perder mais do que 20% das plaquetas
quando perfundido com débitos de fluxo baixos, como 10 mi/min.

e O plasma congelado no espago de 24 horas apds a flebotomia podera apresentar um
aumento dos niveis de complemento 3a superior a 20% quando o plasma é perfundido
com um débito de fluxo elevado, como 1000 ml/min, ou com um débito de fluxo baixo,
como 10 mi/min.
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Capitulo 2: Funcionamento

¢ O plasma congelado no espaco de 24 horas apés a flebotomia podera apresentar
um aumento superior a 20% nos valores do fragmento 1+2 da protrombina quando
perfundido com um débito de fluxo baixo, como 10 ml/min.

o Os equipamentos elétricos para medicina precisam de precaugoes especiais em
relagcao a CEM e de ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com
as informagoes de compatibilidade eletromagnética (CEM) fornecidas nos
documentos em anexo.

¢ O equipamento portatil de comunica¢ao por RF nao deve ser utilizado a menos
de 30,5 cm (12 pol.) de qualquer parte do RI-2. Caso contrario, pode ocorrer
degradacao do desempenho deste equipamento.

Cuidados
¢ Caso seja utilizado um suporte IV, verifique se o sistema esta fixado de forma segura
no suporte IV e que nao ira virar. Apenas podem ser utilizados os suportes IV
fornecidos pela Belmont Medical Technologies.

¢ Nao aplique vacuo no reservatorio.

¢ Assegure-se de que a tubagem, o reservatério e o bloco de interbloqueio nao estao
dobrados, torcidos ou excessivamente esticados.

¢ Limpe imediatamente quaisquer derrames do dispositivo.

o Prepare o sistema principal com solu¢gées compativeis com os hemocomponentes.
Nao prepare com sangue ou hemocomponentes.

o Deve ser utilizado um local de acesso intravenoso dedicado para perfundir
hemocomponentes e solugdes compativeis com sangue de acordo com as
diretrizes da AABB.

¢ Substitua a camara do reservatério ou o conjunto descartavel caso o filtro fique
obstruido. Se ficar obstruido, o sensor de falta de fluido sera ativado, soara um
alarme sonoro e aparecera a mensagem “Fluid Out, Check inlet tubing and Filter.
Add more fluid” e a bomba para.

e Arecirculagao excessiva ou prolongada pode danificar os globulos vermelhos,
expondo-os repetidamente aos rolos dentro da cabeca da bomba.

o A utilizagao da bateria deve ser efetuada apenas por um curto periodo de tempo
ou em débitos de fluxo muito baixos porque nao ha aquecimento.

e Com fluido no conjunto descartavel e o sistema desligado, mantenha a linha do
paciente fechada ao abrir a porta, para evitar um fluxo de fluido nao controlado.

o Nao proceda a perfusao do sangue que esta no conjunto descartavel quando ocorrer
uma condi¢ado de temperatura excessiva. Os glébulos vermelhos sujeitos a alta
temperatura podem nao ser seguros para a perfusao.

o O reservatério de 3,0 | é um acessorio opcional para utilizagdo nao urgente
exclusivamente em adultos.

o DESLIGUE o sistema e retire o cabo de alimentagédo da tomada antes da limpeza para
evitar choque elétrico.
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Capitulo 2: Funcionamento

Fluidos compativeis

A tabela abaixo indica a compatibilidade quimica e mecénica dos fluidos com o dispositivo
e 0s componentes descartaveis. A selecao dos fluidos, o método de administracio e o débito
de fluxo tém de ser determinados e controlados por profissionais de saude com a devida

formacgao, de acordo com os protocolos institucionais e o parecer clinico.

de Ringer com lactato

Solugao Descrig¢ao Compativel?
Sangue total anticoagulado ' SIM
Plasma congelado 23 SIM
GV Globulos vermelhos SIM
Sangue colhido que é
processado, lavado e
anticoagulado através de SIM
um dispositivo de protecao
de células
SF NaCl a 0,9% SIM
Albumina a 5% SIM
Hidroxietilamido (HES) fetastarch em solligao salina SIM
Normosol Eletrélitos em H»0 SIM
Plasma-Lyte A SIM
Coloides que NAO interagem
Coloides com hemocomponentes e NAO SIM
contém Ca
Solugo.es de bicarbonato NAO
de sédio
2 SF NaCl a 0,45% NAO
SF a3% NaCl a 3% NAO
Plaquetas NAO
Crioprecipitado NAO
Albumina >5% NAO
Glicose NAO
Suspenséo de granuldcitos NAO
Alcool 5% em 5% de dextrose NAO
Intralipidos a 10% NAO
Intralipidos a 20% NAO
Aminoacidos a 8% NAO
D5W Dextrose a 5% em &gua NAO
D10W Dextrose a 10% em &gua NAO
D20W Dextrose a 20% em &gua NAO
D50W Dextrose a 50% em &gua NAO
D5 Y, SF Dextrose a 5% NaCl a 0,2% NAO
D5 . SF Dextrose a 5% NaCl a 0,45% NAO
D5SF Dextrose a 5% NaCl a 0,9% NAO
D10SF Dextrose a 10% NaCl a 0,9% NAO
Dextrano a 10% em Dextrose NAO
a 5%
Dextrano 40 a 10% em SF ~
a0,9% NAO
D5 LR Dextr_ose a 5% em solugéo NAO
de Ringer com lactato
D10 LR Dextrose a 10% em solugé&o NAO
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Capitulo 2: Funcionamento

Solugao Descrigcao Compativel?
Solugées que contenham Ca NAO EM CASO DE MISTURA
calcio* COM SANGUE
Solucéo de Ringer com NAO EM CASO DE MISTURA
lactato* K, Na, Cl, Ca, Lactato COM SANGUE
~ . NAO EM CASO DE MISTURA
Solugio de Ringer* K, Na, CI, Ca, Lactato COM SANGUE
~ NAO EM CASO DE MISTURA
4
Solucgao de Hartmann K, Na, Cl, Ca, Lactato ) COM SANGUE
Hextend® Hetastarch em soluc&o de NAO EM CASO DE MISTURA
Ringer com lactato COM SANGUE
Avisos:

1 O sangue total armazenado até 14 dias podera perder mais do que 20% das plaquetas quando
perfundido com débitos de fluxo baixos, como 10 ml/min.

2 O plasma congelado no espago de 24 horas ap6s a flebotomia podera apresentar um aumento dos
niveis de complemento 3a superior a 20% quando o plasma é perfundido com um débito de fluxo
elevado, como 1000 ml/min, ou com um débito de fluxo baixo, como 10 ml/min.

3 O plasma congelado no espago de 24 horas ap6s a flebotomia podera apresentar um aumento superior
a 20% nos valores do fragmento 1+2 da protrombina quando perfundido com um débito de fluxo baixo,
como 10 ml/min.

4 As solugdes de Ringer com lactato ou outras solugdes que contenham calcio equivalente poderao
ser perfundidas através do The Belmont Rapid Infuser RI-2, quando n&o tiverem sido introduzidos
hemocomponentes no descartavel. Os hemocomponentes devem ser perfundidos através de
descartaveis separados.
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Capitulo 2: Funcionamento

THE BELMONT"

3

Procedimentos operacionais passo a passo

Video didatico

CONFIGURACAO

Inspecionar o sistema antes de cada utilizagao

Cabo de alimentagéo

Suporte de reservatoério

Conjunto descartavel

Reservatério grande e suporte, se necessario

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

Assegure-se de que consegue facilmente desligar o disjuntor
numa situagao de emergéncia.

Utilize apenas com o cabo de alimentagéo fornecido.

Montagem do suporte IV

b | ~ W
2 0
Suporte 1V: 5 rodas, didmetro maximo
do suporte de 3,2 cm (1,25 pol.), didmetro
da base de 68 cm (26,8 pol.), altura maxima
do suporte de 210 cm (82,7 pol.)

Monte o The Belmont® Rapid Infuser RI-2
no suporte IV acima do conjunto do suporte

Instale o suporte de reservatério
aproximadamente 23 cm (9 pol.) acima
do topo do sistema

Aviso legal: o suporte IV ndo é necessario
para utilizagao do sistema; apenas podem
ser utilizados os suportes IV fornecidos
pela Belmont Medical Technologies.

CUIDADO:

Caso

seja utilizado um suporte IV, verifique

se o sistema esta fixado de forma segura no
suporte IV e que nao ira virar

_—SUPORTE DE
e RESERVATORIO

SUPORTE IV

LIBERTACAC DO
GRAMPO DO SUPORTE

23cm (9 pol.)

I

SUPORTE PARA CESTO
COM PARAFUSOS (2X)

UNIDADE RI-2

ANEL DE SUPORTE -

GRAMPO DE FIXACAQ

COM PARAFUSOS (2X)

41 cm (24 pol.) 61 cm (24 pol.)

1. Levante a “Pega de libertagao do grampo do suporte”
para abrir. Monte o sistema no suporte IV, acima do
conjunto de suporte, empurrando para baixo a pega de
libertagao do grampo do suporte. Verifique se o sistema
esta devidamente travado antes de prosseguir.

2. Opcional: se disponivel, monte o cesto no suporte IV
abaixo do conjunto de suporte, apertando os parafusos
com a chave Allen fornecida.

3. Fixe o suporte do reservatorio no suporte IV a
aproximadamente 23 cm (9 pol.) acima do The Belmont®
Rapid Infuser RI-2.

e Assegure-se de que n&o existe nada a obstruir
as saidas de ar na base do sistema.
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Capitulo 2: Funcionamento

Instalagéo do dispositivo sem suporte IV 1. Certifique-se que todos os 4 pés de borracha estao

fixos de forma segura.

2. Coloque o dispositivo numa superficie plana e firme,
que nao obstrua as protecdes das ventoinhas.

3. Certifiqgue-se de que existe espaco suficiente para
pendurar as bolsas de fluidos sobre o reservatério
para evitar dobrar ou torcer a tubagem.

Instalagdo do conjunto descartavel

Armazene o conjunto descartavel na embalagem vedada
original, numa area seca e bem ventilada, sem
exposicao a vapores quimicos.

Recomenda-se carregar e preparar o conjunto
descartavel imediatamente antes do procedimento.

AVISO: o conjunto descartavel destina-se a ser
utilizado apenas num unico paciente. Nao reutilize.

Encaixe a camara do
reservatério no grampo
do suporte do reservatorio.

Abra a porta. Insira
o permutador de calor com
a seta vermelha apontada

Grampos dos
5acos

Bicos da bolsa Saida de ar

Filtro
grosso
Camarado

Bt G u &~ reservatorio

de calor
Valvula de

Tubagem
9 verificagdo

vermelha

Camara de ¢
feicins Bloco de
P : | interblogueio
Linha de % ‘ g Tubagem da
perfusao bomba
\ Linha de
recirculagao
Grampo de rolo
Linhado
paciente

Conjunto descartavel de 3 bicos com
0s principais componentes

para cima (tubagem
vermelha para lista
vermelha na unidade).

3. Posicione firmemente
o bloco de interbloqueio
no detetor de auséncia
de fluido.

4. Guie a parte curva da
tubagem da bomba
(tubagem azul) sobre
a cabeca da bomba.
Verifique se a linha de
recirculacdo mais fina esta
na trilha a direita.

Nao dobre ou torgca
a tubagem.

5. Coloque a camara de
pressao no encaixe
da camara de presséo.
Insira firmemente a linha
de perfusdo mais larga no
detetor de ar e a esquerda
da haste da valvula.

Nao aplique pressao
excessiva no transdutor de
pressao. A forga excessiva
pode danificar o transdutor
de pressao. Nao utilize o
sistema se o transdutor de
pressao estiver danificado.

Coloque a linha de recirculagao mais fina a direita
do detetor de ar e a direita da haste da valvula.

Feche e trave a porta. Assegure-se de que a
tubagem da bomba nao fica presa. Ligue a linha
do paciente.
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Capitulo 2: Funcionamento

Instalagdo do reservatério grande opcional

¢ Instale o suporte do reservatoério grande
e |Instale o reservatério grande

CUIDADO:

O reservatorio de 3,0 | é um acessorio opcional para
utilizacdo nao urgente exclusivamente em adultos.

Nao utilize com infusores de pressao ou
“espremedores de bolsas”. A bomba do sistema
fornece pressao adequada para perfundir fluido.
Nao exerga pressao sobre o reservatério.

Nao aplique vacuo no reservatério.

Certifique-se de que a tubagem entre o reservatério
e o bloco de interbloqueio nao esta dobrada, torcida
ou muito esticada. Pode ser necessario o ajuste do

reservatoério ou do suporte do reservatario.

<.

Usando técnicas asséticas, remova a camara
do reservatoério do conjunto descartavel com
3 bicos desligando os conectores.

e Desligue o tubo maior da bomba pressionando
a aba de fecho no conector rapido e puxando
o conector para fora.

e Desligue a linha de recirculagdo mais fina
desapertando o fecho luer.

Fixe o suporte do reservatorio grande no suporte 1V,
se utilizado, e coloque o reservatdrio no suporte.

Monte o reservatério grande usando técnicas
asséticas, fixando as trés pontas de fornecimento
de fluido no topo do reservatoério.

Ligue o reservatdrio grande ao encaixe do conjunto
descartavel de 3 bicos.

Ajuste o suporte do reservatério para garantir que as
duas pontas de ligagéo por baixo do reservatério nao
sdo esticadas ou dobradas.

Guias de ligagdo muito esticados ou dobrados
podem causar restricées de fluxo e alarmes de
auséncia de fluido frequentes.
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Capitulo 2: Funcionamento

Ligar o sistema

g
g

20209

ﬁ%»

Protecao contra humidade e cabo de alimentagao

Ligue o cabo de alimentacao do sistema a uma
tomada CA de 20 A, com 3 pinos, com ligacao
a terra (dispositivo de 120 V) ou a uma tomada
CA de no minimo 10 A, 3 pinos, devidamente
ligada a terra (dispositivo de 230 V) num
disjuntor dedicado.

Nao utilize um adaptador para tomadas sem
ligagao a terra.

Assegure-se de que consegue facilmente
desligar o disjuntor numa situagao de
emergeéncia.

. CKSUM = 718A
1%'5114 %121 CKSUM = 891f

BELMONT
MEDICAL
TECHNOLOGIES

Saving Lives. Together.
AC POWER PRESE

SERVICE

Ecra de arranque

{ 1. Coloque o reservatério no suporte
2. Insira o permutador de calor

3. Insira o bloco de interbloqueio
com seta azul

4. Cologue a tubagem da mesma cor
5. Insira a camara de pressdo

6. Cologue a tubagem com linhas
da mesma cor, feche e trave a porta

SEGUINTEl

Ecra de instalagao

1. Puxe a protegao contra humidade até ao fim
do conector C-19, de forma que fique voltada
para a frente no conector.

2. Empurre o conector no cabo de alimentagao até
a tomada limpa do RI-2 até encaixar
completamente e a protegao contra humidade
ficar encaixada atras do conector e nivelada
com o dispositivo.

3. Ligue o sistema a uma fonte de alimentagéo
CA dedicada (disjuntor).

4. Ligue a energia pressionando firmemente o
disjuntor para a posigao LIGADO. O sistema
realizara uma verificagao automatica para
verificar a integridade dos parametros
do sistema.

5. Assegure-se de que ALIMENTACAO CA
PRESENTE aparece no ecra junto com o
logétipo, quando o sistema é iniciado. Verifique o
cabo de alimentagéao e as ligagbes da tomada
CA caso a indicagao nao apareca.

Surge o ecra PREPARAR.

Pressione SEGUINTE para aceder ao ecra
PREPARAR.

e Se oidioma do ecra nao for o da sua
preferéncia, desligue e ligue novamente.

e Prima SERVICE para aceder ao ecra
CALIBRATION/SETP-UP.

e Prima LANG. SETUP — escolha o idioma da
sua preferéncia — NEXT — EXIT SERVICE.

e Se LIGAR o sistema sem o conjunto
descartavel, € apresentado o ecra
INSTALACAO.

e Abra a porta e siga as instrugdes no ecra para
a instalagao do conjunto descartavel.

e Feche a porta. O ecrda PRIME aparecera
automaticamente.

AVISO: o RI-2 nao deve ser deixado sem supervisao
durante o funcionamento.

AVISO: utilize um disjuntor dedicado para evitar

o risco de interrupgao do fornecimento e para

o funcionamento adequado do The Belmont Rapid
Infuser RI-2. O The Belmont consome corrente
maxima sob condi¢cdes normais de operagio e deve
ser o unico dispositivo a funcionar no disjuntor.
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Capitulo 2: Funcionamento

Instalagdo da bolsa de fluido

Ligue a solugdao compativel com sangue para
preparar o sistema principal.

CONNECT FLUID BAGS, UNCLAMP
LINES AND PRESS PRIME TO BEGIN.

AR

Ecra de preparagao

PRIME

NOTA: o ecra de instalagdao apenas sera apresentado
quando o dispositivo estiver ligado a alimentagao CA
e nao houver nenhum descartavel instalado. Apéds a
instalagdo do descartavel, sera apresentado o ecra
de preparagéo.

Se o dispositivo estiver a funcionar com a bateria
interna, sera apresentado o ecra de preparagao,
ignorando o ecra de instalagao, independentemente
de o descartavel estar instalado.

Suporte para maos do bico da bolsa

1. Pendure a(s) bolsa(s) de fluido no suporte 1V,
se utilizado.

2. Feche completamente os grampos da bolsa,
remova a(s) tampa(s) dos bicos da bolsa.
Segure no bico da bolsa a partir do suporte
para maos e fure a(s) bolsa(s), perfurando-a(s)
totalmente para garantir que os fluidos fluem
livremente. Nao empurre o bico para dentro
da bolsa através dos tubos.

3. Para remover o bico da bolsa, segure no bico
através do suporte para maos e rode o bico ao
mesmo tempo que remove a bolsa do bico.
Nao puxe o bico para fora da bolsa através
dos tubos.

4. Abra os grampos da bolsa.

e Ao pendurar a bolsa de fluido na parte superior
da maquina, a tubagem da bomba que esta
acomodada na saida do detetor de auséncia
de fluido ndo deve estar esticada. Esticar a
tubagem da bomba pode causar falsos
alarmes de auséncia de fluido.

e Alinha de recirculagao ndo pode estar dobrada
ou obstruida.

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 ndo deve ser
utilizado para aquecer plaquetas, crioprecipitados,
suspensoes de granuldcitos, agentes farmacéuticos,
sangue total nao processado.

NAO combine substancias que contenham calcio
com hemocomponentes. Isso pode causar
coagulagédo e oclusdo da unidade e possivel
ocorréncia de sobreaquecimento. Solugdes que
contenham calcio, como solugao de Ringer com
lactato, solugdao de Hartmann, dextrose em agua
e solugoes de cloreto de sédio hipoténicas nao
devem ser adicionadas a hemocomponentes de
acordo com a AABB (Associagdao Americana de
Bancos de Sangue). Consulte a lista de fluidos
compativeis na pagina 13.

Cuidado: prepare o sistema principal com solugées
compativeis com os hemocomponentes. NAO
prepare com sangue ou hemocomponentes.

Consulte a secc¢ao Fluidos compativeis para obter
informagdes adicionais sobre a perfusao de sangue
total e plasma congelado.
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Capitulo 2: Funcionamento

Preparacgéao do sistema principal

PRIMING THE DISPOSABLE
AUTOMATIC STOP 100 ml

to go

STOP

Ecra de preparacao do sistema

CUIDADO:
Limpe imediatamente quaisquer derrames
do dispositivo

1. Prima PRIME para recircular 100 ml de fluido
a 500 ml/min para remover ar e encher o sistema
principal com fluido.

2. A contagem regressiva do volume de preparagao
de 100 ml, é exibida no ecra. A preparagao para
automaticamente quando a contagem regressiva
atinge 0 ml. Aparecera o ecra SYSTEM PRIMED.

e Caso, apos 30 segundos, o volume tenha
permanecido em 100 ml, o sistema ira parar,
soara um alarme e aparecera a instrugéao
ao utilizador para retirar as linhas e retomar
a preparagao.

e Caso a preparacgao tenha de ser interrompida,
pressione STOP. A contagem regressiva do
volume de preparacao permanecera no ecra.
Pressione RETOMAR PREPARACAO para
continuar a preparagao.

Preparagao da linha do paciente

SYSTEM PRIMED
PREPARE PATIENT LINE.
PRESS PT. LINE PRIME TO PUMP
AT 50ML/MIN OR PRESS AND HOLD
TO PUMP AT 200ML/MIN.

PT. LINE
PRIME

Ecra de sistema preparado

WHEN PT. LINE PRIMED
PRESS STOP AND THEN INFUSE.

STOP

Ecra de linha do paciente preparada

Para remover o ar da linha do paciente:

1. Abra o grampo de rolo e remova a tampa luer
da linha do paciente.

2. Pressione PT. LINE PRIME.

e Prima uma vez, prepare a 50 ml/min. Prima
sem largar e prepare a 200 ml/min.

3. Prima STOP quando ja ndo houver ar na linha
do paciente.

AVISO: inspecione e assegure-se de que a linha do
paciente esta completamente preparada e livre de ar.
Quaisquer bolhas de ar apés a haste da valvula na
linha do paciente tém de ser removidas antes de
continuar o procedimento com seguranca.

Ligacao ao paciente
Consulte a tabela para fazer corresponder a perfusao
definida ao débito de fluxo e tipo de fluido.

Débito de fluxo méximo alcangével
a 300 mmHg+

1200

1000

Débito de fluxo (ml/min)

14 calibre RIC* 8,5 Fr x
m (1,75 pol) 6,6cm (2,5 pol)

22 ealibre x 20 ealibre x 18 calibre x 6 calibre x
2,9.cm (1,16 pol) 2,9 cm (116 pal) 2,9 cm (1,16 pol) 2,9 cm (1,16 pol} &4

Ml solucio salina normal [l Simulac3o de células vermelhas do sangue (Hematéerita 60%)

*‘Tedos os cateteres sao de material plastico
+Dados em ficheiro na Belmont

1. Selecione um tamanho de canula adequado para
o débito de fluxo desejado.

2. Utilizando técnicas asséticas, estabeleca ligacéo
com o paciente sem deixar entrar ar.

CUIDADO: deve ser utilizado um local de acesso
intravenoso dedicado para perfundir
hemocomponentes e solugées compativeis com
sangue de acordo com as diretrizes da AABB.
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Capitulo 2: Funcionamento

Inicio da perfusédo

WHEN PT LINE PRIMED PRESS
STOP AND THEN INFUSE

INFUSE

PT LINE

PRIME

Linha do paciente preparada e ecra de perfusado

DEBITO

DEBITO'

TAXA =500ml | APERFUNDIR P
INSERIDA min
TAXA =500 ml T = 37.3%C
ATUAL min
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
BOLUS
DEBITO, Bob

STOP
RECIRC

Ecra de perfuséo

1.  Pressione INFUSE para iniciar a perfusao a
10 mi/min.

2. Ajuste o débito de fluxo, conforme necessario,
pressionando a tecla "DEBITO A/DEBITO V¥
(aumentar/diminuir 10 ml/min).

3. Prima a tecla 500 ML/MIN para perfundir a
500 ml/min.

Nao misture solugdes que contenham calcio,

como solucao de Ringer com lactato ou solugao

de Hartmann com hemocomponentes citratados.
Consulte a lista de fluidos compativeis na pagina 13.

Utilize apenas hemocomponentes anticoagulados.

Manutencgao da perfusdo

TAXA = 600 ml
INSERIDA min

A PERFUNDIR

/Y 500 ml

min
DEBITO

DEBITOV

TAXA =500ml T = 37.3°C
ATUAL min

VOL = 16.2L P = 125 mmHg
DEBITO ROLLS

200 ml
STOP
RECIRC

Ecra de perfusao

Verifique regularmente os parametros do paciente e do
sistema, no ecra. Responda e corrija alarmes do sistema.

O descartavel deve ser utilizado até 24 horas. O conjunto
descartavel tem de ser eliminado apés um maximo
24 horas de utilizagao.

CUIDADO:

Substitua a camara do reservatério ou o conjunto
descartavel caso o filtro fique obstruido. Se ficar
obstruido, o sensor de auséncia de fluido é ativado,
soa um alarme sonoro, surge a mensagem
“Auséncia de fluido, verifique a tubagem de entrada
e o filtro. Adicione mais fluido” e a bomba para.
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Capitulo 2: Funcionamento

Controlo de pressao

Regule a velocidade da bomba para manter
a pressao da linha abaixo do limite de pressao
definido pelo utilizador.

| DEBIT%

min

DEBITO

TAXA  =500ml | Ao CM
INSERIDA min ajustar Taxa Atual
TAXA =140ml T =27.3°C
ATUAL min
VoL = 16.2L P = 298 mmHg
BOLUS
I:!EBITC:lA s00ml [PIYY

STOP
RECIRC

Ecra de controlo de pressao

O limite de presséao é definido na fabrica como um limite
maximo de 300 mmHg. O limite pode ser alterado.
Consulte o Capitulo 4, pagina 36.

Enquanto o sistema estiver sob controlo de pressao,

é exibida a mensagem “A perfundir-Controlo de pressao.
Premir Taxa Inserida para ajustar Taxa Atual”, a linha
de estado de pressao pisca e € emitido um sinal sonoro
em intervalos de 10 segundos.

O controlo de pressao pode ser automaticamente
iniciado principalmente devido ao pequeno orificio do
conjunto de perfusido ou a qualquer oclusdo na linha.

Para eliminar o controlo de pressao, prima a tecla

TAXA INSERIDA para fazer corresponder ao débito real,
que o sistema consegue manter sem alarme, ou utilize
uma canula de tamanho adequado para o débito de fluxo
e tipo de fluido desejados. Consulte a tabela para fazer
corresponder o débito de perfusao ao débito de fluxo
e tipo de fluido, pagina 20.

Purga automatica de ar

TAXA =500ml
INSERIDA  min

A REMOVER AR ED

TAXA =500ml T =37.3C
ATUAL min
VOL = 162L P = 125 mmHg
BOLUS
DEB|T°A 1l 200 ml
min STOP
DEBITO' P=hel RECIRC

Ecra de purga automatica de ar

Apés cada perfusdo de 500 ml de fluido perfundido,
o sistema purga automaticamente o ar do sistema
fechando a linha de perfusao e abrindo a linha de
recirculagdo durante alguns segundos.

O débito de recirculagdo é temporariamente definido
para 500 ml/min, caso o débito de fluxo seja igual ou
inferior a 500 ml/min, e para o débito de fluxo real, caso
o débito de fluxo seja superior a 500 ml/min.

A linha de estado do DEBITO apresenta A REMOVER
AR durante esse processo. A leitura de volume (VOL)
permanece inalterada durante a purga automatica de ar
e retoma a contagem quando a perfuséo é retomada.

Quando a perfusao é retomada, o sistema volta ao
débito previamente inserido.

Perfusao de bélus (Perfundir um volume fixo)

TAXA =200ml APERFUNDIR (B
INSERIDA min
TAXA =200ml T = 37.3°C
ATUAL min

VOL = 16.2L P = 125 mmHg
DEBITO, | 500 ml

min STOP

DEBITQ, DEBITO | RecIRC

Ecra de bélus

Administre um volume fixo, definido de fabrica como
200 ml, a um débito de 200 ml/min.

Para mudar o débito de fluxo durante a perfuséo de
bdlus, pressione a tecla DEBITO A ou DEBITO V¥ ou
DEBITO de 500 ml/min.

O volume do bélus pode ser alterado no ecra de
configuracéo de parametros (Capitulo 4, pagina 36) ou
pressionando e mantendo pressionada a tecla BOLUS
no ecra de perfusdo. O novo volume do bélus aparecera
na linha de estado VOL (volume) com o prefixo BOL
(bdlus). Ao soltar a tecla de bdlus, € iniciada a perfuséo.

Sao apresentados dois conjuntos de nimeros no espago
da tecla BOLUS. O nimero na parte superior é o valor
do bélus inserido e 0 numero na parte inferior € o volume
bombeado e a contagem crescente vai de 0 até ao
volume definido na tecla. No final do volume do bdlus, o
sistema emite um sinal sonoro e volta ao débito de fluxo
anteriormente selecionado caso o débito anterior seja

50 ml/min ou inferior. Se o débito anterior for superior

a 50 ml/min, o débito de fluxo & definido para 50 ml/min.
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Capitulo 2: Funcionamento

Recirculagao

TAXA _
T R 200 %iln RECIRCULACAO (P
TAXA = °
=200 ml T = 37.3°C
ATUAL s
VOL = 162L P = 125 mmHg
DEBITO BoLUS
Al soomi

min

DEBITO | DEBITO |

Ecra de recirculagao

Faca recircular o fluido e aqueca e remova o ar do
sistema principal a um débito predefinido de 200 ml/min.
A recirculacao para automaticamente e emite um sinal
sonoro apés 5 minutos.

Cuidado:

A recirculagao excessiva ou prolongada pode
danificar os glébulos vermelhos, expondo-os
repetidamente aos rolos dentro da cabe¢a da bomba.

Stop

Interrompe temporariamente o bombeamento
e o0 aquecimento. O ecra de estado continua ativo.

Utilizagao da bateria

TAXA =50 ml A PERFUNDIR e
INSERIDA min
TAXA =50ml BATTERIA
ATUAL min SEM AQUECER
VOL = 16.2L P = 1256 mmHg
DEBITO BOLUS
A IR 200 ml

P min STOP

DEBITOv DEBITO e

Ecra de utilizagao da bateria

CUIDADO:

A utilizagao da bateria deve ser efetuada apenas por
um curto periodo de tempo ou em débitos de fluxo

muito baixos porque ndao ha aquecimento.

1. Pressione a tecla RECIRC para pré-aquecer o
fluido na camara do reservatério.

2. Desligue o sistema da tomada. A linha de estado
que mostra a temperatura ira piscar BATERIA
SEM AQUECER para indicar que o sistema esta
no modo a bateria, a um débito de fluxo maximo
de 50 ml/min e que o aquecimento esta suspenso.

3. Ajuste o débito de fluxo pressionando DEBITO A
ou DEBITO V¥ ou pressione 50 ML/MIN para
definir imediatamente o débito de fluxo para
0 débito maximo de 50 ml/min.

4. Quando o sistema é novamente ligado a tomada
CA, o débito de fluxo permanece a 50 ml/min caso
0 débito de fluxo anterior seja maior do que
50 ml/min. O sistema volta ao débito de fluxo
anterior se o débito anterior for 50 ml/min ou
inferior.

5. O tempo normal de funcionamento com bateria
€ de pelo menos 30 minutos.

Bateria fraca
SET _
RATE

ACTUAL _
RATE

INFUSING

BATTERY LOW
HO HEATING

Ecra de utilizacdo da bateria

BATERIA FRACA

Quando a bateria esté fraca, o sistema mostra a
mensagem BATTERY LOW e emite um sinal sonoro a
cada 10 segundos. O sistema deve ser ligado a tomada
CA para continuar a operagao e carregar a bateria.

O tempo normal de recarregamento é de 8 horas.
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Capitulo 2: Funcionamento

Interrupgao de energia acidental

TAXA =0ml
INSERIDA min
TAXA =0ml T = 37.3°C
ATUAL min
VOL = 16.2L P = 126 mmHg
PARE A BOMBA ANTES
DE DESLIGAR A MAQ. DESLIGAR

LIGUE O INTERRUPTOR
AUTOMATICO

Ecra de interrupgao de energia acidental

Se o disjuntor do dispositivo tiver sido colocado na
posicado DESLIGADO durante o bombeamento do
sistema, o sistema para de bombear e é emitido
um alarme. Esta mensagem destina-se a proteger
o sistema de ser desligado acidentalmente durante
um procedimento.

Para desligar o sistema, pressione a tecla DESLIGAR
no ecréa.

Para continuar o procedimento, volte a colocar o
disjuntor na posi¢cao LIGADO e retome a utilizago.

Nota: ndo desligue o dispositivo utilizando o
respetivo disjuntor enquanto a perfusao estiver a
decorrer em condi¢oes de funcionamento normais.
Caso seja necessario desligar, prima o botao

Stop para terminar a perfusao antes de desligar

o dispositivo.

Fim de procedimento

CUIDADO:

Com fluido no conjunto descartavel e o sistema
desligado, mantenha a linha do paciente fechada
ao abrir a porta, para evitar um fluxo de fluido
nao controlado.

Nota: o volume de fluido residual é inferior a 100 ml
quando o reservatdrio esta totalmente vazio.

1. Se a bomba estiver a funcionar, pressione
STOP.

2. Feche a linha do paciente e os bicos da bolsa.
DESLIGUE o sistema utilizando o disjuntor.

4. Abra a porta e remova o conjunto descartavel
do sistema. Utilize a politica padrao do hospital
para o manuseamento e eliminagdo de materiais
de risco bioldgico.

5. Siga os procedimentos de limpeza descritos
no Capitulo 4, pagina 38—41, para limpar
e desinfetar o sistema.

w

Erro do sistema

No caso de o sistema nao funcionar durante um
procedimento e a resolugao de problemas nao resolver
a questao, o dispositivo deve ser desligado do paciente
e o fluido perfundido manualmente com um equipamento
alternativo ou por gravidade.

AVISO:

Apo6s a abertura da porta, todas as funcionalidades
de seguranga do sistema podem ser ignoradas.
Feche a linha do paciente para se certificar de que
nao é possivel a entrada de ar no paciente antes de
abrir a porta para o RI-2.

1. Feche o grampo azul para fechar o grampo
da linha do paciente.

2. Siga os passos descritos acima em FIM DE
PROCEDIMENTO.

3. Se necessario, continue a perfusao usando
dispositivo(s) alternativo(s). Siga todas as
Instrugdes de utilizagao aplicaveis para
dispositivos alternativos.

4. Comunique quaisquer incidentes a
Belmont Medical Technologies.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

Introducao

Este capitulo descreve possiveis causas para mensagens de alarme com sugestées para
agoes corretivas. Quando o The Belmont® Rapid Infuser RI-2 reconhece uma situagdo que
esteja a comprometer uma perfuséo eficiente, 0 bombeamento e o aquecimento sédo
imediatamente interrompidos e a haste da valvula é movida para a posicao de recirculagao.
Em seguida, o sistema exibe uma mensagem de alarme, fornece instrugdes de medidas
corretivas e emite um alarme sonoro. O utilizador do dispositivo deve estar em frente

ao dispositivo quando ocorre uma condi¢cado de alarme de modo a poder ler adequadamente
0 ecra.

O alarme sonoro operacional consiste numa série de dez sinais sonoros que se repetem a cada
2,5 segundos. A luz verde no canto superior direito do ecra também fica vermelha para sinalizar
uma situacao de alarme de alta prioridade. Para silenciar um alarme e voltar ao funcionamento
normal, selecione a tecla MUTE no ecrd de mensagens de alarme e siga as instrugdes no ecra.
Quando a tecla MUTE for selecionada, ficara em destaque no ecra e é apresentado o simbolo
de silenciar abaixo. As condi¢cdes de alarme permanecem até que a situagao de alarme

seja resolvida.

Todos os alarmes séo considerados alarmes técnicos de alta prioridade, exceto no caso das
mensagens de Bateria fraca e de controlo de pressido. Enquanto a bateria estiver fraca, é
apresentado um alarme visual, conforme indicado abaixo, e ocorre um alarme sonoro diferente,

— - = um sinal sonoro a cada dez segundos.
Sinais de informacgao
POSSIVEL ~
MENSAGEM EXIBIDA CONDICAO ACAO DO UTILIZADOR
LOW BATTERY A tensdo da bateria Ligue o sistema a uma tomada CA para continuar
€ demasiado baixa. a utilizagéo e recarregar a bateria. Aguarde

pelo menos 8 horas para carregar totalmente
a bateria.
Caso seja apresentado LOW BATTERY
enquanto o sistema estiver ligado a alimentagéo
CA, um dos componentes pode estar avariado.
Proceda a manutengéo da maquina.
Caso a bateria esteja completamente
descarregada, DESLIGUE a alimentacéo
CA e ligue o sistema a uma tomada CA para
recarregar a bateria. Aguarde no minimo
30 segundos antes de LIGAR o sistema.

Infusing-Pressure O débito definido é Pressione DEFINIR DEBITO para fazer

Control. Press Set diferente do débito real | corresponder o débito definido ao débito

Rate to match devido a altas pressdes | real para diminuir a pressao na linha.

Actual Rate geradas na linha.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

Alarmes operacionais

MENSAGEM DE ALARME

POSSIVEL CONDICAO

AGAO DO UTILIZADOR

Air Detection

AIR DETECTION, OPEN THE DOOR.
SQUEEZE TUBING BELOW DETECTOR
O CL ED AIR

TO CLEAR TRAPP
REINSERT TUBING AND
MUTE ﬂ

CLOSE THE DOOR.
Ecra de mensagem de alarme de
detegao de ar

PRESS REPRIME TO CLEAR.

i

Ecra de repreparagao

REPRIME

STOP

Ar na linha.

A tubagem no sensor de
detecao de ar nao esta
firmemente encaixada
no detetor.

Fuga no descartavel.

Sensor do detetor de
ar sujo.

Defeito eletrénico no
detetor de ar.

Abra a porta para silenciar o alarme.

Verifique a existéncia de bolhas de ar
e possiveis fugas.

Aperte a tubagem diretamente abaixo do
detetor de ar para remover qualquer ar preso
para fora do sensor. Nao deve restar ar preso
no interior do detetor de ar.

Verifique o detetor de ar e certifique-se que
esta limpo e que nada obstrui o sensor.

Volte a encaixar a tubagem no detetor de ar
e certifique-se que esta firmemente encaixada
Nno sensor.

Prima REPRIME para repreparar o sistema
principal. Caso o sistema n&o conclua a
repreparacao devido a obstrugao no filtro da
camara do reservatério, substitua a camara

do reservatério ou o conjunto descartavel e
reprepare. O sistema retomara a perfusdo apos
concluir a repreparagao.

Desligue e proceda a manutengéo do
dispositivo se o problema persistir.

Fluid Out

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER. ADD MORE FLUID

MUTE

h

REPRIME

Ecra de alarme de auséncia de fluido

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER. ADD MORE FLUID

100 ML TO GO

A

MUTE

STOP

Mensagem de auséncia de fluido apés
pressionar o ecra REPRIME

Sem fluido.

Os grampos da bolsa

nao estdo completamente
abertos ou completamente
perfurados.

A tubagem no sensor de
auséncia de fluido ndo
esta firmemente
encaixada no detetor ou a
tubagem esta esticada ou
afastada do sensor devido
a vacuo na linha.

Filtro da ventilacdo de
ar ou filtro grosseiro de
sangue obstruido.

Linha de recirculagao ou
reservatoério obstruido.

Defeito eletronico
no detetor.

Pressione MUTE para silenciar o alarme.

Caso esteja sem fluido, adicione fluido
e pressione REPRIME.

Abra os grampos da bolsa ou perfure
completamente a bolsa.

Encaixe novamente a tubagem no detetor
de auséncia de fluido e certifique-se que esta
firmemente encaixada no sensor.

Se a camara do reservatério permanecer vazia
durante a repreparacao, o filtro de ventilagdo de
ar na parte superior da cadmara do reservatério
pode estar obstruido. Nesse caso, perfure a(s)
bolsa(s) com os bicos da bolsa e abra
completamente os grampos para permitir que

0 ar na cdmara do reservatdrio escape da(s)
bolsa(s) e permita que o fluido preencha a
camara do reservatorio.

Volumes elevados de particulados no sangue
podem obstruir o filtro grosseiro de sangue

na camara do reservatorio. Substitua a cAmara
do reservatorio ou o descartavel, caso

esteja obstruido.

Desligue a maquina e proceda a manutengao
se 0 erro persistir.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

MENSAGEM DE ALARME

POSSIVEL CONDICAO

AGAO DO UTILIZADOR

Door Open

CLOSE THE DOOR PLEA:

. OLD TO
OPEN

VALVE

MUTE

Ecra de alarme de porta aberta

A porta esta aberta.

Nao ha iman na trava
da porta.

Feche a porta para silenciar o alarme e retomar.
Verifique o iman na trava da porta.

Se a porta estiver aberta enquanto

o sistema estiver a bombear, o sistema
para imediatamente o aquecimento e o
bombeamento. A valvula move-se para
a posicao de recirculagido e soa um
alarme sonoro.

High Pressure

HIGH PRESSURE DETECTED
CHECK PATIENT LINE FOR
BLOCKAGE.

MUTE

NEXT

HIGH PRESSURE DETECTED
CHECK RECIRC LINE FOR
BLOCKAGE.

MUTE

NEXT

Ecra de alarme de presséao alta

A linha do paciente esta
bloqueada.

A linha de recirculagéo
esta bloqueada.

O local da perfusdo nao
esta bem posicionado.

O diametro do cateter
€ muito pequeno.

A definigao do limite
de pressao tem
uma definicao
demasiado baixa.

Certifique-se de que a via do fluxo néo esta
bloqueada.

Certifique-se de que a linha de recirculagcao
nao esta bloqueada.

Certifique-se de que o local de perfusao esta
bem colocado e utilize o conjunto de perfusao
adequado recomendado no guia. Faga
corresponder o conjunto de perfusao ao débito
de fluxo e tipo de fluido, na pagina 20.

Aumente a definigdo dos limites de presséao.

Pressione NEXT para silenciar o alarme
e retomar.

Verifique o funcionamento do transdutor
de pressao, pressionando-o ligeiramente.
A leitura da pressao no ecra deve mudar.
Caso contrario, esta com defeito; proceda
a manutengao da maquina.

Missing Disposable

* #k % % MISSING DISPOSABLE* # % * *

OPEN DOOR TO SILENCE ALARM.
INSTALL THE DISPOSABLE.
CLOSE THE DOOR.

MUTE

Ecra de descartavel em falta

Nenhum conjunto
descartavel na unidade.

Instale o descartavel adequadamente.

Pressione NEXT para retomar.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

Alarmes de aquecimento

Os alarmes de aquecimento que podem ocorrer sao:

MENSAGEM DE ALARME

POSSIVEL CONDIGAO

AGCAO DO UTILIZADOR

Erro do sistema n.° 101

CHECK TEMPERATURE PROBES
FOR BLOCKAGE. CLEAN
WINDOWS. PRESS RETRY TO
CONTINUE. SERVICE MACHINE
IF ERROR PERSISTS

Falha do aquecedor.

Janelas do conjunto
descartavel molhadas,
sujas ou bloqueadas.

Sonda do IR molhada,
suja ou bloqueada.

Falha da sonda do IR.

O sistema foi ligado sem
alimentagéo CA presente.

Verifique se ha oclusdes no conjunto
descartavel e na via do fluxo. Certifique-se de
que as janelas no conjunto descartavel e as
sondas do IR estdo secas e limpas. Limpe as
superficies com um pano macio humedecido,
se necessario. Seque as superficies antes

de continuar.

Pressione RETRY para continuar.

Caso o sistema tenha sido iniciado sem a
alimentagéo CA presente, desligue o

dispositivo. Ligue o dispositivo na tomada.
Ligue o dispositivo e certifique-se de que o ecra
de arranque indica Alimentagao CA presente.

Desligue a maquina e proceda a manutengéo
se 0 erro persistir.

Erro do sistema n.° 102

INFUSATE OVER TEMPERATURE.
DISCARD DISPOSABLE AND
BLOOD. RESTART SYSTEM WITH A
NEW DISPOSABLE. SERVICE
MACHINE IF ERROR PERSISTS.

Temperatura excessiva.

O fornecimento de fluido
esta acima da temperatura
limite.

As sondas de temperatura
estdo molhadas, sujas ou
bloqueadas.

Fluxo restrito ou auséncia
de fluido.

Verifique se ha oclusdes no conjunto
descartavel e na via do fluxo. Certifique-se
de que as janelas no conjunto descartavel
e as sondas do IR estao secas e limpas.
Limpe as superficies com um pano macio
humedecido, se necessario. Seque as
superficies antes de continuar.

Certifique-se de que os grampos da bolsa
estao abertos e que o fluxo n&o estéd impedido.
Certifique-se de que o filtro ndo esta obstruido.
Adicione mais fluido, em caso de auséncia

de fluido.

Feche os bicos da bolsa e a linha do paciente
e remova o descartavel. Desligue e reinicie
o sistema com um novo descartavel.

Proceda a manutengao da maquina
se o problema persistir.

AVISO: nao proceda a perfusdo do sangue
que esta no conjunto descartavel quando
ocorrer uma condigao de temperatura
excessiva. Os glébulos vermelhos sujeitos
a alta temperatura podem nao ser seguros
para a perfusao.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

Alarmes de hardware

MENSAGEM DE ALARME

POSSIVEL CONDIGAO

AGCAO DO UTILIZADOR

Erro do sistema n.° 201

POWER OFF AND RESTART.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Falha do detetor de ar.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengéo
da maquina se o erro persistir.

Erro do sistema n.° 202

POWER OFF AND RESTART.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Falha do detetor de
auséncia de fluido.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengéo
da maquina se o erro persistir.

Erro do sistema n.° 203

PRESS RETRY TO CONTINUE.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Falha do aquecedor.

Ruido excessivo da
linha elétrica CA ou
falha interna.

Pressione RETRY para tentar novamente.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengao
da maquina se o erro persistir.

Erro do sistema n.° 204

POWER OFF AND RESTART.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Falha no feedback do
aquecedor.

Bobina de detecéo de
feedback de energia do
aquecedor aberta.

Funcionamento incorreto
do circuito de feedback
de energia.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengao
da maquina se o erro persistir.

Erro do sistema n.° 205

PRESS RETRY TO CONTINUE.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Falha do hardware
do aquecedor.

Pressione RETRY para tentar novamente.

Desligue e reinicie. Proceda a manutencéo
da maquina se o erro persistir.

Erro do sistema n.° 206

CHECK FOR BLOCKED AIR INTAKE.
WAIT FOR THE SYSEM TO COOL.

SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Sobreaquecimento do
modulo de poténcia.

Certifique-se de que as saidas de ar das
ventoinhas na base da maquina nao estao
bloqueadas.

Aguarde que a unidade corrija o problema.
O ecra voltara para o ecra de perfusdo quando
o erro for resolvido.

Pressione MUTE para silenciar o alarme.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengéo
da maquina se o erro persistir.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

MENSAGEM DE ALARME

POSSIVEL CONDICAO

AGAO DO UTILIZADOR

Erro do sistema n.° 207

CHECK PUMP FOR BLOCKAGE.
PRESS RETRY TO CONTINUE.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Falha da bomba.

A tubagem da bomba
esta instalada de forma
incorreta.

Falha do codificador
de feedback de velocidade
da bomba.

Bomba a funcionar sem
controlo ou ndo funcional.

Verifique se a tubagem da bomba esta
encaixada corretamente na cabega da bomba.

Verifique se a bomba gira livremente
e se a cabega da bomba esta limpa.

Pressione Retry para tentar novamente.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengao
da maquina se o erro persistir.

Erro do sistema n.° 208

CHECK VALVE FOR BLOCKAGE.
POWER OFF AND RESTART.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Falha da valvula.

Funcionamento incorreto
do sensor de posigao
da valvula.

Verifique se a valvula ndo esta bloqueada.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengéo
da maquina se o erro persistir.

CUIDADO:

Mantenha a linha do paciente fechada ao
abrir a porta, para evitar um fluxo de fluido
ndo controlado.

Erro do sistema n.° 209

CHECK FOR BLOCKED AIR INTAKE.

WAIT FOR THE SYSEM TO COOL.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Sobreaquecimento
da placa.

Sobreaquecimento
da placa de circuitos
impressos.

Certifique-se de que as saidas de ar das
ventoinhas na base da maquina nao
estdo bloqueadas.

Aguarde que a unidade corrija o problema.
O ecra voltara para o ecra de perfusdo quando
o erro for resolvido.

Pressione MUTE para silenciar o alarme.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengéo
da maquina se o erro persistir.

Erro do sistema n.° 210

POWER OFF AND RESTART.
SERVICE MACHINE IF ERROR
PERSISTS.

Funcionamento incorreto
do computador interno.

Desligue e reinicie. Proceda a manutengéo
da maquina se o erro persistir.

CUIDADO:

Mantenha a linha do paciente fechada ao
abrir a porta, para evitar um fluxo de fluido
ndo controlado.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

Resolugao de problemas de outras dificuldades operacionais

Podem ocorrer problemas que estejam fora da vigilancia do sistema devido a configuragao
inadequada, equipamento acessoério com defeito ou falha interna de algum componente.

A tabela abaixo descreve varios desses possiveis problemas, os alarmes que podem gerar
(caso existam) e as agdes corretivas a serem tomadas.

MENSAGEM DE ALARME

POSSIVEL CONDIGAO

ACAO DO UTILIZADOR

Battery No Heating

Cabo de alimentagéo nao
ligado a alimentacao CA.

Ligue a tomada CA,; verifique a ligagdo do cabo
de alimentag&do. Mantenha o sistema ligado
para carregar a bateria.

Escurecer o ecra

O brilho do ecra na rotina
de configuragao foi
reduzido para a definigdo
de brilho mais baixa.

Aumente o brilho do ecra na Configuragao
do sistema, Capitulo 4, pagina 36.

O débito de fluxo esta a abrandar ou
nao atinge o débito definido

O sistema esta a manter a
pressao na linha abaixo do
limite de presséo ao
reduzir o débito de
perfuséo.

Verifique se ha dobras ou obstru¢des na
tubagem e remova-as.

Utilize o conjunto de perfusdo adequado
recomendado no guia, faga corresponder a
perfusdo definida ao débito de fluxo e tipo de
fluido, Capitulo 2, pagina 20.

Aumente o débito aumentando o limite

de pressao. Altere o limite de pressao na
Calibragao/Configuragao para um limite
mais alto (o limite maximo de presséo € de
300 mmHg), Capitulo 4, pagina 36.

O teclado nao aceita introducao
de dados

O teclado esta a ser

pressionado continuamente.

Falha do teclado.

Liberte o teclado e o sinal sonoro constante
ira parar.

Se o alarme persistir, desligue a maquina
e proceda a manutengao.

O teclado esta muito sensivel ou ndo
responde

A sensibilidade do teclado
foi definida na rotina de
configuracéo como Fast
(Rapida) ou Slow (Lenta).

Reinicie a sensibilidade do teclado na
Configuragéo do sistema, Capitulo 4, pagina 36.

Sem mensagem, sinal sonoro

O interruptor de
alimentagao nao esta
totalmente pressionado
ou ocorreu uma falha do
interruptor de membrana.

Prima completamente o interruptor de
alimentagéo. Caso o problema persista,
substitua o interruptor de membrana.

Sem alimentagao ou tempo de
funcionamento da bateria muito curto

Cabo de alimentagio nao
ligado na alimentagéo CA.

Baterias descarregadas no
funcionamento CC.

Mude a fonte de alimentagao CA,; verifique
as ligacdes do cabo de alimentagao.

Recarregue a bateria interna ligando o cabo
de alimentagao a linha CA. Se o tempo de
duracéao da bateria for inferior a 30 minutos
apos uma carga completa de 8 horas,
contacte a assisténcia técnica para substituir
a bateria recarregavel.
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Capitulo 3: Alarmes e guia de resolugao de problemas

MENSAGEM DE ALARME

POSSIVEL CONDICAO

AGAO DO UTILIZADOR

Desliga imediatamente apds
ser ligado.

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

IGBT na unidade
“A” e “B” curto.

A EPROM nao esta
encaixada corretamente
na tomada.

Se o problema persistir, desligue a maquina
e proceda a manutencgao.

Proceda a manutengao da maquina.

A bomba esta a fazer demasiado
barulho

A bomba de rolo esta
a embater na porta ou
a tubagem da bomba
nao esta corretamente
instalada.

Abra a porta e volte a inserir a tubagem
da bomba.

Verifique se ndo ha sangue ou detritos a volta
das dobradicas da porta, fazendo com que esta
se levante e a bomba de rolo bata no cubo

da porta.

O sistema nao aquece até
a temperatura fisiolégica

As janelas no descartavel
ou o sensor do IR estao
molhados ou sujos.

O moédulo de alimentacao
nao esta devidamente
calibrado.

Funcionamento incorreto
do médulo de alimentacgao
ou as sondas de
temperatura estéo
descalibradas.

Examine as janelas no conjunto descartavel
para verificar se estda molhado ou se apresenta
contaminantes.

Limpe a janela do sensor do IR com um pano
macio e alcool, caso necessario.

A temperatura de entrada esta muito baixa
e o débito de fluxo muito alto.

Proceda a manutencdo da maquina,
se o problema persistir.

O sistema nao efetua a preparagao

Consulte o alarme de
Fluid Out mensagem
deste capitulo

Verifique a linha de reservatorio ou de
recirculagao e certifique-se que nao esta
obstruida, que as bolsas de fluidos estéao
totalmente perfuradas e que os grampos estao
abertos. A tubagem da bomba nao deve ser
muito esticada e tem de estar firmemente
encaixada no sensor.

Consulte a mensagem do alarme de auséncia
de fluido deste capitulo.

Nao é possivel calibrar as sondas de
temperatura

Funcionamento incorreto
temporario da sonda.

Temperatura do fluido
incorreta usada para a
calibragao.

Verifique a temperatura do fluido e certifique-se
de que é a correta.

Se o problema persistir, proceda a manutencao
da maquina.

Nao é possivel desligar o sistema

Um dos componentes na
placa secundaria falhou.

Proceda a manutencédo da maquina.
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Introducao

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 requer uma manuteng&o e cuidado minimos.

A manutencédo preventiva deve ser realizada regularmente para otimizar o desempenho

e reduzir a probabilidade de inatividade. Abaixo estao listadas a rotina de manutencgao
(conforme necessario), a manutencgao periddica (pelo menos uma vez por ano) e a definigao
dos parametros. O instrumento nao precisa de calibragéo regular.

AVISO!

Tome as precaugdes normais ao lidar com hemocomponentes.
Trate todo o0 sangue como se estivesse infetado e limpe
imediatamente todos os derrames.

AVISO!

Nao aceda a verificacdo de hardware enquanto o instrumento
estiver ligado ao paciente.

CUIDADO:

DESLIGUE o sistema e retire o cabo de alimentagcido da tomada
antes da limpeza para evitar choque elétrico.

CUIDADO:

Limpe imediatamente qualquer derrame do dispositivo.
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Configuragao do sistema

Durante a configuracao do sistema, € possivel alterar os seguintes parametros:

Data e hora

Brilho do ecra

Configuracéo do idioma

Débito da tecla

Volume de administracao de bolus

Limites de presséo para alarme de presséo alta

oubhwh~

As alteragoes de configuragao de parametros sao efetuadas no modo de manutengao.

CKSUM = 718A
CKSUM = 891f

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES
Saving Lives. Together.

AC POWER PRESE

0OHz

CvTI:

2.21
HPCM: 1.

SERVICE

(=)

Ao pressionar a tecla SERVICE acede o modo MANUTENCAO. Esta tecla aparece no ecra do
logotipo do The Belmont apenas quando o sistema € ligado. Este ecra permanece ativo durante
4,5 segundos antes do sistema entrar no modo PREPARAR.

CALIBRATION/SET-UP
14:43 DATE 08-26-22
100ml PRESS LIMIT 300mmHg
60HZ)

TIME
BOLUS
AC POWER PRESENT
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PUMP 239 HOURS INFUSE 840 L
DATE |DISPLAY| LANG.
TIME |BRIGHT SETUP
TEMP PRESS | POWER FAST
CAL CAL CAL KEYRATE
PRESS HARD- | SETUP EXIT
LIMIT WARE BOLUS |SERVICE
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1. Data/hora

Prima DATE TIME no ecra CALIBRATION/SET-UP para definir a data e hora. Pressione
a tecla TIME ou DATE.

TIME HH:MM DATE MM-DD-YY

TIME DATE NEXT

Ecra ap0ds pressionar a tecla DATE TIME

E exibido um teclado numérico. Insira as informacdes adequadas de hora ou data.
Insira a hora adequada no formato de 24 h (isto é, 1:00 da tarde = 13:00). CANCEL
apaga o valor inserido e reencaminha-o para o ecra de Date Time anterior. Pressione
UPDATE para guardar o novo valor e volte ao ecra das teclas DATE TIME anterior.
Pressione NEXT para voltar ao ecra de Calibragao/Configuragao.

DATE MM-DD-YY
1 2 3
4 5 6

7 8 9 CANCEL

0 UPDATE

Ecra apos pressionar DATE

TIME HH:MM
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCEL
0 UPDATE

Ecra apos pressionar TIME
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2. Brilho do ecra

Existem quatro (4) niveis de brilho do ecra. Pressione DISPLAY BRIGHT para mudar
o nivel atual de brilho para o préximo nivel.

3. Configuragao do idioma
Pressione esta tecla para ver os ecras de definigdes com o seu idioma de preferéncia.
4. Débito da tecla

O débito da tecla define a sensibilidade das teclas de toque. Existem trés (3) niveis
de sensibilidade: FAST (RAPIDA), MEDIUM (MEDIA) E SLOW (LENTA). O nivel atual
de sensibilidade esta indicado na prépria tecla. A definicdo RAPIDA requer o menor
tempo de resposta de uma tecla. A definicdo MEDIA requer mais tempo e a tecla
SLOW (LENTA) requer o maior tempo e torna as teclas de toque menos sensiveis.

A sensibilidade da tecla é definida de fabrica como Fast (Rapida).

Tenha em atengédo que esta tecla muda o tempo que precisa de pressionar uma tecla
para que o toque seja reconhecido. A pressdo necessdria ndo é afetada.

5. Volume do bélus

O volume do bélus pode ser definido de 100 ml a 1000 ml e pode ser alterado entre
100 ml, 200 ml, 400 ml, 500 ml e 1000 ml cada vez que a tecla SETUP BOLUS
€ pressionada.

Nota: no modelo militar britanico, o volume do bdlus pode ser definido de 100 ml a
250 ml e pode ser alterado em incrementos de 50 ml cada vez que a tecla SETUP
BOLUS é premida.

O volume de bélus atual esta indicado na linha de estado do BOLUS no ecra de
Calibragcao/Configuracao. O volume do bdlus também é exibido na tecla BOLUS
no ecra de perfusao (consulte o Capitulo 2, em Ecra de perfusao principal).

6. Limite de pressao

O utilizador pode definir a pressdo maxima permitida na linha. As definicdes possiveis
variam entre 100 e 300 mmHg. O valor do limite de pressao atual é exibido na linha

de estado PRESS LIMIT no ecra de Calibracao/Configuracdo. Prima a tecla

e mantenha-a premida para mudar o limite em incrementos de 50 mmHg. Durante

a perfusao, o sistema mantém a pressao na linha abaixo do limite de pressao reduzindo
o débito de perfusdo conforme a pressao na linha se aproxima do limite de pressao.

O limite de pressao é reposto automaticamente para 300 mmHg sempre que

o sistema for ligado.
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Limpeza, inspecao e manutengao preventiva

A limpeza e inspecao de rotina devem ser realizadas periodicamente, com a mesma
frequéncia pré ou poés-utilizagdo, ou com a frequéncia adequada ao ambiente clinico do
utilizador. Por norma, tal limpeza e inspecao podem ser realizadas por um utilizador clinico
ou por um engenheiro biomédico/clinico. Os passos relativos a limpeza e inspecao de rotina
encontram-se detalhados abaixo.

A manutencao preventiva anual obrigatdéria deve ser realizada uma vez por ano. O servico
de manutencgao preventiva anual inclui todos os itens presentes em “Limpeza e inspecao de
rotina recomendadas” (acima) e procedimentos de inspecao e teste avangados adicionais.
Estes passos devem ser concluidos por um engenheiro biomédico, clinico ou de assisténcia
técnica qualificado na realizacao de testes avangados de dispositivos médicos e familiarizado
com o manual de assisténcia. Recomenda-se obter formagéo junto da Belmont Medical
Technologies ou de um representante autorizado.

Resumo dos itens de servico de manutengao preventiva anual obrigatéria:

e Limpeza e inspecgao de rotina
e Realizar a verificagao do funcionamento do sistema
e Realizar o teste de seguranca elétrica

Avisos:

e Tome as precaugdes normais ao lidar com hemocomponentes. Trate todo o sangue como se
estivesse infetado e limpe imediatamente todos os derrames.

e Teste a corrente de fuga regularmente para evitar o perigo de choque elétrico.

e Nao realize a MANUTENCAO PREVENTIVA enquanto o sistema estiver ligado a um paciente.

e Coloque o sistema no modo de espera STANDBY e retire o cabo de alimentagcado da tomada antes
da limpeza para evitar choque elétrico.

Limpeza e inspecao de rotina

1. Limpar e inspecionar o exterior do dispositivo

Limpe completamente as superficies externas do sistema e dentro da porta apds cada
utilizacao, conforme o procedimento descrito abaixo. Verifique se existe sujidade nas
superficies do dispositivo imediatamente apés o procedimento e, caso exista, repita o
procedimento até toda a sujidade ter sido removida. Inspecione visualmente o sistema
para verificar se existem danos e tome as medidas adequadas, descritas abaixo, se
estiverem presentes danos.

Nota: evite 0 uso de acetona ou outros solventes que possam danificar a superficie.
Nao pulverize liquidos de limpeza nas saidas de ar ou através das saidas de ar na parte
inferior do sistema.

a. DESLIGUE a bomba e retire o cabo de alimentagdo da tomada.

b. Certifique-se de que o descartavel é removido e eliminado de acordo com os
procedimentos hospitalares.

c. Utilize CaviWipes™ de acordo com as instru¢des do fabricante, para limpar

todas as superficies até que fiquem completamente humidas para a remogéao de
residuos organicos.

i. Abra completamente a porta e puxe em linha reta para cima para
remover a porta do dispositivo e tornar mais acessivel a limpeza de
algumas superficies de dificil acesso.
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d. Certifique-se de que as seguintes areas sdo completamente limpas
e inspecionadas quanto a danos:

Vi.

Vii.

702-00196 Rev. 008

Ecra tatil: se estiverem presentes danos, fissuras ou perfuracoes,
devolva o dispositivo para manutencao e nao o utilize.

Pega: se estiverem presentes danos, fissuras ou deformagao, envie-a
para a Biomed para uma inspecao visual detalhada e verificacao
do funcionamento.

Protecao contra humidade e cabo de alimentacéo: se estiverem
presentes cortes, desgaste ou quebras substitua o cabo de
alimentacao e/ou a proteg¢ao contra humidade.

Interruptor de alimentagao: se estiverem presentes danos, fissuras
ou deformacéo, envie-a para a Biomed para uma inspec¢ao visual
detalhada e verificagdo do funcionamento.

Modulo de entrada da alimentacgao: se estiverem presentes danos,
fissuras ou deformacéo, envie-a para a Biomed para uma inspegao
visual detalhada e verificacdo do funcionamento.

Porta e dobradicas da porta: se estiverem presentes danos, fissuras
ou deformacéo, envie-a para a Biomed para uma inspecéo visual
detalhada e verificagdo do funcionamento.

Transdutor de pressao: se estiver cortado ou perfurado, envie-o para
a Biomed para testes de verificagao de hardware.
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e.

g.

Ecra tatil e pega

Interruptor de
alimentagao e modulo de
entrada da alimentacao

Dobradigas Pega da porta

da porta

Detetores de auséncia de fluido e de ar na linha

i. Mantenha os detetores de auséncia de fluido e ar limpos
e secos. Caso figuem sujos ou molhados, limpe com uma
cotonete humedecida e seque. As superficies dos detetores
de ar sdo delicadas. Seja cuidadoso ao executar esse

procedimento.

Cabo de alimentagao
i. Inspecione o cabo de alimentagdo em toda a sua extensao e os

conectores para verificar se existem cortes e ruturas. Substitua
o cabo de alimentacgao se estiver danificado.

Sondas de temperatura

i. Mantenha os sensores de sonda limpos e secos. Caso fiquem sujos
ou molhados, o entalhe do sensor infravermelho de temperatura tem
de ser limpo com algodao humedecido com alcool isopropilico (IPA).

ii. Utilize um pequeno pedaco de algoddao humedecido com IPA,
segurado por uma pinga angular. O pequeno pedaco de algodao
pode ser retirado de uma bola de algod&o ou de uma cotonete.
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7

iii. Segure o algodao humedecido com IPA e limpe cuidadosamente
o entalhe seguindo um movimento circular, tendo o cuidado de n&o
danificar a superficie do sensor.

iv. Apds a limpeza com o algodao humedecido, elimine-o e seque
o entalhe com um algodao seco segurado pelo pinga. Repita
a sequéncia acima para os sensores infravermelhos de temperatura
de entrada e saida.

h. Protecbes das ventoinhas

i. Inspecione as proteg¢des das ventoinhas na parte inferior da unidade
para verificar a existéncia de detritos que possam impedir o fluxo
de ar. Remova as protecoes desaparafusando os 4 parafusos de
retencao e limpe com agua e sabao, se necessario. Certifique-se
de que as protecdes nao estao danificadas. Deixe as protecbes
das ventoinhas secarem antes de reinstalar.

i. Cabeca da bomba
i. Se necessario, retire a cabega da bomba para a limpar.

1. Desparafuse o parafuso de retengcédo que segura a cabeca
da bomba.

Cabeca da

bomba
\

Parafuso de
retencéo
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j. Vedacgbes
i.

2. Remova a cabega da bomba e limpe-a com agua e sabéo.

3. E possivel utilizar peréxido de hidrogénio ou uma solugéo
suave de lixivia para desinfetar.

4. Deixe a cabeca da bomba secar antes de a voltar a colocar
e certifique-se de que a mesma esta bem fixa com o parafuso
de retengao.

5. Se a cabecga da bomba ranger, pulverize o rolo com
pulverizador de Teflon (silicone puro de alta resisténcia).

O vedante de silicone ¢é utilizado em diversas areas exteriores do
sistema para impedir a entrada de fluidos. Inspecione as vedacbes a
volta da moldura do ecra tatil, da linha de juncéo entre as duas partes
da caixa, dos dois sensores de temperatura, do elemento de
aquecimento e da area junto ao interruptor de alimentagao. Se algum
vedante estiver em falta ou danificado, volte a aplica-lo. Consulte
“Vedacgobes” em “Verificagdo do funcionamento do sistema” ou o
manual de assisténcia para obter instrugdes detalhadas.

k. Porta do instrumento e discos de cerdmica

A porta tem de ser devidamente encaixada no sistema para este
funcionar corretamente. Confirme se n&o esta dobrada ou danificada
e se nao existe sangue acumulado nas dobradigas. Verifique se os
rebites brancos de plastico estdo presentes e devidamente fixados.

Inspecione os discos de ceramica na porta e no centro da unidade.
Pequenas fissuras ou pequenos defeitos sao aceitaveis e ndo afetam
o desempenho. Fissuras grandes, deformacdes, material solto ou
secgdes em falta ndo sao aceitaveis e requerem substituicio.

O disco de ceramica na porta é fornecido com um revestimento
adesivo para fins estéticos; o disco no centro ndo tem. Se o
revestimento do disco existente na porta for danificado ou estiver
a descolar-se, pode ser substituido.

Consulte “Porta do instrumento e discos de ceramica” em “Verificagdo
do funcionamento do sistema” ou 0 manual de assisténcia para obter
mais detalhes.

Pés de borracha

Verifique se os pés de borracha estdo presentes na parte inferior da
unidade ou se estao quebrados. Contacte a assisténcia técnica da
Belmont para proceder a substituicdo, se necessario (Numero de
peca de substituicao dos pés de borracha: 599-00314. Numero de
peca do parafuso 6-32 x 1 1/8 pol.: 510-00349).

m. Motor da valvula e pinca da valvula
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Verifique se a pincga da valvula esta devidamente fixada ao motor da
valvula, puxando-a para fora. Se estiver solta, retire-a e volte a instala-la
de acordo com as instrugdes presentes no manual de assisténcia.

Verifique a montagem do motor da valvula quanto a qualquer folga
excessiva. Segure a pinga da valvula e tente mover o conjunto para
os lados e para cima e para baixo. Preste aten¢do aos parafusos de
montagem. Se houver qualquer movimento nos orificios dos
parafusos, tal significa que os parafusos estédo soltos. Um motor da
valvula devidamente montado ndo permite qualquer movimento dos
parafusos e apresenta apenas uma folga minima do veio de
transmissdo do motor dentro da caixa do motor.
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iii. Se o motor da valvula estiver solto, retire-o e volte a instala-lo
utilizando Loctite 242, de acordo com as instrugdes presentes
no manual de assisténcia.

n. Inspecgéo visual

i. Verifique todo o dispositivo para verificar se existem residuos
organicos residuais secos.

ii. Utilize CaviWipes™ para remover qualquer residuo organico
remanescente. Repita até todos os residuos organicos terem sido
removidos antes de desinfetar o dispositivo, conforme a sec¢ao abaixo.

2. Desinfetar o exterior do dispositivo

Apos limpar completamente a sujidade visivel do dispositivo, aguarde pelo menos
3 minutos para que as superficies do dispositivo sequem antes de prosseguir com
o procedimento de desinfegdo de nivel intermédio abaixo. Desinfete as superficies
externas do sistema e dentro da porta apos cada utilizagao.

Nota: evite o uso de acetona ou outros solventes que possam danificar a superficie.
Nao pulverize liquidos de limpeza nas saidas de ar ou através das saidas de ar na parte
inferior do sistema.

DESLIGUE o sistema e retire o cabo de alimentacido da tomada.

b. Certifique-se de que o descartavel é removido e eliminado de acordo com
os procedimentos hospitalares.

C. Utilize CaviWipes™ de acordo com as instrugdes do fabricante, para limpar
todas as superficies até que figuem completamente humidas. Limpe
continuamente as superficies para que permanegam molhadas pelo menos
6 minutos.

i. Desinfete todas as superficies revistas na seccao de limpeza acima.
d. Deixe o dispositivo secar completamente.
e. Detetores de auséncia de fluido e de ar na linha

i. Mantenha os detetores de auséncia de fluido e ar limpos e secos.
Caso fiquem sujos ou molhados, limpe com um cotonete de algodao
humedecido e seque. As superficies dos detetores de ar sao delicadas.
Seja cuidadoso ao executar esse procedimento.

f. Sondas de temperatura

i. Mantenha os sensores de sonda limpos e secos. Caso fiquem sujos
ou molhados, limpe com um cotonete de algodao humedecido e seque.
Tenha cuidado para nao danificar a superficie dos sensores.
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Verificagao do funcionamento do sistema

Antes de realizar o teste de tempo de funcionamento da bateria, ligue o sistema a tomada CA
durante pelo menos 8 horas para carregar completamente as baterias.

Ferramentas e materiais necessarios

Analisador de seguranca Bio-Tek ou equivalente

Solugao salina ou outro cristaloide para teste

litros de fluido a uma temperatura entre 15 °C e 20 °C

1 litro de fluido a uma temperatura entre 43 °C e 45 °C

Manometro (resolugdo de 2 mmHg, precisdo de 3 mmHg)

Fonte de pressdo com capacidade para valores entre 0 e 300 mmHg (por exemplo,
uma pera de insuflagao de uma bragadeira de medigcédo da pressao arterial

ou equivalente)

Termdmetro digital, termopar (resolucao de 0,1 °C)

Conjunto de termdmetro de alcool (403-00381, disponivel na Belmont Medical
Technologies)

Cilindros graduados (x1 ml para cilindros de 100 ml, 10 ml para cilindros

de 1000 ml)

Pinga hemostatica ou outro meio de compressao da tubagem

Balde com capacidade de 3,8 litros (1 gal.)

Gelo

Descartaveis: 903-00006P (3 bicos) e 903-00018 (reservatorio de 3 litros)

Kit de acessorios para suporte IV: 903-00013 (inclui acessérios como suporte
de reservatorio)

Temporizador

1. Inspegao visual

a.
b.

Limpe a cabega da bomba.

Verifique se os detetores de auséncia de fluido e de ar estéo limpos e se nao
ha aberturas entre os detetores e a caixa de suporte. Se houver aberturas,
preencha-as com RTV108.

Verifique se o diafragma do transdutor de pressao néo apresenta rasgoes
ou fendas.

Verifique se o parafuso de fixacdo da haste da valvula esta apertado. A
especificacdo de binario para o parafuso da haste da valvula 10-32 é de 23 pol.-Ib.

Verifique se todos os rolos da bomba giram livremente. Se ndo, remova e limpe.
Porta

i. Verifique se todos os pinos de encaixe de plastico na porta se encontram
no devido lugar.

ii. Verifique se a porta esta totalmente fechada e se ndo existe sangue seco
ou fluidos dentro ou a volta das dobradigas.

ii. Verifiqgue se nao existem fissuras na ferrite, quer na porta quer no
lado direito.

iv. Verifique o mecanismo de bloqueio/desbloqueio:

Verifique se o mdédulo de entrada de alimentacéo esta limpo. Caso existam
residuos de solugao salina, limpe-os.

Grampo do suporte
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v. Verifique as prote¢des de borracha no conjunto do grampo do suporte.
Se estiverem lisas, limpe e esfregue com alcool isopropilico.

vi. Monte e desmonte o sistema num suporte |V, verifique se trava
e destrava corretamente e assegure-se de que o sistema nao
se movimenta inesperadamente para baixo do suporte. Deixe o sistema
no suporte IV. Verifique se a cabeca da bomba esta devidamente fixada.

2. Vedacgoées

Muitos pontos no exterior do sistema estdo vedados para impedir a entrada de

fluidos e danos subsequentes aos componentes internos. Estas areas tém de ser
cuidadosamente inspecionadas quanto a auséncia ou danos nos vedantes. O vedante
de silicone Dow Corning 732 deve ser reaplicado nas vedac¢des, conforme necessario.
Se qualquer vedante estiver em falta, volte a aplicar silicone. Se qualquer vedante
estiver danificado, nao aderir as superficies ou estiver comprometido de alguma forma,
o0 mesmo deve ser removido através de raspagem cuidadosa, as superficies devem ser
limpas com alcool isopropilico e, em seguida, deve ser reaplicado. A excegao a este
procedimento é o vedante ao redor da moldura do ecra, que € um adesivo endurecido
por luz UV muito duravel aplicado pela Belmont. Este adesivo UV nao é facilmente
removido através de raspagem e alcool isopropilico nem pode ser substituido no local,
mas o silicone Dow Corning 732 pode ser aplicado sobre o adesivo UV sem remové-lo.

As figuras abaixo indicam os locais de aplicacao do vedante e devem ser utilizadas
como guia para inspecgao e reaplicagao.

—

Adesivo endurecido por UV

ao redor do perimetro da moldura
do ecra. Aplique silicone sobre

o adesivo UV, se necessario.
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Perimetro do
ecra selado
com silicone

Ecra nivelado
com a moldura

Sem contaminacgao
no ecra

Silicone sob a cabeca
do parafuso

Simbolo de espera
na parte inferior do
interruptor

Silicone sob a
cabeca do parafuso

Silicone sob a
anilha grande

Silicone sob a
cabeca do parafuso
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Sem silicone na
janela do sensor

Silicone aplicado de forma
uniforme em torno das
bordas

Sem silicone na
janela do sensor

Silicone ao redor
do perimetro

Silicone ao redor
do perimetro
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Silicone aplicado ao longo de toda
a junta, exceto na parte inferior

3. Porta do instrumento e discos de ceramica

A porta do instrumento tem de ser devidamente encaixada no sistema para funcionar
corretamente. A parte da platina da bomba de rolo esta localizada na porta. A platina
tem de estar adequadamente alinhada com a bomba.

Verifique se existe sangue acumulado nas dobradigas e limpe o sangue seco
na area das dobradicas. Certifique-se de que a porta esta completamente encaixada
nas dobradicas.

Verifique os rebites de plastico e a integridade da porta. Certifique-se de que a estrutura
da porta ndo esta dobrada. Substitua-a, se estiver dobrada.

Inspecione os discos ceramicos na porta e no centro da unidade para verificar

se apresentam danos. Pequenas fissuras e pequenos defeitos sdo aceitaveis

e nao afetam o funcionamento do sistema. Fissuras grandes, material deformado,
material solto ou material em falta nos discos ndo sao aceitaveis, pelo que é necessario
proceder a substituicdo para resolver o problema. O disco de cerdmica na porta

¢é fornecido com um revestimento adesivo sobre a ceramica, apenas para fins estéticos.
O disco no centro do sistema nao tem esse revestimento. Se este revestimento do disco
for danificado ou estiver a descolar-se do disco, pode ser substituido (substituicao
203-00690). Se o revestimento do disco nao estiver presente (devido ao facto de

o sistema ter sido produzido antes da introdugéo do revestimento do disco), nao

€ necessario adiciona-lo. Consulte as imagens abaixo.
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Localizagdes dos discos de ceramica

Exemplos de pequenas fissuras (setas vermelhas) e pequenos defeitos que séo
aceitaveis e nao afetam o funcionamento do sistema.

Exemplo de um disco de ceramica na porta com revestimento adesivo, apenas para
fins estéticos. Este revestimento do disco esta danificado e separado, pelo que pode
ser substituido (substituicado 203-00690). Nem todos os sistemas foram produzidos
com um revestimento do disco, mas nao é necessario instalar um revestimento do
disco num sistema que ndo o tenha.

4. Motor da valvula e pinga da valvula
Avisos:
Os parafusos de montagem da pinc¢a da valvula e do motor da valvula tém de ser fixados com

Loctite 242 e com o binario especificado. Apds a aplicagédo de Loctite num parafuso, este ndo deve ser
removido, apertado nem desapertado, dado que tal ira comprometer a aderéncia do Loctite.
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Certifique-se de que o parafuso de fixacdo da pinca da valvula e os parafusos de
montagem do motor da valvula estao fixados com Loctite 242 e com o binario
especificado. Nao é possivel realizar este passo visualmente sem remover os
parafusos. Consulte a seccao “Informagoes sobre o Loctite e a especificagao
de binario para os parafusos de montagem da pinga da valvula e do motor da
valvula” abaixo. Ndao remova, aperte nem desaperte os parafusos antes de ler

e compreender esta sec¢ao. Se verificar que o sistema ndo contém Loctite 242 nem
o valor de binario especificado no parafuso de fixagao da pinga da valvula e/ou nos
parafusos de montagem do motor da valvula, remova e volte a instalar os parafusos
da pinca e do motor da valvula, conforme descrito no manual de assisténcia.

Certifique-se de que a pinca da valvula esta devidamente fixada no veio de transmissao
do motor da valvula. Segure a pinga da valvula e tente puxa-la para fora, retirando-a do
veio do motor. Se a pinga da valvula estiver solta, remova-a e volte a instala-la,
conforme descrito no manual de assisténcia.

Verifigue a montagem do motor da valvula na caixa quanto a qualquer folga excessiva.
Segure a pinca da valvula e verifique a mesma quanto a qualquer folga excessiva, tentando
mover o conjunto para os lados e para cima e para baixo. Os 3 parafusos de montagem do
motor da valvula ficam parcialmente visiveis atras da pinga da valvula quando vistos

de determinado angulo. Consulte a imagem abaixo com setas vermelhas a indicar os

3 parafusos de montagem. Ao tentar mover o conjunto, verifique se os parafusos se
movem dentro dos orificios de montagem. Se houver qualquer movimento, tal significa

que os parafusos estéo soltos. Para garantir uma montagem segura do motor da valvula,
estes parafusos nao devem mover-se; a Unica folga detetavel deve corresponder a um
movimento minimo causado pelo veio de transmissdo do motor a mover-se dentro da caixa
do motor. Se o motor da valvula estiver solto, remova e volte a instalar os parafusos da
pinga e do motor da valvula, conforme descrito no manual de assisténcia.

s - L

Informacodes sobre o Loctite e a especificacdo de bindrio para os parafusos de
montagem da pinca da valvula e do motor da valvula

Loctite 242 e binario especificado para os parafusos de montagem da pinga da valvula
e do motor da valvula. No entanto, se um sistema tiver Loctite aplicado, o parafuso
nao deve ser removido, apertado nem desapertado, dado que tal ira comprometer

a aderéncia do Loctite. Se os parafusos de montagem da pinga da valvula e do motor
da valvula tiverem sido removidos, apertados ou desapertados por qualquer motivo,
remova e volte a instalar os parafusos da pinga e do motor da valvula, conforme
descrito no manual de assisténcia.

Para determinar se a Belmont aplicou Loctite e a especificagdo de binario aos
parafusos de montagem da pinga da valvula e do motor da valvula, pode verificar
o rétulo “SERVICE CHANGE LEVEL” existente na parte traseira do sistema.
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A Belmont comegou, em julho de 2021, a aplicar Loctite e a especificagao de binario
aos parafusos de montagem da ping¢a da valvula e do motor da valvula presentes
em todos os sistemas produzidos na fabrica. Da mesma forma, todos os sistemas
devolvidos a Belmont para manutencao tém Loctite e a especificacao de binario
aplicados, independentemente do motivo da reparacéo. Tanto na produgao como
na manutencao dos sistemas, a Belmont utiliza o numero interno 15 de “Service Change
Level” para a aplicacéo de Loctite e da especificacdo de binario, o qual é indicado
no rétulo “Service Change Level” existente na parte traseira do sistema. Consulte

o exemplo do rétulo “Service Change Level” abaixo. Uma vez que o niumero 15 esta
riscado (seta vermelha), tal significa que este sistema conta com a aplicagao de
Loctite e da especificacdo de binario.

SERVICE CHANGE LEVEL
SN: 2024040061
y'd

| 12
157 19 | 20| 21

< |

5. Verificagdo do software

Antes de realizar a verificagdo do funcionamento do sistema, registe as informagdes do
dispositivo e do software na lista de verificagdo. Ligue o sistema e repare nas versoes
de software CVTI e HPCM apresentadas no ecra do RI-2, bem como nas duas somas
de verificagao no canto superior esquerdo, e registe-as no formulario da lista de
verificagao. As informacgdes atualizadas sobre a versdo mais recente do software podem
ser solicitadas a assisténcia técnica da Belmont Medical Technologies.

6. Verificacdo do funcionamento do sistema

a. Ligue o sistema a uma tomada de parede dedicada (120 V e 50/60 Hz para todas
as unidades de 120 V; 230 V e 50/60 Hz para todas as unidades de 230 V).
b. Prima a tecla SERVICE no espago de 4 segundos apés ligar o sistema para

aceder ao modo de Calibragao/Configuragao.
C. Verifique se é apresentada a mensagem “AC POWER PRESENT".
d. Hora e data
i. Verifique se a hora e a data estéo definidas corretamente.

ii. Caso estejam incorretas, redefina a data e a hora para que fiquem
corretas.

i. Registe a definigdo de volume do bélus do cliente. Defina para 200 ml,
caso ainda nao esteja assim definido.
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@

ii. Prima atecla SETUP BOLUS.

iii. Altere o volume do bélus para 200 ml.

iv. Regresse ao ecra de Calibragao/Configuracao.

v. Registe a definicdo de volume do bdlus do cliente.
Pressure

i. Verifique se o limite de pressdo esta definido como 300 mmHg. Se ndo
estiver assim definido, altere o limite de pressao para 300 mmHg.
Regresse ao ecra de Calibragdo/Configuracao.

ii. Prima atecla PRESS LIMIT.
ii. Altere o limite de pressao para 300 mmHg.
Regresse ao ecra de Calibragdo/Configuragao.

Prima a tecla HARDWARE e introduza a palavra-passe 013192 para aceder
ao modo Hardware.

Verifique se é emitido um sinal sonoro sempre que uma tecla é premida.

Detetor de auséncia de fluido e de ar (nao deve haver nenhum descartavel nem
nenhum fluido no descartavel para esta verificagao)

i. Verifique se o detetor de auséncia de fluido indica AIR.
ii. Verifique se as linhas de estado Air Detector Status indicam AIR.

Verifique se a ventoinha de arrefecimento esta a funcionar, colocando a mao
na protecao da ventoinha situada na parte inferior do sistema e verificando
o fluxo de ar.

Verifique se o LED (canto direito do ecra) apresenta a cor VERDE e esta a piscar.
Valvula

i. Pressione LEFT VALVE, confirme que a haste da valvula (valvula de
desvio) se move para a esquerda.

ii. Pressione OPEN VALVE, confirme que a haste da valvula se move para
a posig¢ao central.

iii. Pressione RIGHT VALVE, confirme que a haste da valvula se move para
a direita. Deixe a valvula na posi¢cao LEFT VALVE antes de continuar
para o proximo passo.

7. Preparar dispositivo

oo o

Instale o conjunto descartavel.
Abra a porta descartavel.
Pressione a tecla OPEN VALVE para mover a valvula para a posicao central.

Remova a linha do paciente do conector luer. Insira o termopar
aproximadamente 5 cm (2 pol.) dentro do conector previamente ligado a linha
do paciente.

Ligue o interruptor de alimentagdo. Aguarde que o ecrd PRIME apareca.

Feche os grampos da bolsa. Pendure e perfure 2 litros de fluido a uma
temperatura entre 15 °C e 20 °C.

Abra o(s) grampo(s) da(s) bolsa(s). Pressione PRIME para preparar o sistema

(faca circular 100 ml de fluido a 500 ml/min). A contagem regressiva do volume
de preparacgao (100 ml) é apresentada no ecra. Para automaticamente quando
a contagem regressiva atinge 0 ml.
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h.

Pressione PT. LINE PRIME uma vez para bombear a 50 ml/min ou pressione
sem largar para bombear a 200 ml/min. Pressione STOP quando a linha nao
tiver bolhas de ar.

8. Verificagdo do débito de fluxo

a.

Certifique-se de que a linha do paciente e que todo o descartavel estao
completamente preparados antes de efetuar a medi¢ao. Defina a velocidade

da bomba para 10 ml/min. Pressione RIGHT VALVE para definir a valvula para
a posicao de perfuséo e encher a linha do paciente. Utilize um cilindro graduado
para medir o fluxo na linha do paciente durante dez minutos e verifique o débito
de fluxo médio durante esse periodo. O volume observado deve ser de

100 £ 25 ml para um débito de fluxo médio de 10 £ 2,5 ml/min.

Pressione PUMP SPEED novamente para mudar a velocidade da bomba
para 100 ml/min e mega o fluxo com o cilindro graduado durante um minuto.
A tolerancia aceite é de 100 = 10 ml.

Pressione mais uma vez para mudar a velocidade para 500 ml/min e repita
a medicao durante um minuto. A tolerancia aceite é de 500 = 50 ml/min.

Pressione mais uma vez para mudar a velocidade para 750 ml/min e repita
a medicao. A tolerancia aceite é de 750 = 75 ml/min.

Para a opcao de 1000 ml/min, pressione mais uma vez para mudar
a velocidade para 1000 ml/min e repita a medicao. A tolerancia aceite
€ de 1000 = 100 ml/min.

Prima DEBITO A. Verifique se a leitura do débito de perfusdo aumenta
em incrementos de 10 ml cada vez que a tecla é premida.

Prima DEBITO V. Verifique se a leitura do débito de perfusdo diminui
em incrementos de 10 ml cada vez que a tecla é premida.

Prima sem largar a tecla DEBITO A até o sistema atingir o seu débito de fluxo
maximo. Verifique se a leitura do débito de perfusdo aumenta de forma continua.

Prima sem largar a tecla DEBITO VY até o sistema atingir 2,5 ml/min. Verifique se
a leitura do débito de perfusao diminui de forma continua.

Prepare pelo menos 2 litros de fluido a uma temperatura entre 37 °C e 43 °C.

Ligue o fornecimento de fluido ao descartavel. Remova a linha do paciente do
conector luer. Insira o termopar aproximadamente 5 cm (2 pol.) dentro do conector
previamente ligado a linha do paciente. Coloque um balde por baixo da saida.

Pressione a tecla RIGHT VALVE para definir a valvula para a posicao de perfusao.
Abra o fornecimento de fluido e defina a velocidade da bomba para 500 ml/min.

Deixe a temperatura estabilizar, aguarde pelo menos 2 minutos. As leituras dos
valores de INPUT TEMPERATURE e OUTPUT TEMPERATURE (os valores que
nao estao entre parénteses) devem ser de até 2 °C.

Compare os numeros exibidos no ecra com a leitura do termopar. A tolerancia
aceite é de 1 °C para temperaturas de fluido entre 30 °C e 40 °C e 2 °C fora
deste intervalo.

Pressione PUMP SPEED para definir a velocidade da bomba novamente
para 0 ml/min.

Pressione CANCEL para voltar ao ecra de Calibragao/Configuragao.
Pressione EXIT SERVICE para voltar ao ecra PREPARAR.
Prepare a unidade e a linha do paciente com agua a temperatura ambiente.
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S.

t.

Prepare pelo menos 2 litros de fluido a uma temperatura entre 43 °C e 45 °C.

Ligue este fornecimento de fluido ao descartavel. Proceda a perfusao de
500 ml/min.

Compare os numeros exibidos no ecra com a leitura do termopar. O alarme
soa quando o ecra indica uma temperatura entre 42 °C e 42,5 °C.

Registe a temperatura quando ocorrer o alarme de “temperatura excessiva”.
A tolerancia aceite da temperatura entre o termopar e a apresentada no ecra
deve serde 1 °C a 2 °C entre eles.

9. Verificagao do aquecimento

o o o

> @ =

Verifique a condicdo de aquecimento maximo do sistema.
Encha o reservatoério de grande volume com fluido a 20 °C + 2.
Pressione PUMP SPEED para mudar a velocidade para 500 ml/min.

Observe a temperatura de saida maxima durante 2 minutos. Verifique
se a temperatura ndo excede 42 °C durante os 2 minutos.

Apds os 2 minutos, verifique o seguinte:
i. A temperatura apresentada no ecra é de 37,5 °C + 2.
ii. A temperatura real de fluxo de saida é de 37,5 °C + 2.
Esvazie o reservatério.
Pressione PUMP SPEED para mudar a velocidade para 50 ml/min.
Aguarde 2 minutos.
Verifique se a temperatura de saida apresentada no ecra é de 39 °C + 0,5.

10. Verificagdo do alarme de auséncia de fluido

a.

Prima DEBITO A até o sistema estar a bombear no débito maximo (por exemplo,
750 ml/min ou 1000 ml/min).

Proceda a perfusdo até nao restar fluido no reservatorio.

Verifique se o alarme é emitido e se a mensagem “Fluid Out” é apresentada
qguando o ar entra no detetor de ar de auséncia de fluido.

Adicione mais fluido ao reservatoério.

Prima REPRIME e verifique se o dispositivo conclui a repreparacéao e volta
ao ecra de perfuséo.

Proceda a perfusdo até que a bolsa de fluido esteja vazia, verifique se

o sistema interrompe o0 bombeamento e se ouve um alarme sonoro com

a mensagem “FLUID OUT” no ecra. Feche os grampos da bolsa e remova
esta bolsa de fluido.

Verifique o alarme do detetor de ar.
Abra a porta do RI-2.

Enrole um pequeno pedaco de lengo de papel em torno da tubagem instalada
no detetor de ar para simular uma alteragao na tubagem.

Volte a inserir a tubagem. Consulte a Figura 1.
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Papel inserido no detetor de ar

Feche a porta e prima DEBITO A.

Verifique se o sistema emite um alarme e se é apresentada a mensagem
“Air Detected”.

Abra a porta.

Remova o pedaco de lenco de papel e volte a inserir a tubagem.

Feche a porta.

Prima REPRIME e aguarde até que o sistema volte ao ecra de perfuséo.
Prima DEBITO A para definir o dispositivo para o débito maximo.

11. Verificagado do transdutor de pressao

Avisos:

¢ N&o aplique pressao excessiva na cAmara de pressao ou no transdutor de presséo. O transdutor
de pressdo é um dispositivo eletromecanico de precisdo e pode ser danificado pelo uso de
forca excessiva.

o Nao utilize o sistema se o transdutor de pressao estiver danificado.

a.
b.

Prepare, pelo menos, 2 litros de fluido a uma temperatura entre 37 °C e 43 °C.

Inspecione o transdutor de pressao para verificar se existem danos. Certifique-se
que a superficie do transdutor nao esta cortada ou perfurada. O transdutor
de pressao tem de ser substituido caso a sua superficie esteja danificada.

Certifique-se de que a camara de pressao esta devidamente instalada e que
a via do fluxo n&o esta bloqueada.

Certifique-se de que o fluido esta quente (entre 37 °C e 43 °C). A camara de
pressao do descartavel pode nao funcionar tdo bem quando esta a temperatura
ambiente. A verificagdo tem de ser efetuada com um descartavel aquecido.
Caso o fluido nao esteja quente, aceda ao ecra principal de perfusao e aquega

o fluido e o descartavel pressionando a tecla RECIRC. Deixe o fluido recircular
durante, pelo menos, dois minutos com alimentagcéo CA antes de voltar ao modo
Hardware para a verificagao.

No modo Hardware: feche os grampos da bolsa e bloqueie a saida de ar na
parte superior da camara do reservatoério. Desligue a linha do paciente e ligue
a fonte de pressao ao encaixe luer na porta da linha do paciente do conjunto
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descartavel e aplique pressao enquanto monitoriza o volume de pressao com
um manometro.

Verifique a precisao do transdutor de pressao. Aplique 300 mmHg no
descartavel. A linha de estado de pressao deve mostrar 300 mmHg

(50 mmHg). Repita a mesma verificagao de pressao para 200 e 100 mmHg.
Se as leituras nao estiverem dentro das especificacdes, volte a calibrar a
pressao. Consulte o Capitulo 6.

Verifique o alarme de presséo alta.

i. Prima DEBITO A até o sistema estar a bombear no débito maximo
(por exemplo, 750 ml/min ou 1000 mi/min).

ii. Feche o grampo da linha do paciente para ocluir completamente a linha
do paciente.

ii. Verifique se o alarme é emitido e se a mensagem “HIGH PRESSURE”
€ apresentada.

iv. Abra o grampo da linha do paciente.
v. Prima NEXT para voltar ao ecra de perfuséo.
vi. Verifique se o sistema retoma o bombeamento ao mesmo débito maximo.

12. Verificagao da bateria

a.

Remova o cabo de alimentagdo. Verifique se o sistema troca automaticamente
para o funcionamento a bateria quando € desligado da CA. A mensagem
BATTERY NO HEAT ¢ exibida para indicar que o sistema esta no modo

a bateria e que 0 aquecimento esta suspenso.

i. O ecra TEMP apresenta “BATTERY NO HEAT".
ii. O débito de fluxo define-se automaticamente como 50 ml/min.
iii. Nao sao emitidos alertas visuais nem sonoros.
iv. Prima DEBITO A e verifiqgue se o débito de fluxo ndo excede 50 ml/min.
Ligue a maquina novamente.

i. Prima DEBITO A até o sistema estar a bombear no débito maximo
(por exemplo, 750 ml/min ou 1000 ml/min).

Volte a ligar o cabo de alimentagao CA e certifique-se de que o funcionamento
nao é interrompido. Ajuste o débito de fluxo pressionando DEBITO A V.

i. Prima até atingir 500 ml/min. Num estado estavel, verifique a temperatura
no ecra e no termopar.

Battery Voltage

i. Desligue a unidade da tomada de parede e verifique se a mensagem
“Battery voltage” é apresentada no ecra HARDWARE.

ii. Atensao deve ser de 24V ou superior.

iii. Caso contrario, recarregue a bateria pelo menos 8 horas e verifique
novamente. Ligue novamente a unidade a tomada.
Teste de tempo de funcionamento da bateria
i. Antes de realizar o teste de tempo de funcionamento da bateria, ligue
o sistema a tomada CA durante pelo menos 8 horas para carregar
completamente as baterias.

ii. Siga as orientagdes presentes no Passo 4. Proceda a perfusao
a 50 ml/min e inicie o temporizador.
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iii. O sistema deve funcionar durante, pelo menos, 30 minutos com a bateria
totalmente carregada. Se tal ndo acontecer, substitua as baterias.

Linhas de estado

Linha de estado ‘ Leitura

Pump Speed 0, 10, 100, 500, 750 e, opcionalmente, 1000 ml/min

Input Temperature Temperatura em °C, referéncia do ambiente da sonda entre
parénteses

Output Temperature Temperatura em °C, referéncia do ambiente da sonda entre
parénteses

Pressure Pressdo em mmHg

Fluid Out Detector Air (Ar) ou Fluid (Fluido)

Status

Air Detector Status Air (Ar) ou Fluid (Fluido)

Battery Voltage Nivel de carregamento da bateria em volts

Board Temperature Temperatura da placa do circuito no interior da caixa

Teclas de fungbes

Tecla de funcdes ‘ Acdo

PUMP SPEED Mude a velocidade da bomba.

LEFT VALVE Mova a valvula para a esquerda ou para a posicao de
recirculagao.

OPEN VALVE Mova a valvula para o centro ou para a posi¢ao de carga.

RIGHT VALVE Mova a valvula para a direita ou para a posigcao de
perfusao.

CANCEL Saia do estado do hardware e volte para o ecra de

Calibragao/Configuragao.

13. Teste de seguranca elétrica — fuga de corrente

a. Equipamento necessario: analisador de segurancga Bio-Tek, modelo 370 ou
equivalente.

b. 2 litros de solugao salina a temperatura ambiente.

C. Configuracéo: ligue o RI-2 a tomada CA na parte frontal do analisador de

seguranca Bio-Tek.
d. Cuidados:

e. Antes de aplicar a tenséo no Bio-Tek, certifique-se de que a tens&o da linha de
entrada esta correta para a TENSAO DA UNIDADE A SER TESTADA.
f. Interruptor localizado na parte traseira do Bio-Tek: 115 ou 230 V.
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14. Correntes de fuga da ligagao a terra:

a.

Ligue o Bio-Tek a uma fonte de alimentacdo adequada e, depois, ligue a
alimentagao do Bio-Tek. Coloque o disjuntor do RI-2 no modo de espera Standby.

Mude o seletor do Bio-Tek para CHASSIS ou LEAKAGE (pA). Ligue um unico
cabo vermelho ao conector de entrada SINGLE LEAD e prenda um grampo
grande ao terminal de ligacao a terra de equipotencial no RI-2.

Registe a corrente de fuga exibida para cada uma das condigbes a seguir,
com o interruptor Neutro na posicdo NORM. Os testes devem ser realizados
na seguinte ordem.

i. Polaridade — NORM,; Ligacéo a terra — NORM
i. Polaridade — REVERSE (INVERSA); Ligacao a terra— NORM
ii. Polaridade — REVERSE (INVERSA); Ligacao a terra— OPEN (ABERTO)

iv. Polaridade — NORM,; Ligacéo a terra— OPEN (ABERTO)
Repita o seguinte com o interruptor Neutro na posicdo OPEN (ABERTO).
i. Polaridade — NORM; Ligacao a terra — NORM

ii. Polaridade — REVERSE (INVERSA); Ligagéo a terra — NORM

Instale o conjunto descartavel e prepare-o com solugéo salina, avance para
o0 ecra de perfusao. Pressione STOP para definir a bomba para 0 ml/min,
sem aquecimento nem bombeamento.

Repita o Passo 3 e 4 com o RI-2 no modo LIGADO (interruptor de alimentagao
ligado, ecra de perfusdo apresentado, sem bombeamento nem aquecimento).

Repita o Passo 3 e 4 com o RI-2 a perfundir e aquecer ao débito maximo.

Todas as medi¢des devem ser <300 YA (para a unidade doméstica) e <300 pA
(para a unidade de 230 V).

15. Corrente de fuga para o paciente:

a.

Instale o conjunto descartavel e prepare-o com solugéo salina, avance para
o ecra de perfusao.

Encaixe uma canula de ago inoxidavel de calibre 12 a 16 na extremidade
da linha do paciente e encaixe o grampo grande do Bio-Tek na canula.

Prepare o RI-2 com solucdo salina. Certifique-se de que toda a linha do
paciente, incluindo a canula, foi preparada.

Repita o Passo 2 e 3 com o RI-2 no modo STANDBY, LIGADO, e a bombear
a 500 ml/min.

A fuga maxima permitida é a seguinte:

i. Com NORMAL NEUTRO
1. Polaridade Normal — com ligacao a terra (10 pA)
2. Polaridade Inversa — com ligagéo a terra (10 pyA)
3. Polaridade Inversa — sem ligagéo a terra (50 pA)
4. Polaridade Normal — sem ligacao a terra (50 pA)

i. Com NEUTRO ABERTO (Nota: o sistema muda automaticamente
para a bateria a 50 ml/min.)
5. Polaridade Normal — com ligagéo a terra (50 pA)
6. Polaridade Inversa — com ligagéo a terra (50 pA)
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16. Registo de verificagao do funcionamento do sistema

N/S do RI-2: Realizada por:

Nivel de aviso de alteragao de manutengao:

Tenséo: \% Frequéncia: Hz

Data:

Registo de equipamento utilizado

N/S da fonte de presséo:

Prazo de validade
dacal.:

N/S do termémetro:

Prazo de validade
dacal.:

N/S do analisador de
seguranga:

Prazo de validade
dacal.:

Versoes de software

Versao do RI-2 cvTi

(UCP): Soma de verificagao:

Versao do RI-2

HPCM: Soma de verificagao:

Critérios de inspecao

Resultados

Requisito

Inspecao visual:

Limpar a cabega da bomba

Sensores infravermelhos

Detetores de auséncia de fluido e de ar

Transdutor de presséo

v'  se estiver
tudo em ordem

Parafuso de fixagao da haste da valvula 10-32

23 pol.-lb.

Rolos da bomba giram livremente e binério de parafuso
adequado

32 pol.-lb.

Porta e trava

Limpeza do mdédulo de entrada de alimentacao

Funcionalidade do grampo do suporte 1V

v'  se estiver
tudo em ordem

Verificagao do funcionamento do sistema

Alimentacao CA presente

Data definida corretamente

v'  se estiver
tudo em ordem
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Sinal sonoro emitido sempre que se pressiona uma tecla

Detetor de auséncia de fluido indica AIR

Detetor de ar indica AIR

Funcionamento das ventoinhas de arrefecimento

LED apresenta a cor verde e esta a piscar

Funcionamento da valvula

Preparacgao e linha do paciente concluidas

Teste de 10 ml/min 100 = 25 ml
Teste de 100 ml/min 100+ 10 ml
Teste de 500 ml/min 500 £ 50 ml
Teste de 750 ml/min 750 £ 75 ml
Teste de 1000 ml/min 1000 £ 100 ml
DEBITO A Y procede ao aumento/diminuigéo v'  se estiver
em incrementos de 10 ml e de forma continua tudo em ordem

Verificagao dos sensores de temperatura do fluido
de entrada/saida

Comparacao dos sensores de entrada e saida / 12 °C
Comparagao dos sensores com a temperatura medida / 1 °C
Alarme de temperatura excessiva é emitido v'  se estiver

tudo em ordem

Temp. aquando do alarme “Over Temp”: no ecra 42-45 °C

Temp. aquando do alarme “Over Temp”: temperatura 1°Ca2°Cdeecra
medida

Verificagao do aquecimento v se estiver

tudo em ordem

Temperatura de saida a 500 ml/min: no ecra 375°C+2
Temperatura de saida a 500 ml/min: temperatura medida 37,5°C+2
Temperatura de saida a 50 ml/min: no ecra 39,0°C+0,5

Verificagao da detegao de ar/fluido

E apresentada a mensagem “Fluid Out”
v se estiver
Ocorre a repreparagéo do sistema e este volta tudo em ordem

ao ecra de perfuséo

E apresentada a mensagem “Air Detected”
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Ocorre a repreparagao do sistema e este volta ao ecra
de perfusao

Verificagao da pressao do sistema

300 mmHg: pressao no ecra

300 mmHg £25

200 mmHg: pressao no ecra

200 mmHg £25

10 mmHg: presséo no ecra

100 mmHg £25

O ecra apresenta uma pressao <70 mmHg

E apresentada a mensagem de alarme “HIGH PRESSURE”

Verificagao do funcionamento da bateria

O ecra TEMP apresenta “BATTERY NO HEAT”

O débito de fluxo é de 50 ml/min

Nao sdo emitidos alarmes sonoros nem visuais

O débito de fluxo permanece em 50 ml/min

O débito de fluxo permanece no débito maximo

v'  se estiver
tudo em ordem

Verificagao do tempo de funcionamento da bateria

Battery Voltage

224 V

Teste de tempo de funcionamento da bateria

230 min

Reposicao do limite de pressao para a definigao
do cliente

v'  se estiver
tudo em ordem

Verificagao da segurancga elétrica (consulte a folha
de resultados em anexo)

Corrente de fuga de ligagao a terra

Corrente de fuga para o paciente

v'  se estiver
tudo em ordem
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17. Teste de seguranca elétrica — Folha de resultados de corrente de fuga

Correntes de fuga de ligacao a terra (todas as medigdes estdo em pA)

Polaridade — N;
Ligacao a
terra— N

Polaridade — R;

Ligacao a
terra— N

Polaridade — R;
Ligacdo a
terra— A

Polaridade — N;
Ligacéo a
terra— O

Unidade no modo STANDBY

Neutro — NORM

Neutro — ABERTO

Unidade LIGADA, sem
bombeamento

Neutro — NORM

Neutro — ABERTO

Unidade LIGADA, a perfundir a 500 ml/min

Neutro — NORM

Neutro — ABERTO

Correntes de fuga para o paciente (todas as medicdes estdo em pA)

Polaridade — N;
Ligagéo a
terra—N

Polaridade — R;
Ligagédo a
terra—N

Polaridade — R;
Ligagcéo a
terra—A

Polaridade — N;
Ligacédo a
terra— O

Unidade no modo STANDBY

Neutro — NORM

Neutro — ABERTO

Unidade LIGADA, sem
bombeamento

Neutro — NORM

Neutro — ABERTO

Unidade LIGADA, a perfundir a 500 mi/min

Neutro — NORM

Neutro — ABERTO
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Porta-série

O RI-2 inclui uma porta-série DB-9 RS-232 acessivel externamente, através da qual os dados
podem ser transmitidos. Contudo, os dados transmitidos s&o ignorados pelo software do
sistema e n&o sao processados. Ndo existem outras portas relevantes para a seguranga

no dispositivo (o RI-2 n&o foi concebido para ser ligado a uma rede).

A lista de materiais do software (SBOM) legivel por maquina do RI-2 esta disponivel mediante
pedido junto da Belmont Service.

O software do RI-2 ndo é atualizavel pelo utilizador. A Belmont Medical Technologies ou
um prestador de servigos autorizado ira entrar em contacto consigo para agendar uma visita
de um técnico de assisténcia no local, caso seja necessaria uma atualizacao do software.

O RI-2 nao regista eventos de seguranga. O utilizador do RI-2 ndo tem possibilidade de alterar
qualquer parametro de configuragao que possa afetar a seguranga do dispositivo. No caso de
ocorrer algum evento de seguranca que possa afetar o desempenho do dispositivo, o operador
sera notificado através da emissao de um alerta ou alarme.

O suporte em matéria de ciberseguranca cessara juntamente com o fim da vida util do produto.
O fim da vida util do produto sera comunicado de acordo com o Plano de gestao de
ciberseguranca da Belmont.

Apesar de o RI-2 ndo recolher nem armazenar informa¢des confidenciais, o dispositivo deve
ser colocado fora de servico e eliminado de forma segura.

Fusivel

O fusivel na fonte de alimentagao CA/CC marcado com F1 esta classificado como 1,25 A,
250V, de agao rapida, 5 x 20 mm com classificagdo de interrupgao (capacidade de corte)
de 35 Aa 250V CA.

Contacto para manutengao

EUA: 855.397.4547
Resto do mundo: +1.978.663.0212

Antes de devolver qualquer produto, obtenha um numero de autorizacdo de devolugao
de materiais (RMA).

Antes de entrar em contacto, tenha consigo o numero de série da unidade. O numero de série
esta localizado na etiqueta acima da tomada de alimentacgao.
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Compatibilidade eletromagnética

AVISO!

Os equipamentos elétricos para medicina precisam de precaucoes
especiais em relacdo a CEM e de ser instalados e colocados em
funcionamento de acordo com as informagdes de compatibilidade

eletromagnética [CEM] fornecidas nos documentos em anexo.

AVISO!
O equipamento portatil de comunicacéo por RF ndo deve ser utilizado
a menos de 30,5 cm (12 pol.) de qualquer parte do RI-2.
Caso contrario, pode ocorrer degradacédo do desempenho
deste equipamento.

NOTA: as tabelas de CEM e outras diretrizes incluidas no manual do utilizador fornecem ao
cliente ou utilizador informagdes essenciais para determinar a adequag¢ao do equipamento ou
sistema ao ambiente eletromagnético em utilizagdo e na gestdo do ambiente eletromagnético
em utilizagao para permitir que o equipamento ou sistema cumpra a sua utilizagao prevista
sem interferir com outros equipamentos e sistemas ou equipamentos elétricos ndo médicos.

As caracteristicas de desempenho essenciais do The Belmont Rapid Infuser RI-2 sdo

a precisao do débito de fluxo, a precisdo da condi¢cdo de aquecimento maximo e a
funcionalidade do detetor de ar. Se alguma caracteristica de desempenho do sistema

for prejudicada ou estiver ausente devido a disturbios eletromagnéticos, o sistema emitira
um alarme para alertar o utilizador.
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Tabela 201

Orientagao e declaragao do fabricante — Emisso6es de todo o equipamento e sistemas

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 destina-se & utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente
ou utilizador do The Belmont® Rapid Infuser RI-2 deve garantir que este € utilizado em tais ambientes.

Teste de emissoes

Conformidade

Aplicagdo eletromagnética — orientagoes

Emissodes de RF segundo
a norma CISPR 11

Grupo 1, Classe A

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 utiliza energia de RF apenas para o
seu funcionamento interno. Por este motivo, as emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo sao suscetiveis de causar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préoximos.

IEC 61000-3-2 relativa a

emissbes harmonicas se aplica

Em conformidade ou Nao

Nao se aplica

IEC 61000-3-3 relativa a

tremulagao se aplica

Em conformidade ou Nao

Nao se aplica

Tabela 202

Orientagoes e declaragao do fabricante — Imunidade de todo equipamento e do sistema

O The Belmont® Rapid Infuser RI-2 destina-se a utilizac&o nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente ou
utilizador do The Belmont® Rapid Infuser RI-2 deve garantir que este ¢ utilizado em tais ambientes.

Teste de imunidade

Parametros aprovados pela IEC 60601

IEC 61000-4-2
Descarga eletrostatica (ESD)

+8 kV contacto
+15kV ar

IEC 61000-4-3
Radiagao de RF

3Vim
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

IEC 61000-4-3
Imunidade do campo de proximidade

385 MHz a 27 V/m, modulagéo de impulsos de 18 Hz

450 MHz a 28 V/m, frequéncia de modulagédo de 18 Hz + 5 kHz disp.

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz a 28 V/m, modulagao de impulsos de 18 Hz
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz a 9 V/m, modulag&o de impulsos de 217 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz, 2450 MHz a 28 V/m, modulagdo de impulsos
de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz a 9 V/m, modulagao de impulsos de 217 Hz

IEC 61000-4-4
Transitorio elétrico rapido/disparo

12 kV na rede elétrica CA
Frequéncia de repeticdo de 100 kHz

IEC 61000-4-5

+1 kV linha a linha

Sobretensao 12 kV linha a ligagao a terra

IEC 61000-4-6 3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz

RF conduzida 6 Vrms nas bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 2 Hz

IEC 61000-4-8

Frequéncia de poténcia de 50/60 Hz Campo
magnético

30 A/m

IEC 61000-4-11

Quedas de tensao, interrupgdes curtas e
variagdes da tensao nas linhas de entrada
da fonte de alimentagao

100% queda para 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
100% queda para 1 ciclo

30% queda para 25 ciclos

100% queda durante 5 segundos
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Especificagbes técnicas do The Belmont® Rapid Infuser RI-2

Dimensoes
Tamanho 315 mm x 191 mm x 376 mm
(12,4"x 7,5" x 14,8")
Peso 12,7 kg (28 Ib)
Portabilidade
Portatil Pega na parte superior da unidade para facilidade de transporte

Peca para montagem do suporte IV

E possivel fixar o suporte IV ou utiliza-lo livremente.
Apenas podem ser utilizados os suportes |V fornecidos pela Belmont
Medical Technologies.

Alimentagao CA

Tensao de entrada CA

115-120 V ~ 20 A dedicados
ou 230 V ~ 10 A dedicados

Fusivel

1,25 A, 250 V, agao rapida, 5 x 20 mm
com classificagédo de interrupgéo (capacidade de corte) de 35 Aa 250 V CA

Frequéncia de funcionamento

50/60 Hz

Poténcia maxima

1440 VA

Isolamento da linha

1500 V ligacao a terra

Corrente de fuga de ligagédo
aterra

<300 PA (para unidade doméstica)
<500 pA (para unidade de 230 V)

Conformidade elétrica

Ambiente médico — Equipamento médico geral em termos de choque elétrico,
incéndio e perigos mecanicos apenas em conformidade com as normas

AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 e A1:2012/(R)2012 e A2:2021,
CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:14 (com reafirmagdo em 2022), incluindo

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-2:2014/A1:2020,

IEC 60601-1-6:2010/AMD2:2020, e IEC 60601-1-8:2006, AMD1:2012,
AMDZ2:2020

Disjuntor

15 A, 125V CA/250 V CA, 50/60 Hz

Cabo de alimentacgéao

EUA: 3 condutores, cabo SJT tipo 14 AWG com tomada de grau hospitalar
e protecao contra humidade

Fora dos EUA: 3 cordas de 1,5 mm?2 harmonizadas a nivel internacional com
tomada de grau hospitalar e protegao contra humidade
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Bateria

Tipo

Chumbo-acido recarregavel

Tempo de funcionamento

>30 minutos a 50 ml/min sem aquecimento

Tempo de recarregamento

8 horas

Ambiente

Temperatura de funcionamento

10 °C a 32 °C (50 °F a 90 °F)

Temperatura de armazenamento

—15°C a 40 °C (5 °F a 104 °F)

Humidade relativa 10% a 90%
Pressao de armazenamento 49-103 kPa
Pressdo de funcionamento 70-103 kPa

IPX2

Protegido contra gotas de agua em queda vertical com o produto
inclinado, no maximo, até 15 graus

Parametros de
funcionamento

Débito de fluxo

10-750 ml/min, com 1000 ml/min como opg¢ao, em incrementos de
10 ml/min mais 2,5 e 5,0 ml/min com fluidos com viscosidade entre
1 e 8 centipoise (agua e fluidos cristaloides através de concentrado
de glébulos vermelhos)

Tolerancia: +10% de 20—1000 ml/min
+25% para 2,5, 5, 10 ml/min

Temperatura de saida

Definida para 37,5 °C para fluxo 260 ml/min, para 39 °C a 50 ml/min
Ou menos.

Tolerancia: 1 °C para temperatura de fluido entre 30 °C e 40°Ce 2 °C

fora deste intervalo

Capacidade de aquecimento

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

Pressao da linha

0-300 mmHg, através de transdutor de pressao

Modos de funcionamento

a) Carregue conjunto descartavel

b) Prepare o sistema

c) Prepare alinha do paciente

d) Proceda a perfusdo a um débito controlado pelo utilizador
com aquecimento

e) Proceda a perfusdo de um volume de bélus fixo com aquecimento

f)  Pare o sistema
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Predefinicoes

Débito de fluxo: 10 ml/min
Pressao: 300 mmHg

Exibicao de bélus: 200 ml
Brilho do ecra: Mais elevado
Débito da tecla: Fast (Rapida)

Painel de operagoes

Painel de controlo e ecra

Ecra tatil a prova de salpicos

Area do ecra

Ecra diagonal de 14,5 cm (5,77)

Ecra de estado

Débito de fluxo (ml/min)

Volume total perfundido (ml)

Presséao da linha (mmHg)

Temperatura de saida de perfusao (°C)
Volume do bélus (ml)

Mensagens de alarme

Teclas funcionais

As teclas sao exibidas de forma adequada para o ponto especifico
de funcionamento

Exibigao de caracteres

Mensagens de alarme graficas — indicam onde ocorreram erros

Seguranca e
monitorizacao

Temperatura da perfusao

Através de sensores de infravermelhos na entrada e na saida do
permutador de calor.

Pressao da linha

Um transdutor de press&o monitoriza a pressao na linha. Se a presséao
atinge o limite definido pelo utilizador, a bomba desacelerar até a pressao
ficar abaixo do limite. Se a pressao na linha subir mais rapido que

40 mmHg/ml ou exceder 400 mmHg, € emitido um alarme, é exibida a
mensagem “HIGH PRESSURE”, a linha do paciente é fechada e a bomba
para imediatamente.

Detegao de ar

Dois detetores ultrassénicos de ar monitorizam o ar na via do fluido.

O detetor de fluido é instalado o mais préximo possivel da bolsa de fluido.
Emite um alarme sonoro caso nao haja fluido a entrar no sistema.

Os outros detetores de ar verificam a presenga de ar na linha de fluido
antes que de entrar na linha do paciente.

Haste da valvula

Fornece um via de fluxo para o paciente, ou uma via de fluido de
recirculagcio no sistema. A via de recirculagido é usada para preparar
o sistema e eliminar ar apés um alarme de detegao de ar. A via de
recirculacao é ativada em todas as condi¢des de alarme.

Vida util do produto

Vida util do produto

7 anos
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Estados e controlos dos
alarmes

MENSAGENS DE ALARME

Sinal de informacao

LOW BATTERY

Definicao do utilizador, corrigivel pelo
utilizador

MISSING DISPOSABLE
DOOR OPEN

FLUID OUT

AIR DETECTION

HIGH PRESSURE

Alarmes de aquecimento

ERROS DO SISTEMA n.° 101 e 102

Alarmes de hardware

ERROS DO SISTEMA n.° 201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208, 209
e 210

Pressao de som de alarmes sonoros

61,6 dB a 1 m (45,1 dB ambiente), alta prioridade conforme IEC 60601-1-8

Alarmes visuais

Informacgdes exibidas na Ul
Luz de estado sobre a Ul

Conjuntos descartaveis

Conjunto descartavel com 3 bicos
REF.: 903-00006

Tamanho do filtro: 250 micrones

Reservatorio de 3,0 litros
REF.: 903-00018

Tamanho do filtro: 160 micrones

Ambiente do descartavel

Temperatura de armazenamento

15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F)

Temperatura de funcionamento

10 °C a 32 °C (50 °F a 90 °F)

Humidade relativa

15% a 70%
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Simbolos e definigdes
especificos do
descartavel

Simbolo

Descrigcao

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta

STERILE | EO

Esterilizado com 6xido de etileno

N&o reutilizar/Utilizagdo unica/Utilizar apenas uma vez

Em conformidade com a Diretiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE
e com a 2011/65/UE

Sistema de barreira estéril (nica

Via de fluido ndo pirogénica

Descartavel de utilizagao unica

Cuidado

Intervalo de temperatura de armazenamento

Intervalo de humidade de armazenamento

Cddigo do lote

Validade

Fabricado por

EC |REP

Representante Europeu Autorizado
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Simbolos e definigoes

Simbolo Descricao
Em conformidade com a Diretiva sobre Dispositivos Médicos
93/42/CEE e com a 2011/65/UE

1434

CERTIFIED

£352613

Marca de certificagdo UL

Corrente alternada

Equipotencialidade

4
O

DESLIGADO

LIGADO

Cuidado

Bo

-}

ly

Para uso por médico, apenas com prescrigao

®

N&o seguro para RM

(13
[=]asy (]
=

Instrugbes de utilizagao eletrénicas (e-1FU)

©

Consultar o manual
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Simbolos e definigcdes

Simbolo Descricao
l@' Equipamento de tipo CF a prova de desfibrilhador

IPX2 Protegido contra gotas de agua

NS Numero de série
I Fabricado por

EC |REP Representante Europeu Autorizado

ﬁ Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos

]

Utilizar um disjuntor dedicado

A ATTENTION

>
Q|-
b

202-00658 Rev. 001

Ligar o sistema a alimentacdo CA antes de o ligar
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Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE)

O simbolo do caixote de lixo com uma cruz no produto, a literatura ou a embalagem relembra-lhe que
todos os produtos elétricos e eletronicos, baterias e acumuladores tém de ser encaminhados para
recolha separada no final da sua vida util. Este requisito aplica-se a Unido Europeia e outros locais onde
estejam disponiveis sistemas de recolha separada. Para evitar afetar negativamente o meio ambiente
ou a saude humana devido a uma eliminagéo descontrolada de residuos, ndo elimine estes produtos
como residuos urbanos indiferenciados; em vez disso, entregue-os num ponto de recolha oficial

para reciclagem.
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