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1. Introducéo

A Bomba de seringa Injectomat® MC Agilia ¢ uma bomba com funges de taxa de dose. Muito intuitiva, o
treinamento para seu uso é rapido, assim como ocorre com todos os outros produtos Agilia. A protecao tipo
"Push-guard”, o monitoramento de infuséo e pressao, as mensagens didaticas e simbolos minimizam os riscos
durante uma infus&o. Gragas aos seus varios recursos de seguranca e ao modo Vigilant® Drug'Lib, a Injectomat
MC Agilia é especialmente adequada para alas de especialidades e UTI basicas.

Modos de programagao
A Injectomat® MC Agilia pode ser programada em trés modos diferentes.

Modo Descricao

Sem nome de droga Todos os parametros de infusdo devem ser definidos. O nome da droga ndo é
selecionado.

No modo de Taxa de dose, devem ser definidos os valores e unidades de diluigao,
o peso do paciente, as unidades e os valores de taxa de infuséo.

A droga pode ser infundida em taxa de infusdo (ml/h), Taxa de dose,
Volume-dose / Tempo (V/T) ou Limite de Volume (VL).

Lista de drogas O nome da droga ¢ selecionado durante a programagao de infusdo e exibido na
tela durante a infuséo.

Este modo funciona como o modo Sem nome de droga.

A lista de drogas pode ser modificada através do software Vigilant® Drug'Lib, que
permite baixar, modificar e recarregar a lista de drogas.

Vigilant® Drug'Lib Este modo é o mais seguro de todos.

Os parametros da droga sao definidos na biblioteca de drogas: faixas de valor e
unidades de diluigao autorizadas, unidades e valores da taxa de infuséo padrao,
modos de infusdo autorizados (ml/h, Taxa de dose, V/T), bolus e parametros de
bolus autorizados, dose de carga e parametros de dose de carga autorizados,
valores de limite maximo e flexivel da taxa de infuséo, etc.

Os parametros de droga podem ser modificados através do software Vigilant®
Drug'Lib, que permite baixar, modificar e recarregar a lista de drogas.

Nota: Nos modos de Rotulagem da droga e Vigilant® Drug'Lib, vocé pode selecionar "Droga X (ml/h)" ou
"Droga X (Taxa de dose)" para definir todos os parametros para uma droga nao especificada (que nao esteja
na lista de drogas nem na biblioteca de drogas), sem alterar o modo de programagao.



Modos de infuséo
Os modos de infuséo a seguir séo autorizados.

Modo Descricao

Taxa de infus&o (ml/h) | Infusdo da droga em ml/h.

Taxa de dose Infusdo da droga com diluigdo, peso do paciente e taxa de infusdo por kg (se
selecionado).

Volume-dose / Tempo | Infusdo da droga com um volume ou com uma dose e tempo.
(vim)

Limite de Volume (VL) |Infusdo da droga com volume e/ou limite de dose.

A Injectomat® MC Agilia também permite a infusdo de bolus manuais ou programados e o carregamento de
doses.

| mith PR—

Sem nome de droga
| Taxa de dose |<- ........

Infusdo da droga com todos .::>
os parametros definidos
pelo usuario

| Volume-dose / tempo |
|

Limite de volume |

mi’h

Lista de drogas

Taxa de dose

Volume-dose / tempo

na lista de drogas. .:m
Todos os parametros
definidos pelo usuario.

Nome da droga selecionada |

Limite de volume

| mih |

Vigilant Drug‘Lib

| Taxa de dose |

| Volume-dose / tempo |
Modo mais seguro.
Todos os parametros | Limite de volume |
definidos na biblioteca
dedrogas. = |eeeemmmmeeem e e

......... | Droga x (Taxa de dose) |

Droga x (ml/h) |




Finalidade de uso

m A Injectomat® MC Agilia € uma bomba de seringa concebida para infuséo intravenosa (1V) de drogas. Ela
deve ser usada exclusivamente por profissionais treinados que trabalham em hospitais e/ou ambulancias , junto
com o acessorio obrigatério Suporte da Bomba Agilia para Ambulancia (Agilia Holder Ambulance).

Precaugc”)es a serem tomadas

m O simbolo /\ visivel no dispositivo, recomenda que este documento seja lido em sua totalidade.

mA Injectomat® MC Agilia foi testada de acordo com os padrées aplicaveis de compatibilidade
eletromagnética dos dispositivos médicos. Sua imunidade possibilita a garantia de uma operagéo correta. A
limitagao das radiagdes emitidas evita a interferéncia indesejavel em outros equipamentos, como EEG, ECG,
etc. Se a Injectomat® MC Agilia for colocada perto de dispositivos como equipamento cirurgico de alta
freqliéncia, raios X, telefones celulares ou pontos de Wifi, & essencial que sejam mantidas distancias minimas
entre os equipamentos (vide pagina 49).

B Uso em unidade de Imagem de Ressonancia Magnética: a bomba pode ser operada com seguranga com o
dispositivo MRI Guard Agilia apenas para prevenir interferéncias eletromagnéticas. Consulte as Instrugbes de
Uso especificas do MRI Guard Agilia.

B Devido ao uso em ambulancias na rua, o desempenho da bomba Agilia IV pode sofrer alteragdes. A equipe
médica deve permanecer perto da bomba Agilia IV para tomar uma acgao apropriada, caso seja necessario.
Consulte as Instrugdes de Uso do Suporte da Bomba Agilia para Ambulancia.

B O dispositivo ndo deve ser usado na presenga de agentes anestésicos inflamaveis, devido a risco de
exploséo. Ele deve ser usado sempre longe de todas as areas de risco.

B O dispositivo pode ser influenciado pela presséo ou por variagdes de pressao, choques mecanicos, fontes
de ignigéo por calor, etc. Caso deseje usar os dispositivos em uma condigéo especifica, favor contatar nosso
Departamento de Pds-Vendas. A bomba deve ser usada em uma posigao horizontal e estavel para funcionar
corretamente.

B A bomba nado deve ser usada para administrar solugdes insolUveis em agua ou fluidos néo estéreis.

B Os efeitos fisioldgicos da medicagdo podem ser influenciados pelas caracteristicas do dispositivo e da
seringa descartavel. Verifique se eles sdo compativeis com as prescrigdes, as caracteristicas de curvas tipo
"trombeta" e tempos de configuragéo de alarme de oclusdo em relacédo a taxa de infusdo programada.

B Em caso de situagdo inesperada relativa aos controles da bomba ou ao ambiente, o sistema de seguranca
de ultima geragédo emitira um alarme, interrompera a infusdo e exibira um cédigo de erro. Os usuarios sdo
orientados a ter ciéncia desses alarmes (vide capitulo 6) e em casos onde o dispositivo € usado para fornecer
terapias de suporte a vida, como medica¢des com meia-vida curta, e considerar as provisdes adequadas para
solugdes de fornecimento de terapias de apoio.
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3. Instalacao

Trés maneiras diferentes

em uma mesa em um suporte vertical em um trilho

Até dois dispositivos, no maximo,  Até trés dispositivos, no maximo,
podem ser instalados durante uma podem ser instalados em um
infusao. suporte ou durante o transporte.

/\ Quando os dispositivos sdo
instalados, os parafusos de
montagem devem estar na posi¢cao
/\ Tres dispositivos em um fechada.

suporte: pelo menos dois

prendedores de fixagdo devem ser

travados.

Se instalar em um suporte sobre rodas, ndo incline o sistema mais do que 5°: ele pode tombar.



Uso do prendedor de fixagéo

O prendedor swinglock s6 pode ser direcionado quando estiver fechado na diregdo da bomba. Ele é mantido
em sua posicao vertical ou horizontal com o botéo de fixagao.

As imagens a seguir demonstram como modificar a instalacdo da bomba, de uma posigéo de suporte a uma
de trilho.

@ Afrouxe o parafuso do prendedor (A) e solte o @ Dobre o prendedor de fixagéo na diregéo da
dispositivo do suporte. Pressione o botdo de bomba.
fixaggo (B). Esta é a posigdo recomendada para o prendedor
swinglock quando o dispositivo é fixado em uma
superficie plana.

© Gire o prendedor de fixagdo 90 graus para baixo. @ Movimente o prendedor de fixagao para fora (A).
O botao de fixagao € liberado automaticamente.

Encaixe o dispositivo no trilho e use o parafuso
do prendedor (B) para fixa-lo.

10



Instalac&o da seringa (paciente ndo conectado)

@ Conecte o conjunto de extenséo a seringa, de (2] Coloque a seringa em seu suporte, com os
acordo com as praticas adequadas. flanges inseridos corretamente na fenda fornecida
Verifique se ndo ha bolhas de ar deixadas na AV, Prenda a seringa com o suporte de fixagéo
seringa. do cilindro da seringa.

© Movimente o émbolo para frente, na diregéo da (4] Verifique a instalagéo geral.
cabega da seringa.

11



4. OperacgoOes

OperacOes gerais

Estas operagdes podem ser repetidas e/ou modificadas durante o processo de infuséo.

Para inicializar o dispositivo, consulte a pagina 14.

Nota: Para informagdes sobre leds, veja Luzes indicadoras no capitulo Display e simbolos, pagina 26.

Preenchimento (purga)

B Conecte o extensor a seringa.

B Verifique que o paciente ndo esta conectado.
B Para iniciar o preenchimento, pressione a tecla
<PRIME> [Preenchimento] 2 vezes: uma pressao
curta e depois uma continua até que todas as
bolhas de ar sejam eliminadas da linha.

B Para interromper o preenchimento, solte a tecla
<PRIME>.

B Conecte o paciente.

Nota 1: E possivel configurar o preenchimento
como obrigatério ou aconselhado com a opcéo
Protecéo [Par 7] (vide pagina 36).

Nota 2: Durante o preenchimento, o nivel de
pressao de oclusdo é ajustado para seu valor
maximo (900 mmHg).

Silenciar alarme

B Pressione a tecla <SILENCE ALARM> [Silenciar
Alarme] para que o sinal sonoro néo seja emitido.
Siléncio preventivo: para trocar uma seringa sem
nenhum sinal sonoro, pare a infusao pressionando
a tecla <STOP> [Parar]. Pressione a tecla
<SILENCE ALARM?> [Silenciar Alarme] e troque a
seringa.

12

Pausa

Pausa
0ohot
Iniciar infusdo
:
.Flnal de pausa

B Para interromper a infusdo, pressione a tecla
<STOP> [Parar].

B Para iniciar a infusdo, pressione start [Iniciar].
B Para programar uma pausa, pressione a tecla
<STOP> [Parar] duas vezes, depois selecione a
duragao da pausa.

A pausa também pode ser programada pelo menu.
B Quando a duragéo da pausa tiver terminado,
pressione start [Iniciar] para continuar a infuséo.

B Se desejar, pressione o botado da caixa de
selegdo para ativar a opgao "Iniciar infusdo Final de
pausa". O inicio ocorrera automaticamente.




Pré-programacdo da i ao

A Injectomat® MC Agilia pode ser pré-programada antes da seringa ser carregada. O suporte da seringa
encontra-se em uma posicdo fechada (seringa ndo carregada). Os ajustes da infusdo podem ser feitos
conforme descrito no capitulo Operagoes.

B Ligue o dispositivo e selecione o botéo prog B Configure a infusédo: Selecione a droga e a
[programar]. diluicéo.
B Informe os dados do paciente.
B Selecione a taxa de infuséo.
B Pressione OK para validar a infuséo.
B Pressione exit [sair] para validar os parametros
do programa.
B Instale a seringa.
B Pressione OK para confirmar a seringa e Start
para iniciar a infusdo.

13



Modos Sem nome de droga e Lista de drogas

1 - Inicializagao

B Verifique se a Injectomat® MC Agilia ndo esta
danificada.

B Conecte o cabo da fonte de energia a rede e a
bomba de seringa: o aviso de rede se ilumina.
Cuidado: Para uma primeira inicializagéo, consulte a
pagina 51.

B Pressione a tecla <ON> [Ligar] para LIGAR a
bomba.

B Pressione C para mudar o modo de droga ou
pressione OK.

2 - Modo de droga

B Use as setas para selecionar um modo de droga:
Sem nome de droga ou Lista de drogas. (Para o
modo Vigilant DrugLib, consulte a pagina 19).
Nota: A Lista de drogas esta disponivel somente se
pré-selecionada na opcéo Protegéo [Par 22] (vide
pagina 36).

B Pressione OK.

4 - Selecao de seringa

B Selecione o modo de infusdo: Taxa de fluxo
(ml/h) ou Taxa de dose.
B Pressione OK.

14

Nota: A seringa instalada deve corresponder a
seringa exibida.

B Pressione OK para confirmar a seringa.

ou

B Pressione C para mudar a selegado de seringa,
depois OK.



5 - Selecdo da droga
(somente com o0 modo de Lista de drogas)

Adrenaline
emfentaru\

Nota: No modo Lista de drogas, uma tela exibe as
informagdes sobre a biblioteca de drogas pré-
selecionada.

Pressione OK para exibir a Lista de drogas.

B Use as setas para selecionar um nome na Lista
de drogas e pressione OK.

Nota: Selecione "Droga X (ml/h)" ou "Droga X (Taxa de
dose)", se quiser definir uma taxa de infusdo ou uma
taxa de dose de uma infusdo a partir da lista pré-
definida de drogas.

Modo de taxa de infusdo... ou Modo de taxa de dose (1/3)

6 - Unidades de dilui

B Selecione a taxa de infusdo com as teclas de B Use as setas para selecionar as unidades de
selegéo. diluigao.

Nota: Verifique os parametros de infuséo (seringa, Nota: E possivel selecionar "unidade/ml" ou "unidade/
taxa de infuséo, etc.) Xml". Para consultar a lista de unidades, vide pagina 43.
B Para iniciar a infusdo, pressione start [iniciar]. Estas unidades s&o pré-selecionadas na opgéo Protecéo
B A taxa de infusdo pode ser modificada durante o [Par 20] (vide pagina 36).

processo de infus&o. B Pressione OK para confirmar sua escolha.

Nota: Durante a infus&o, é possivel verificar o seu volume
pressionando a tecla <MENU>. A tela de infusdo retorna
automaticamente, ou pressione a tecla <MENU>
novamente.

15



Modo de taxa de dose (2/3)

7 - Valores de dilui¢céo

Diluicao

T L

B Selecione os valores de diluigdo.
B Pressione OK para confirmar sua escolha.

9 - Peso
(somente com o Modo de Lista de drogas)

Nota: Esta tela aparece somente quando é
selecionada uma unidade de taxa de infusdo do
tipo "mg/kg/h".

O peso padréo é configurado na opgéo Protegao
[Par 23] (vide pagina 36).

B Selecione um valor.

B Pressione OK para confirmar sua escolha.

16

8 - Unidades de taxa de infusao

B Use as setas para selecionar as unidades de
taxa de infuséo.
B Pressione OK para confirmar sua escolha.

10 - Selecédo de taxa de infuséo

B Selecione um valor de taxa de infuséo.

B Pressione OK para confirmar sua escolha.

B A taxa de infusdo pode ser modificada durante o
processo de infusdo.



Modo de Taxa de dose (3/3)

11 - Solicitagcédo de dose de carga 12 - Configuracfes de dose de carga

ose de Carga
Ulkg

@
m meny) |

B Responda a pergunta: "Vocé quer uma dose de B Configure os parametros de dose de carga e
carga?" pressione OK.

- Se pressionar nao, retorne a etapa 10 e pressione

start [iniciar].

- Se pressionar sim, va para a etapa 12.

Nota: A opgéo referente a dose de carga deve ser ativada
inicialmente na opgéo Protecéo [Par 19] (vide pagina 36).

13 - Inicio da dose de carga 14 - Interrupcgéo da dose de carga

Insulin 1,00 Ujml
§n DosedeCarga &)
D.oauke ™

1.0ml 1 min

(B9 Continua? 80

s

B Pressione C para alterar os parametros dadose B Pressione a tecla <STOP> [Parar] para

de carga. interromper a dose de carga.
B Pressione start [iniciar] para iniciar a dose de Nota: Ao pressionar a tecla <STOP> [Parar] duas
carga. vezes, a dose de carga é apagada. Pressione start

[iniciar] para continuar com a infusao.

B Responda a pergunta: "Continua?"

- Se pressionar no [néo], a dose de carga sera
apagada.

Pressione start [iniciar] para continuar com a
infusdo.

- Se pressionar start [iniciar], a dose de carga é
confirmada e a infuséo continua ao final da dose de
carga.

Nota: Durante a infusdo, é possivel verificar o volume
infundido pressionando a tecla <MENU>. A tela de
infus&o retorna automaticamente, ou vocé pode
pressionar a tecla <MENU> novamente.

17



Modo Volume-dose / Tempo (V/T)

1 - Selecdo de modo

B Siga as mesmas etapas como se estivesse
programando uma Taxa de Dose ou infundindo sob
uma Taxa de Infuséo (vide pagina 15).

B Antes de selecionar um valor de infuséo,
pressione a tecla <MENU> e selecione a opgao
Volume / Tempo.

B Pressione enter para configurar os parametros.

3 - Inicio de Volume-dose / Tempo

2 - Selecéo de Volume-dose / Tempo

S ND/T] Dose/tempo
Omgf24h01

B Selecione o volume (ou dose) e o tempo.

B Selecione o final da infuséo: parar, KVO, ou
modo de infus&o continua.

B Pressione OK.

Nota: KVO significa Manter Veia Aberta.

4 - Desligamento

B Pressione start [iniciar] para iniciar a infuséo.
Nota 1: Verifique o processo de infusdo com o valor
VAI (Volume a Infundir) ou DAI (Dose a Infundir).
Nota 2: Quando a bomba atinge o Volume / Tempo
estipulado, um pré-alarme e um alarme soam (vide
pagina 30).
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B Pressione a tecla <STOP> [Parar] para
interromper a infusao.

B Pressione a tecla <OFF> [Desligar]
continuamente, até que a tela em exibigéo
desaparega.



Modo Vigilant Drug'Lib (1/2)

O modo Vigilant® Drug'Lib € a maneira mais simples e segura de administrar uma droga através da

Injectomat® MC Agilia.

Vocé precisa simplesmente selecionar uma droga de uma biblioteca de drogas na qual foram pré-definidas
drogas com todos seus parametros de infuséo (para definir bibliotecas de drogas, consulte o guia do usuario

do Vigilant® Drug'Lib para Agilia).

2 - Selecdo de droga

1 - Selecdo de modo

m meny) |

B |nicialize a bomba.

B Na tela Modos, selecione "Vigilant DrugLib" e
pressione OK.

B Na tela Seringa, selecione o tipo de seringa e
pressione OK.

Nota: O modo Vigilant Drug'Lib esta disponivel se
for pré-selecionado na opgao Protegao [Par 22]
(vide pagina 36).

3 - Informagdes de drogas

Dopamine
=) To add your comments

: M8~ with Vigilant Drug’Lib :
I-:_I m MENU

B Verifique as informacdes relacionadas a droga e
pressione OK.

B Na biblioteca de Drogas, selecione a droga a ser
infundida e pressione OK.

Nota: A biblioteca de Drogas é pré-selecionada na
opgao Protecao [Par 17] (vide pagina 36).

4 - Selecéo de diluicéo

Diluicao

4,00l

B Na tela Diluigao, use as setas para selecionar

um valor e pressione OK.

Nota: Dependendo dos paradmetros de droga pré-
definidos, esta tela pode ser opcional ou seguida

pela tela Volume-dose / tempo.
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Modo Vigilant Drug'Lib (2/2)

5 - Selegéo de peso 6 - Selecdo de taxa de infuséo

B Na tela Weight [Peso], selecione um valor e
pressione OK.

Nota: Dependendo dos parametros pré-definidos
de drogas, esta tela pode ser opcional.

7 - Infusdo em progresso

Dopamine 4.00 mafml

Dopamine 4.00 mafml

N |
@ a D E]D250 mi

s Inject SR

B Selecione um valor de Taxa de dose e pressione
start [iniciar] para iniciar a infusdo.

8 - Desligamento

B A animacgao de farol no canto superior esquerdo
da tela indica que a infusdo esta em progresso.
Nota 1: Pressione a tecla <STOP> [Parar] para
interromper a infusdo, ou a tecla <MENU> para
saber o volume ou dose infundidos.

Nota 2: Uma mensagem de alerta pode aparecer
se a taxa de infusdo ultrapassar um limite flexivel
superior ou inferior pré-definido.

Vocé pode entdo pressionar start e autorizar que o
limite flexivel seja ultrapassado, modificar ou parar
a infuséo.
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B Pressione a tecla <STOP> [Parar] para
interromper a infuséo.

B Pressione a tecla <OFF> [Desligar]
continuamente, até que a tela em exibigéo
desaparega.



Bolus Manual

Bolus Manual

B Siga as mesmas etapas como se estivesse pro-
gramando uma Taxa de Dose ou infundindo sob
uma Taxa de Infuséo.

B Selecione o valor de infusdo.

B Pressione a tecla <BOLUS> duas vezes: um
pressionamento curto (exibe a taxa do bolus), de-
pois um pressionamento continuo (ativar bolus =
verificar dose na tela).

B Solte a tecla <BOLUS> para interromper o bolus
manual.

Bolus programado (1/2)

Nota 1: Para definir uma taxa de bolus, pressione a tecla
<BOLUS> até que a taxa do bolus pisque, entdo
selecione a taxa de bolus (ml/h) e pressione OK.

Nota 2: Durante o bolus, o nivel de pressdo de ocluséo é
ajustado para seu valor maximo (900 mmHg).

1 - Via tecla <BOLUS> 1 - Via tecla <MENU>

~ 1200 n;[.;]

S0cc Fresenius Injec! h

B Pressione a tecla <BOLUS> [Bolus].
B Pressione prog. Aparece a tela "Bolus
programado”. Va para a etapa 2.

B Siga as mesmas etapas como se estivesse
programando uma Taxa de Dose ou infundindo sob
uma Taxa de Infusdo.

B Pressione a tecla <MENU>.

B Selecione "Bolus programado" no menu.

B Pressione enter.

Nota: Esta fungdo esta acessivel durante a infusédo e
imediatamente antes do seu inicio (tela de selegdo da taxa
de infus&o).

21



Bolus programado (2/2)

3 - Inicio do bolus

2 - Configuracgdo de bolus

| = | Bolus Programado 6.'0 |

20ml

| 100,000 !
1 min 12 Lah | veso

B Configure os parametros do bolus.

4 - Interrupcao do bolus

g Laim S PUEEREN

100.0mifh

(ES Continua? 80

ISV

B Pressione a tecla <STOP> para interromper o
bolus. Responda a pergunta: "Continua?"

- Se pressionar néo, o bolus é apagado.

- Se pressionar start [iniciar], o bolus continua.

Nota: Durante o bolus, o nivel de pressao de
oclusdo é ajustado para seu valor maximo
(900 mmHg).

22

Mc § v Bolus Programad
8 E Oml

100.0mlfh

L&

B Pressione C para modificar os valores de bolus.

B Pressione o simbolo com a imagem de disquete
para salvar os valores de bolus.

B Pressione start [iniciar] para iniciar o bolus.

Nota: Se pressionar a tecla <BOLUS> [Bolus]
novamente, esta tela aparecera diretamente com os
ultimos parametros de bolus.

5 - Desligamento

B Pressione a tecla <STOP> [Parar] para
interromper a infusao.

Pressione a tecla <OFF> [Desligar]
continuamente, até que a tela em exibigéo
desapareca.



Modo de Limite de Volume (VL)

Este modo de infusdo esta disponivel com todos os modos de programagéo (Sem nome de droga, Lista de

drogas, Vigilant® Drug'Lib).
1 - Selecdo de modo

2 - Selegdo de Limite de volume

B Siga as mesmas etapas como se estivesse
programando uma Taxa de Dose ou infundindo sob
uma Taxa de Infuséo.

B Antes de selecionar um valor de infuséo,
pressione a tecla <MENU> e selecione a op¢ao
"Volume limite".

B Pressione enter para configurar os parametros.

3 - Inicio de Limite de volume

Yolume limite q’o “'.

40.0ml

0.0 ml I '
FHkv0:2.0 mifh| llly | v

B Selecione o limite de volume (ou dose).

B Selecione o final da infus&o: stop [parar], KVO ou
modo de infus&o continua.

B Pressione OK.

B Pressione a tecla <MENU> ou aguarde até que
a tela de infusdo retorne automaticamente.

4 - Desligamento

B Selecione um valor de infuséo.
B Pressione start [iniciar] para iniciar a infusdo.
Nota 1: Verifique o progresso da infusdo com o

valor VI (Volume Infundido) ou DI (Dose Infundida).

Nota 2: Quando a bomba atinge o Limite de
Volume, um pré-alarme e um alarme soam (vide
pagina 30).

B Pressione a tecla <STOP> [Parar] para
interromper a infusao.

B Pressione a tecla <OFF> [Desligar]
continuamente, até que a tela em exibigéo
desaparega.
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Historico

Para exibir o histérico com a infusdo ainda em progresso, pressione a tecla do grafico Escolha o histérico

desejado usando as teclas de selecao.

Simbolos Defini¢coes

Circunferéncia = Histérico de pressées
Curva o Histoérico de taxas de infusdo
Barra/diagrama laal_ Historico de Volumes/Doses
Lente de aumento @- © Acessar um periodo mais detalhado
Lente de redugéo El_ ® Acessar um periodo menos detalhado
Seta para a direita T © Deslocar o marcador de evento para o lado direito
Seta para a esquerda C T @ Deslocar o marcador de evento para o lado esquerdo
Linha vertical m— ©Marcador de tempo / evento
| oo o}

@Detalhes sobre tempo / evento onde o marcador

Olho S

esta posicionado

Nota 1: Para limpar o histérico, saia e selecione o histérico novamente. A limpeza ndo ocorrera automaticamente

enquanto se permanecer na tela do histérico.

Nota 2: O histérico ndo é armazenado apds o desligamento do dispositivo (exceto o Historico de volumes)

Histérico de pressdes (em mmHg)

s : 300 NS
injectomat MC N =
Y 450

b m menu )|

1
L § - T3 ] A

ocoook

@ Os dados e o limite de press&o do usuario sdo
exibidos na linha superior.

O A curva pontilhada representa o limite, que pode ser
ajustado no Menu Usuario [Usuéario 4: presséao] (vide
page 35).

Também é possivel ajustar o limite durante a infuséo,
por meio da segao Pressdo do menu.

©OA curva continua representa a press3o real durante
a infuséo.

O histérico é cancelado quando a droga ou as
informagdes sobre o paciente séo alteradas.

O histérico € mantido por mais de 2 horas.

Nota: Durante os bolus e purgas, os alarmes indicadores de limite da presséo tém seu volume aumentado ao nivel

maximo.
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Exemplo de exibicdo de uma ocluséo Exemplo de tela detalhada do evento

900

Histoérico da
Taxa de Dose / Infusao

SUArio:
mmHg
ZmmHg

Esta tela é exibida quando se pressiona a tecla com o
simbolo do olho. O limite do usuéario indica o limite
definido pelo usuario. O limite atual corresponde a
pressdo na infusdo a ser executada.

Histoérico de
volumes/doses infundidas

O histérico € mantido por mais de 12 horas.
A linha superior indica a infusdo ou a taxa da dose.

m MENU

¢> JHistorico vol-doses

Este historico fornece informag¢des numéricas.

Para cada droga, o histérico informa a dose e o volume
infundidos, bem como o tempo de infuséo.

Este histérico somente pode ser acessado antes do
inicio da infusdo, pressionando-se a tecla <HISTORY>
[HISTORICO]. O histérico é mantido por mais de 12
horas. O armazenamento do volume infundido é
cancelado quando s&o feitas alteragdes nas drogas ou
no peso (no modo Vigilant Drug'Lib). Pode ser
cancelado também quando o usuéario apaga as
informagdes do volume infundido.

25



5. Display e simbolos

A Injectomat® MC Agilia exibe os parametros de infusdo em progresso através de simbolos especificos.

Exibic&o continua

Luzes indicadoras

26

Infusdo em progresso

As luzes indicadoras principais
fornecem informagdes sobre a
condigdo da infusdo em
progresso.

O farol indica o modo Vigilant
DrugLib.

Pausa

O simbolo pisca quando ativado.

Duracao da bateria

Aparece quando o dispositivo
esta operando alimentado pela
bateria.

Sé&o simbolizados trés niveis
diferentes de carga.

Rede elétrica

o w1 mB

amarelo constante

= MO EEEEEC
Infusdo em progresso
verde piscando
Pré-alarme .:D:EDEIEEEDI
laranja piscando
OO

Alarme

vermelho piscando

As luzes indicadoras principais
fornecem informacgdes sobre a
condigdo da infusdo em
progresso.

Iniciar

Validagao

Acesso a fungéo

Tela anterior

Alterar selegéo

Estes simbolos ajudam o usuario
a programar a bomba.

Selecionado

N&o selecionado

Salvar pardmetros

Ver informacgdes da droga

%= o= 0T )R8




Alarme de desconex&o @
darede

Aumento de pressao

Recursos de
Sliie s e L e | Diminuicdo de presséo st

IS

Limite flexivel superior
excedido f Taxa de fluxo alta f

Limite flexivel inferior
excedido 3 Taxa de fluxo baixa B

Simbolos principais para recursos

de alarme e seguranga.

OOOG

Tecla de acréscimo
rapido

Tecla de acréscimo

(e el Tea de decréscimo

Tecla de decréscimo
rapido

@ OO®

Acesso rapido aos
valores maximos

Acesso rapido aos
valores minimos

O
Q0.

Teclas para selegao de taxa de
infusdo (ml/h), limite de volume
(ml) e outros valores.
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Volume-dose infundido

Duracgao da bateria

Teclado travado

Manutencéo

Data/Hora

Bolus programado

Biblioteca de drogas

Modos

Modo Noturno

Evento de registro de
dados

Limite de Volume

Vol.-dose / Tempo

Pausa

Presséao

Seringa

Nivel de som

O menu é dedicado a opgdes de
infusdo selecionadas pelo
usuario.

Paciente

~ e 2SS EAE+noYDE

Nota: Os dados do paciente serdo
exibidos somente se o peso for
informado durante a configuragédo
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6. Alarmes e recursos de seguranca

A Injectomat® MC Agilia possui um sistema de inspegdo continua que opera assim que a bomba entra em
funcionamento. Sao exibidas mensagens visuais para melhor entendimento da causa do alarme. Pressione
para silenciar o alarme de acordo com a tabela abaixo.

Parada Alarme

Controle Mensagem visual da silencioso Ativacéo
infusao @E
PRE-ALARME DE NAO SIM Baixo nivel de carga.
BATERIA Nota: Alarme de bateria ativado quando

restam pelo menos 30 minutos de bateria
(se a bateria tiver sido previamente
carregada).

ALARME DE BATERIA SIM SIM (2 min.) | Bateria descarregada.

Bateria Nota: A bomba DESLIGARA
automaticamente dentro de 5 minutos.
Conecte a bomba a rede elétrica.
SUBSTITUIR BATERIA NAO SIM A bateria deve ser substituida.

Contate seu pessoal técnico qualificado
ou nosso departamento de pés-venda
para substituir a bateria

DESCONEXAO DE NAO SIM Desconex&o da rede elétrica.

ENERGIA (Selegao de Alarme: ver opgao Protegdo
Rede [Par 13], pagina 36).
elétrica FALHA DE NAO SIM O fornecimento de energia elétrica esta

ALIMENTACAO inconsistente.

Contacte seu suporte técnico.
INSTALACAO DE SIM SIM (2 min.) | Detecgéo de flange, @mbolo ou suporte
SERINGA de fixagdo do cilindro da seringa.
SIM SIM (2 min.) | Seringa nao instalada corretamente.

Seringa Nota: O alarme DESLIGA assim que a
instalada instalacéo é corrigida.

Um alarme silencioso de 2 minutos &
ativado automaticamente quando a
bomba é ligada.

PRE-ALARME DE FIM NAO SIM O pré-alarme sera disparado quando o
DE INFUSAO tempo antes do fim da infuséo for menor
que 5 min. e o volume restante na seringa
Infusdo for menor que 10% da capacidade da
seringa.
ALARME DE FIM DE SIM SIM Seringa vazia.
INFUSAO
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Controle

Mensagem visual

Parada
da
infusao

Alarme
silencioso

@

Ativagao

LIMPAR: VI E VL

PRE-ALARME FIM NAO SIM O pré-alarme sera disparado quando o
VOLUME LIMITE tempo antes do fim do limite de volume for
menor que 5 min. e o volume restante na
Limite de seringa for menor que 10% da capacidade
Volume da seringa.
ALARME FIM VOLUME Parar / SIM (*) Volume limite atingido.
LIMITE KVO/ (*) Duragao do siléncio para KVO: ver
continuo opgao Usuario [Usuario 5], pagina 35.
PRE-ALARME FIM NAO SIM 5 minutos antes do alarme V/T ou 10% da
VOLUME / TEMPO capacidade total da seringa.
vIT ALARME FIM Parar / SIM (*) Limite V/T atingido.
VOLUME / TEMPO KVO/ (*) Duragéo do siléncio para KVO: ver
modo opgao Usuario [Usuario 5], pagina 35.
continuo
PRE-ALARME DE NAO SIM - 50 mmHg do limite programado.
OCLUSAO - 25 mmHg para a faixa (50-250mmHg)
ALARME DE OCLUSAO SIM SIM (2 min.) | Limite programado atingido.
QUEDA DE PRESSAO NAO SIM Queda de pressdo na linha de infus&o.
Presséo (Este alarme pode ser selecionado em
opgodes)
AUMENTO DE NAO SIM Aumento de pressao na linha de infusao.
PRESSAO (Este alarme pode ser selecionado em
opgoes)
TAXA DE FLUXO ALTA NAO SIM Limite flexivel superior ultrapassado.
Limite TAXA DE FLUXO NAO SIM Limite flexivel inferior ultrapassado.
flexivel BAIXA
AVISO SIM SIM Autorizagédo necessaria para passar do
limite flexivel.
AVISO SIM SIM A droga foi mudada. Volume infundido,
Aviso MUDANCA DE DROGA VIT e VL redefinidos.
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Controle

Mensagem visual

Parada
da
infusao

Alarme
silencioso

@

Ativagao

ALARME DE SIM SIM A extremidade do émbolo esta faltando
EXTREMIDADE ou esta inserida incorretamente.
DO EMBOLO
ALARME DO SIM SIM Mecanismo liberado.
MECANISMO DE
LIBERAGAO
TAXA DE FLUXO NAO - O piscar inicia 3 segundos ap6s a nao
PISCANDO confirmagao de selegdo. Um alarme
Outros sonoro é ativado 15 segundos depois.
Alarmes | SEM VALIDACAO NAO SIM O piscar inicia 3 segundos apds a no
confirmacgéo de selegdo. Um alarme
sonoro é ativado 15 segundos depois.
Sinal sonoro - - Nao ha selegdo de seringa > 2 minutos.
- - Tecla ndo autorizada.
Mensage de PARADA - Duracéo do final da pausa.
Mensagem de erro SIM - Alarme técnico. Pressione a tecla <OFF>.
(Er01, Ero02, etc.)
Observagdes

O volume maximo a ser infundido sob uma condicéo de falha Gnica é de 1 ml.

Em caso de alarme de mau funcionamento, observe a mensagem de erro (ErXX). Desconecte da rede e
desligue o dispositivo pressionando a tecla <OFF> (podem ser necessarios de 10 a 15 segundos). Se o alarme
persistir quando o dispositivo for ligado novamente, sem uso no paciente, contate os técnicos qualificados de
seu estabelecimento ou nosso Departamento de Pds-Vendas.
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Operagéao

Tecla

Menu de acesso

Ll @ ; .
pressione o lado direito

Acesso ao histérico

aill @ pressione o lado esquerdo

Selecionar

OO0

Confirmar

@ (corresponde a [enter] na tela)

Selecionado X / Néo selecionado O

®

Menu permanente

Funcéo
Volume/dose

Descrigcao
Exibigdo do volume

Operacédo
B Limpa o volume infundido ou dose

Simbolo

pressao e ativagdo do
modo DPS

infundida infundido ou dose e tempo
decorrido; volume
infundido total ou
reconfiguracdo de dose
Presséao Ajuste de limite de B Limite de presséo

W Ativagdo do modo DPS

Duracéo da bateria

Exibigdo da duragéo da
bateria

B Exibicdo em horas e minutos de uma
taxa selecionada

Pausa

Ajuste da duracéo da
pausa

B Ajuste de horas e minutos

Teclado travado

Travamento e
destravamento do teclado

B Travamento do teclado

Cuidado: As teclas <STOP> [PARAR] e
<VALIDATION> [VALIDAGAQ] jamais
sao travadas.

Seringa

Somente se a opgao
Protegéo [Par 15] estiver
selecionada

Marca e capacidade da
seringa utilizada

B Seringa utilizada

| o |}E2 2




Menu selecionado no modo de opc¢éo

Funcéo
Vol.-dose / Tempo

Fungéo acessivel somente
no modo STOP [Parada]

Descrigcao
Programacéo de Volume /
tempo ou dose / tempo

Operacédo
Volume ou dose
Tempo

Final de VAI (parada, KVO, continua)

\/4)

Manutenc¢ao

Informagdes sobre
manutengéo, versao,
duragao do
funcionamento, etc.

Data da manutengéao
SN (numero de série)
Versao do software, etc.

Evento de registro de
dados

Registro de até 1500
eventos

Seringa
Limite de presséo
Taxa de infuséo, etc.

Nivel de som

Ajuste do nivel audivel

7 niveis acessiveis

Limite de volume
Fungéo acessivel somente
no modo STOP [Parada]

Programacéo de limite de
volume ou dose

Seleciona VL ou OFF
Final de VL (parada, KVO, continua)

Data / Hora

Data e hora

B dd/mm/aaaa B h/min

Modo noturno

Somente se "Manual mode"
[Modo manual] estiver
selecionado na opgao
Protecao [Par 18]

Alteragéo do modo
manual: noite / dia ou dia /
noite

B O modo manual interrompe o modo
automatico. O modo noturno é reativado
no préximo ciclo noturno definido.

A@ﬁég |

Bolus programado
Somente se selecionado na
opgao Protegéo [Par 19]

Programacgéo de bolus

Volume ou dose
Taxa de infusédo

Tempo
Biblioteca de drogas | Informagdes sobre a Nome da biblioteca, autor, numero
biblioteca de drogas pré- |das drogas

selecionada

W Lista de drogas com parametros pré-
definidos

+

Paciente Dados do paciente/Novo | B Dados do paciente: Peso
paciente B Novo paciente: Quando a infuséo é l;i;I
interrompida, ha possibilidade de se
programar um novo paciente
Modos Informacgéo sobre Modo B Sem nome de droga, Lista de Droga

Funcgédo acessivel antes de
iniciar a infusdo

Droga e Modo Infusdo

ou Vigilant Drug-Lib
B Taxa de Infusdo ou Taxa de Dose

CUIDADO: O menu pode mudar, dependendo das opgdes selecionadas



As opgdes a seguir apresentam diferentes fungbes que vocé pode selecionar ou anular a selegdo, para
personalizar sua Injectomat® MC Agilia.

Operagéo Tecla

Acesso as opgles

+ @ (quando o dispositivo esta desligado,
pressione simultaneamente as teclas <ON> [Liga] e

Selecao de opgao

OOOG

Confirmar

© (corresponde a [enter] na tela)

Corrigir / Cancelar / Voltar para configuragéo ou
tela anterior

S

Selecionado Xl / Néo selecionado O

®

Os valores em uso selecionados s&o memorizados quando o dispositivo é desligado apds a programagéo.

Opcéo
Usuério

Funcéo
[Usuério 1]
Opgcdes de tela
Exibicao de
diferentes
simbolos natela

Escolha Descricdo X1/0
B Bateria Exibigdo permanente do simbolo da
bateria
B Pressao Exibicao do simbolo de presséo

B Informagdes de volume-
dose (ou)

Exibigao do volume ou dose infundidos

B Informagodes de tempo (ou)

Exibigdo do tempo restante de infuséo

B Informagbes sobre a carga
da bateria

Exibigcdo da duragéo da bateria

® Homem (ou)

m Lua

Escolha de simbolo para infusdo em
progresso (somente para os modos Sem
nome de droga ou Lista de drogas)

[Usuério 2]
Opc¢des de menu
Exibicao de
diferentes opgdes
no menu

B Limite de volume

Selegdo de VL

B Vol.-dose / tempo

Selecgao de volume / tempo ou dose /
tempo (VIT)

Nivel de som

Selecao de sinal sonoro

Selecao do intervalo de manutengao

[ |
B Manutengéo
B Evento de registro de

Exibigcdo de eventos de registro

Data / Hora

Selecgao de data / hora

Biblioteca de drogas

Exibigéo da biblioteca de drogas

Exibigdo de modos

Bolus programado

Exibigao de bolus programado

]
]
B Modos
]
]

Paciente

Exibigao do peso do paciente

[Usuério 3]
Contraste

B Ajuste de contraste da tela. Use as teclas de acréscimo e decréscimo

rapido




Usuéario [Usuério 4] Presséo

Modo B Modo variavel com valor maximo B Modo de 3 niveis com
(ndo pode ser excedido durante a valores limiares e valor
infusao) e valor limite (pode ser limite (pode ser modificado
modificado e ultrapassado durante a e ultrapassado durante a
infusdo) infusdo)

DPS (Sistema B DPS com limite de queda e limite de B Sem DPS

Dinémico de Press&@o) |aumento
Nota: Para obter detalhes e valores, consulte "Administragdo da pressao”,
pagina 41

[Usuério 5] KVO B KVO1: OFF [Desligado], B Duragao do siléncio

(Manter a Veia Aberta) | 0,1 a 5 ml/h Em KVO, atraso para
B KVO2: OFF [Desligado], alarme de reativagéo de
0,1a5mlh final de V/T ou final de VL
B Continuo: SIM/NAO (méaximo de 60 minutos)
B Modo continuo: Na taxa selecionada atual, se o alarme for
silenciado, essa taxa continuara sem outro alarme sonoro

[Usuério 7] Data/hora | B Selegao de data: dd/mm/aaaa | B Selecéo de hora: h/min

[Usuério 8] Idioma B Francés / Inglés / Aleméo / Portugués

[Usuério 9] Modo B Pressione enter para selecionar o B Pressione OK para se-

padréo modo de droga padrado na inicializagdo lecionar o modo de infusdo

padréo na inicializagéo
[Usuério 12] Histérico | B Histdrico de taxas de infusdo B Historico de pressdes
de graficos B Historico de Volumes/Doses
Protegéo Cdédigo de Protegéo B Codigo: 000 (0200 é o padrao)

B Use as teclas de acréscimo e/ou decréscimo, depois OK para cada
digito

[Par 1] Sinal sonoro

B 1 tonalidade | W 2 tonalidades [ W Bip principal

B Para a opgao de siléncio preventivo, consulte a segdo Silenciar
alarme, pagina 12

B Duragao do siléncio entre 2 bips de alarme (0 a 5 segundos)

[Par 2] Nivel sonoro

B 7 niveis de som disponiveis

[Par 3] Taxa inicial

B Armazenar somente nome da droga: O nome da droga da ultima
infus&o é salvo para o proximo uso, apos troca da seringa ou
desligamento da bomba

B Armazenar parametros de infusdo: Os parametros da Ultima
infusdo s&o salvos para o préximo uso, apds troca da seringa ou
desligamento da bomba. Assim que a nova seringa estiver instalada,
aparecera a tela "Mesma terapia?". Pressione sim ou n&o.

B Assim que a bomba € ligada, as telas da ultima infusdo séo exibidas
por padrdo. Mude os parametros ou pressione OK em cada tela.

[Par 4] Taxas méaximas

B Por capacidade de seringa (50cc, 30cc, 20cc, 10cc, 5cc)

[Par 5] Selecéo de
seringa

B Auto-validagdo da seringa ou ndo (disponivel somente com uma Unica
seringa selecionada, ver [Par 6])

[Par 6] Seringas

B Lista de seringas disponiveis (Selecionar / Anular selegdo)
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Protecéo [Par 7] Inicio da infusdo | B Preenchimento obrigatorio (ou) | B Preenchimento aconselhavel
[Par 8] Seringa vazia B O simbolo OK pisca durante a emiss&o do pré-alarme ou alarme
de final de infusdo. Se a opgéo estiver selecionada, a infusdo
prosseguira até que a seringa esteja vazia.
[Par 9] Taxas de bolus B Por capacidade de seringa (50cc, 30cc, 20cc, 10cc, 5cc)
[Par 10] Nome da B Pressione as teclas de acréscimo e/ou decréscimo para selecionar
protecao caracteres alfanuméricos. Pressione OK apds cada selegao.
[Par 11] Nome B Pressione as teclas de acréscimo e/ou decréscimo para selecionar
biomédico os caracteres alfanuméricos. Pressione OK apés cada selegao.
[Par 12] Cédigo de B Codigo de 2 digitos obrigatério para modificar as opg¢des de
usuério usuario
[Par 13] Alarme de B Bip de aviso e emissdo da mensagem "Dispositivo funcionando
desconexdo darede com bateria", quando a bomba é ligada
elétrica B Alarme de desconexao da rede elétrica em todas as situagdes
[Par 14] Duracéo da B Modo de duragdo maxima da bateria: permite aumentar a
bateria autonomia da bateria
[Par 15] Exibi¢do da B Seringa ou nome da protecgéo exibidos
seringa/nome da
protecao
[Par 17] Biblioteca de B Selecdo de uma entre no maximo quatro biblioteca de drogas
drogas
[Par 18] Modo noturno | B Brilho da tela em B Luzes B Bip principal
baixa intensidade verdes em desligado
baixa
intensidade
B Modo manual: alternancia B Modo automatico:
manual de um modo para outro alternancia automatica de um
modo para outro, de acordo
com as configuragdes de faixa
de tempo
[Par 19] Funcgdes B Bolus manual B Dose de B Bolus programado
autorizadas carga
[Par 20] Unidades B Lista de unidades disponiveis (selecionar / anular selegéo)
autorizadas
[Par 21] Tela de modo B Modo anterior: A tela Modo B Modo de solicitagdo: a
ndo aparece (a Ultima tela de Ultima tela de Modo aparece
Modo é salva) para validagéo ou alteragao
[Par 22] Modos B Lista de drogas (ou) B Vigilant Drug'Lib
autorizados
[Par 23] Peso padrao B Selecione o peso padrao do paciente (em kg)
[Par 24] Modo Macro/ B Modo Macro: em mi/h
Micro Ajustes de 0,1 a 9,9 definidos por incrementos de 0,1 mi/h
Exibigao de 1 digito apds a virgula em ml/h.
B Modo Micro: em mi/h
Ajustes de 0,1 a 9,99 definidos por incrementos de 0,01 mi/h
Exibigao de 2 digitos apds a virgula em ml/h.
[Par 25] Tela de Mesma | B Sim: A tela Same therapy B N&o: Os parametros de
Terapia [Mesma terapia] é exibida para infusdo devem ser redefinidos
reiniciar a infusdo com os ultimos apds a troca de seringa
parametros definidos antes da
mudancga de seringa
Manutengéo Manutengao B Codigo: é favor contactar a nossa equipa técnica.
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9. Teste do usuario

Este protocolo permite uma verificagéo rapida da funcionalidade da bomba.

Ndmero de série da Injectomat® MC Agilia (ID/N): | Nome:
Ala:
Data:

Acdes SIM E NAO O

O Verifique o estado do dispositivo: auséncia de marcas de impacto e ruidos (vire o
dispositivo de cabega para baixo), presenga de todos os rétulos, bem como sua O
legibilidade, cabo de forga.

@ Conecte o dispositivo & rede elétrica e pressione a
tecla <ON> [Ligar]:

- verifique o funcionamento do display e dos indicadores (8 O
luminosos.

- o funcionamento alimentado pela rede ¢ sinalizado por:

© Abra a fixagao do cilindro da seringa (nao instale a
seringa). O

O Instale uma seringa de 50cc - fixagao do cilindro da
seringa e émbolo em posic¢éo de infusao.

Confirme a seringa e selecione uma taxa de infuséo de
0,1 mi/h.

- a infusdo em progresso é sinalizada pelo simbolo de
homem ou lua.

© Abra a fixagao do cilindro da seringa: o alarme de
instalacéo de seringa é ativado.

@ Feche a fixagao do cilindro da seringa.

Solte o émbolo e movimente-o para tras. Os alarmes de
liberacéo e da cabega de émbolo sao ativados (visivel
nos esquemas). Retorne o émbolo para infusao.

@ Observe a posicéo da trava / volume da seringa e
inicie um bolus de 5 ml: Verifique se a trava da seringa BOLUS O
movimentou-se para 5 ml £ 0,5 ml.

© Desconecte o cabo de forga, o indicador de rede
DESLIGA. EI O

O simbolo da bateria indica funcionamento da bateria.

O dispositivo esté operacional quando todos os controles estdo OK.
Assinatura Teste OK O

Nota: Se um ou mais testes nao estiverem em conformidade, favor contatar o departamento apropriado, nosso
Servigo pds-vendas ou nosso Servico ao Cliente.
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10. Desempenhos

Faixa das taxas

ringas (ml) ’ ~
Modos Incrementos Configuragéo
50/60 30 20 10 5
Taxa de Macro 0,la A taxa maxima pode ser
infusdo 1200 0,1a600|0,1a600|0,1a350|0,1a250 0,1 ml/h configurada no modo
(mi/h) Micro 010a [ 010a | 010a | 010a | 010a | oo~ |Protecdo[Par 4] Taxas
1200 600 600 350 250 L milh | méximas’, pagina 35
Taxa de Todos os A taxa maxima pode ser
bolus (ml/h) |modos 50 a 50 a 50 a 50 a configurada no modo
50212001 5o 600 350 250 S0mifh - protecso “[Par 9] Taxas
de bolus”, pagina 36
KVO Macro 0,1a5 0,1a5 0,1a5 0,1a5 0,1a5 0,1 ml/h Os valores padrao de
(Manter Veia [yricro KVO podem ser
Aberta) configurados no modo

0,10a5 0,10a5 0,10a5 0,10a5 0,10a5 0,01 ml/h Usuario “[Usuério 5]

KVO”, pagina 35

Taxa de Todos os Nao aplicavel
preenchi- modos

mento 1200 600 600 350 250

(ml/h)

Faixa de dose

Seringas (ml)

30 20 10
Taxa da dose de infuséo De 0,01 a 9999 unidades Nota: A dose de carga e o bolus
Dose de carga Incrementos de 0,01 entre 0,1 e 9,99 unidades | programado estao limitados a

Incrementos de 0,1 entre 10,0 e 999,9 unidades 99,9 ml.

Bolus programado Incrementos de 1 entre 1000 e 9999 unidades

Limite de volume

Seringas (ml) Taxa de KVO (Manter Veia

50/60 30 20 10 Aberta): de 0,1 mI/f_\ a 5~mI/h,

parada ou taxa de infusdo

selecionada (continua),
dependendo da configuragdo do
dispositivo.

Limite de Volume (ml) De 0,1 2 999,9 E?r?,;a‘l”si";’?aiatadf iﬂ?u:;’oo
selecionada, o dispositivo
realiza a infusdo na taxa
selecionada.
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Volume-dose / Tempo

Calculo da taxa de infusdo na programagao de volume / tempo ou dose / tempo: taxa de infusdo exibida =
volume programado ou dose a ser infundida / duragao da infusdo programada. A taxa de infusdo é exibida
arredondada em + 0,05 ml/h. A taxa de infuséo real é calculada com uma precisdo de 0,0001 ml/h.

Seringas (ml) Taxa de KVO (Manter Veia
50/60 30 20 10 5 Aberta): de 0,1 mI/r_1 a 5~mI/h,
parada ou taxa de infusdo
Volume para infuséo De 0,1 @ 99,9 ml selecionada (continua),
Dose para infusdo 0,01 a 9999 unidades dependendo da configuragéo do
dispositivo.
Nota: quando a taxa de KVO
) ) ultrapassa a taxa de infus&o
Duracdo da infuséo De 0h01 a 96h00 (com acréscimos de 0h01) selecionada, o dispositivo
realiza a infusdo na taxa
selecionada.

Faixa de diluicao

Minima

Diluicéo 0,01 9999

Dados do paciente

Parametros do paciente Minimo Maximo Incremento minimo
0,01de0,25a 1
Peso (kg) 0,25 250 0,1de1a10
1 de 10 a 250

Biblioteca de drogas

As drogas podem ser ajustadas com o software Vigilant® Drug 'Lib. Até quatro bibliotecas de drogas podem ser
armazenadas no dispositivo. A biblioteca de drogas acessivel no processo de Infusdo deve ser selecionada na
opgao Protegdo "[Par 17] Biblioteca de drogas", pagina 36.

Uma lista também pode ser ajustada utilizando-se o software Vigilant® Drug 'Lib.

O espago total na memdria para armazenamento das drogas € de 20 kB. Cada droga necessita de 256 bytes
de espago ha memoria, caso todos os parametros sejam preenchidos. Normalmente, como nem todos os
parametros costumam ser informados, até 120 drogas no total podem ser armazenadas no dispositivo para
compor a lista de drogas e as 4 bibliotecas de drogas.
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Lista de seringas
A Injectomat® MC Agilia oferece no maximo 50 tipos, marcas e tamanhos diferentes de seringas.

Capacidade da seringa (ml)

Esta lista de seringas &

Marca e tipo indicativa dos cddigos de
50/60 30 20 10 produto mais atuais. Para
ASTRAZENECA | conhecer a lista exata do
cédigo do seu produto,
BRAUN OMNIFIX u u u u u entre em contato com nosso
BRAUN PERFUSOR | | Departamento de Vendas.
FRESENIUS INJECTOMAT | W m Estas informacées podem
ser verificadas diretamente
FRESENIUS MED. CARE u na opgao Protegida [Par 6],
FRESENIUS P-SPRITZE | pagina 35.
MONOJECT n m n n m | CUIDADO: A Fresenius
Kabi ndo pode aceitar
TERUMO u u u u B | henhuma responsabilidade
FRESENIUS KABIFILL ] por erros na infusdo
causados por modificagdes
das especificagdes das
seringas feitas pelo
fabricante.
Preciséo
Precisédo da taxa de o
infusao (%) 3%
Precisédo do bolus + 3 % com um volume minimo de + 0,1 ml (*) com seringas selecionaveis, de
Precisdo do dispositivo +1% acordo com o padrédo
Precisdo da seringa +2% NF EN/IEC 60601-2-24.
Precisdo com pressao +39

de retorno de +13,33 kPa

Pausa programavel

Pausa programavel De 1 minuto a24 h

Acréscimos de 1 minuto.
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Administracdo da presséao

(ver opgao Usuario [Usuario 4])

Modo variavel

Acréscimos de 50 mmHg.

Pr'es_sao De 500 a 900 mmHg | Define a presséo maxima autorizada
maxima ) ~
durante a infusdo.
incrementos 25mmHg (50-250mmHg)
Limite De 50 & maxima |ncrementos'50nlmHg (?50-900mmH9)
- - - : memorizag¢ao do limite de presséo
no DESLIGAMENTO do dispositivo.
Modo de 3 niveis Alto De 250 a 900 mmHg
Médio De 150 a 700 mmHg L - .
- - - - : memorizagao do limite (alto / médio /
Baixo De 50 2 300 mmHg | paixo) no DESLIGAMENTO do
Valores de nivel dispositivo.
Limite alto, médio, baixo
determinados
DPS Aumento de A = . =
(Sistema de Press&o pressio Prevé uma ocluséo durante a infuséo.
Dinamica) Redugdo de | Uma indicagéo de redugdo de pressdo pode ser um aviso de
pressao desconexao.
Limite de Limite - - -: Desativagao da administracéo
presséo De 100 a 500 mmHg da redugéo de pressao.
Limite de
aumento De 100 a 200 mmHg
O armazenamento do ajuste do ultimo
Armazena- DPS (ativado ou desativado pela caixa de
Habilitado ou selecdo) realizado durante a infuséo é
mento de desabilitad vad ] d
DPS esabilitado memorizado automaticamente ou deve
ser informado manualmente para a
préxima inicializagéo.
Se o armazenamento do DPS estiver
Status padrao | Habilitado ou desabilitado, as seguintes opgdes estarao
do DPS desabilitado disponiveis: ativar ou ndo o DPS como

padrdo no acionamento do dispositivo

Preciséo: a precisdo na ativagao do limite de presséo é de 75 mmHg ou + 15%.
Nota: 1 bar = 750 mmHg = 1000 hPa.
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Tempo de resposta do alarme de ocluséo e Volume de bolus na

liberacdo de ocluséao

A precisao do dispositivo esta relacionada a seringa utilizada. Os valores sdo representativos de seringas
usadas durante ensaios e sdo dados como indicadores.

Seringas utilizadas: B-D Plastipak® Luer Lok®.
B-D Plastipak e Luer Lok® s&0 marcas registradas da Becton Dickinson.
Conjunto de extensdes usadas: tipo Injectomat Line PVC 150.
Nota: Nenhum dispositivo de medic¢ao é conectado durante o tempo e a medi¢do de volume do bolus.

m = média

o = desvio padrao

Limite de alarme de oclusédo

Seringa
50 mmHg 500 mmHg 900 mmHg
m =18 m =1h10’ m = 1h40’
1 mih =2 0=5 0=10
m =2'40" m=12 m =20’
50 ml 5mi/h o= 40" G=2 o=4
20 mi/h m =35" m = 240" m =4'30" Os valores sdo calculados
m o=12" o =20" o =40” de 10 a 20 medidas.
m=9 m =25 m =40’
1 mih c=2 o=4 0=6
m =1'30" m = 4'40” m=7
20 ml 5mi/h o =30" o =50" o=1
m =20" m = 50" m = 130"
20 mih o=10" o=11" 0 =20
: Volume de bolus na liberagdo de ocluséo
Seringa Taxa
50 mmHg 500 mmHg 900 mmHg
5 mi/h m = 0,04 ml m =0,1ml m =0,15ml
somi m 6=0,025ml | 0=004ml | o=0,05ml |Os valores séo calculados
" Sompn | M=003m | m=011m | m=015mi |de20meddasapssa
0=0018ml | 6=004ml | o=0,07ml |concluséodafungéo
= =005ml m=014ml m =025 ml automatica anti-bolus.
o Smih - 5 =0,028ml | 6=007ml | o=008ml
20 mi/h m=004ml | m=012ml | m=0,16 ml
0=0,017 ml o =0,06 ml 0 =0,07 ml
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Unidades e regras de conversao

Unidades ng, pg, mg U, kU

umol, mmol, mol

mcal, cal, kcal /kg, /min, /h, /24h

ml, Xml

Nota: Estas unidades séo pré-selecionadas na opgao
Protecéo [Par 20] (vide pagina 36).

Regras de 1 p unidade = 1000 n unidade

CRMMYERED 1 m unidade = 1000 y unidade

1 k unidade = 1000 unidade

1 unidade / h = 24 unidades / 24 h

1 unidade / min = 60 unidades / h

ml/h = unidade/kg/h (Taxa de dose) x kg (peso)

unidade / ml (diluigao)

Se a unidade de taxa de dose
incluir peso

ml/h = unidade/h (taxa de dose)

unidade/ml (diluicdo)

Se a unidade de taxa de dose nédo

incluir peso

ml = unidade/kg (dose) x kg (peso)

unidade/ml (diluigéo)

Se a unidade de taxa de dose
incluir peso

ml = unidade (dose)

unidade/ml (diluigcédo)

Se a unidade de taxa de dose nao

incluir peso
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11. Caracteristicas técnicas

Energia elétrica
/\ Use o cabo de forga fornecido com a Injectomat® MC Agilia.

&) =0l el | Rede elétrica: 100 V - 240 V ~/ 50 - 60 Hz com terra funcional.
Consumo maximo: 180 mA
Consumo maximo de energia: | 15 VA
Fusiveis protetores: T2AH 250 V incluido na fonte de energia.

~¢) Sl L 9 volts continua == / Poténcia > 15 Wats.
Através de um acessorio Fresenius Kabi especifico conectado a um conector de
8 pinos.

Bateria
/\ Desconecte a bateria antes de abrir o dispositivo. Evite curto-circuitos e temperaturas excessivas.

Os parametros sdo armazenados na memodria flash do dispositivo. Se a bateria for totalmente descarregada, a
data podera ser perdida, embora possa ser atualizado pelo usuario apds a conexdo com a energia de rede.

Caracteristicas Bateria de 6 V 1,8 Ah - NiMH.

Peso Aproximadamente 140 g

Dlljsteciol ki | Minimo de 10 h a uma taxa de 5 ml/h. Minimo de 5 h a uma taxa de 120 ml/h.
Slelecilesiezl ol | Bomba DESLIGADA: < 5 h. Bomba LIGADA: < 15 h.

Porta de comunicacao
O conector situado na parte traseira do dispositivo permite diferentes fungdes, usando-se os cabos de
comunicagao, energia de rede e chamada de enfermeira.

€X Chamada de

: Comando da saida do relé da chamada de enfermeira.
enfermeira

Cabo serial Saida TTL.
&) =i eflodicel | Entrada de 9V /15 W.

€ saida de

5V /150 mA para Chamada de Enfermeira ou acessorios de Link Serial.

energia

Comunicacgao por infravermelho
A Injectomat® MC Agilia esta equipada com uma célula infravermelha localizada na parte traseira do dispositivo.
Ela permite troca de informagbes com o rack Agilia Link+.

As informagbes podem entéo ser transmitidas por cabos de comunicagao dedicados.
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Conformidade

Em conformidade com a
Diretriz Médica 93/42/CE

C€ 0459

Seguranca de
Equipamentos
Eletromédicos

Em conformidade com
EN/IEC 60601-1 e
EN/IEC 60601-2-24.

EMC (Compatibilidade
Eletromagnética)

Em conformidade com
EN/IEC 60601-1-2 e
EN/IEC 60601-2-24.

IP22 Protegéo contra borrifo de liquidos.

@ Protecéo contra corrente de fuga: Peca
aplicada do tipo CF a prova de desfibrilagao.

@ Protecéo contra choques elétricos:
classe Il.

J,' Terra funcional.

O terra funcional esta diretamente conectado a tomada de rede. Ele reduz a
corrente residual que pode influenciar os dispositivos de ECG ou EEG.

Dimensodes - Peso

A/CI/L 135 x 345 x 170 mm

Peso aproximadamente 2,1 kg

Tamanho da tela

70 x 35 mm
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Curvas tipo "trombeta"

Curvas tipo "trombeta" demonstram a evolug&o da variagdo minima e maxima da combinagéo Seringa / Seringa
- Bomba.

O protocolo de teste usado para obter estes resultados é descrito no EN/IEC 60601-2-24. Para mais
informagdes, favor consultar essa publicagdo. Este grafico é, portanto, representativo das seringas usadas
durante ensaios e serve como uma indicagdo somente do desempenho geral da bomba.

Curva tipo "trombeta" Curvas designadas de inicializagao e instantanea
o~
88 5 - 15 Taxa de infusdo 1 mi/h
@ E - Taxa de infusao 1 mi/h gz
£ § 5 % Maxima Autorizada ‘E £ 'f-
‘ - —
23 o 3L s
SE | to-teo--o S5 s
% o *7 % Minima Autorizada &S
° ot
$ g 1o
T ] E] EEC ] ] £ [ LT e
R = "
Janela de observag&o (minutos) Duragao (minutos)
o=
g 2 " = " Taxa de infus&o 5 mi/h
8F 5 Taxa de infus&o 5 ml/h gz
[Ty 9= 1
< o ) ] 2E
§ x§ M Theasaesas o Maxima Autorizada - o sa Max- ‘E T P’MWMHWWW
T £ L
R e —— T Min=2' gE ]
2o 4 % Minima Autorizada © S
S 1
o 3 0
o8 # W @ % @ % &% 7 % e W
X @ "
° Janela de observagéo (minutos) Duragéo (minutos)
2 E N = B Taxa de infus@o 20 mi/h
SE 1 Taxa de infusdo 20 mi/h ST ™
° 5 SE ™
£5 ' % Méaxima Autorizada = [m N .
& B e e ————— Max_ 3L 5]
g 2 o T | T L R — S E
S5 4 % Minima Autorizada S S g
ST o
< 1o
g E 15 0 £l » 0 L “ ™ L] w0 1m0 1N
° ;
= Janela de observagao (minutos) Duragéo (minutos)

Seringas utilizadas: B-D Plastipak® 50 ml Luer Lok®
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12. Diretrizes e declaracao do fabricante

sobre EMC

As orientagdes abaixo séo validas para bombas usadas fora do MRI Guard Agilia.
Para uso do MRI Guard Agilia em ambiente de MRI, consulte as instru¢gdes de uso do MRI Guard Agilia.

Emissdes eletromagnéticas - Tabela 201

A Injectomat® MC Agilia deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério da
Injectomat® MC Agilia deve garantir que ela seja usada nesse tipo de ambiente.

Conformidade

Teste de emissdes obtida pelo Ambiente eletromagnético - diretrizes
dispositivo
Emissoes de RF A Injectomat® MC Agilia usa energia de RF somente para sua fung&o interna. Assim, suas emissoes de RF
CISPR 11 Grupo 1 sao muito baixas e as possibilidades de causarem interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos sdo
pequenas.
Emissées de RF Classe B Injectomat® MC Agilia esta indicada para utilizagdo em todas as instalagdes, incluindo as domésticas
CISPR 11 e hospitais e aquelas diretamente ligadas a rede publica de abastecimento de energia de baixa
Emissées harmanicas Classe A tensdo que abastece os edificios utilizados para fins domésticos.
IEC 61000-3-2
Flutuagées de tensado
Emlssoe§ de Nao se aplica
tremulagéo
IEC 61000-3-3
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Imunidade eletromagnética - Tabela 202

A Injectomat® MC Agilia deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario da
Injectomat® MC Agilia deve garantir que ela seja usada nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24
Nivel de teste

Nivel de
conformidade obtido
pelo dispositivo

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga Eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contato
+15kVar

+ 8 kV contato
+15kVar

Revestimentos dos pisos de madeira, ceramica e concreto, com um nivel de
umidade relativa de pelo menos 30% possibilitam garantir o nivel de conformidade
necessario. Se ndo for possivel garantir este ambiente, devem ser tomadas
precaugdes adicionais, como por exemplo: uso de material anti-estatica, descarga
preliminar do usuario e uso de roupas anti-estatica.

Transiente rapido /
estouro elétrico

+ 2 kV para linhas
de fornecimento de

+ 2KV para linhas de
fornecimento de

A qualidade da energia de rede deve ser a de um ambiente doméstico, comercial
ou hospitalar tipico.

afundamento em Ut)
para 25 ciclos

em Ut) para 25 ciclos

IEC 61000-4-4 energia energia
+ 1kV para linhas + 1kV para linhas de
de entrada / saida entrada / saida
Surto +1kV +1kV A qualidade da energia de rede deve ser a de um ambiente doméstico, comercial
IEC 61000-4-5 modo diferencial modo diferencial ou hospitalar tipico.
+2kV +2kV
modo comum modo comum
Afundamentos de <5% Ut <5% Ut A qualidade da energia de rede deve ser a de um ambiente doméstico, comercial
tensao, interrupgdes (> 95% de (> 95% de ou hospitalar tipico.
curtas e variagbes de afundamento em Ut) afundamento em Ut)
tensé@o em linhas de para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo Para interrupgdes curtas e longas (< a duragdo da bateria) da rede de energia, a
::ter:—agdiaa de fonte de 40% Ut 40% Ut bateria interna fornece a continuidade do servigo.
(60% de (60% de afundamento . L o
IEC 61000-4-11 afundamento em Ut) em Ut) para 5 ciclos Nota: Ut é a voltagem principal de CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
para 5 ciclos
70% Ut 70% Ut
(30% de (30% de afundamento

freqliéncia da energia
(50 / 60 Hz)
IEC 61000-4-8

<5% Ut <5% Ut
(> 95% de (> 95% de
afundamento em Ut) afundamento em Ut)
para5s para5s
Campo magnético da 400A/m 400A/m Se necessario, 0 campo magnético de energia deve ser medido no local

pretendido para a instalagéo, para garantir que fique abaixo do nivel de
conformidade.

Se o campo medido no local onde a Injectomat® MC Agilia é usada ultrapassar o
nivel de conformidade do campo magnético aplicavel acima, a Injectomat® MC
Agilia deve ser observada, para verificar se o funcionamento esta normal. Se for
observado um desempenho anormal, outras medidas podem ser necessarias, tais
como redirecionamento ou mudanga de local da Injectomat® MC Agilia, ou a
instalacdo de blindagem magnética.
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Imunidade eletromagnética - Tabela 204

A Injectomat® MC Agilia deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario da
Injectomat® MC Agilia deve garantir que ela seja usada nesse tipo de ambiente.

IEC 60601-1-2

Teste de imunidade IEC 60601-2-24

Nivel de teste

Nivel de
conformidade obtido
pelo dispositivo

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF conduzida
IEC 61000-4-6
RF radiada

IEC 61000-4-3

10 Vrms

150 kHz a 80 MHz
10 V/im

80 MHz a 2,5 GHz

10 Vrms

10 Vim

Equipamentos de comunicagdes de RF portateis e méveis ndo devem ser
usados proximos a nenhuma pega da Injectomat® MC Agilia, inclusive cabos,
além da distancia de separagao recomendada calculada a partir da equagéo
aplicavel a freqiéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada:

D = 0,35\ P, para uma freqgiiéncia de 150 kHz a 80 MHz
D = 0,35\ P, para uma fregiiéncia de 80 MHz a 800 MHz

D =0,7 V P, para uma freqiiéncia de 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é poténcia nominal maxima de saida do transmissor em Watts

(W), de acordo com o fabricante do transmissor, e D ¢é a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).

A intensidade de campo de transmissores de RF fixos, de acordo com a
determinag&o de um levantamento de local eletromagnético (a), deve ficar
abaixo do nivel de conformidade (b).

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos

marcados com o seguinte simbolo: ((Gi'l))

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, sdo aplicadas as mais altas faixas de frequéncia.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas afeta a propagacao eletromagnética.

(a) Intensidades de campo de transmissores fixos, como por exemplo estagdes-base para telefones por radio (celular
/ sem fio) e radios moéveis terrestres, radioamadores, radiotransmissdo de AM e FM e transmissdo de TV néo
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para acessar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, um levantamento de local eletromagnético deve ser considerado. Se a intensidade de
campo medido no local onde a Injectomat® MC Agilia é usada ultrapassar o nivel de conformidade do campo
magnético aplicavel acima, a Injectomat® MC Agilia deve ser observada, para verificar se o funcionamento esta
normal. Se for observado um desempenho anormal, outras medidas podem ser necessarias, tais como
redirecionamento ou mudanga de local da Injectomat® MC Agilia, ou a instalagio de blindagem magnética.

(b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 10 V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equamentos de
comunicacdo de RF portateis e méveis e a Injectomat® MC Agilia -

Tabela 206
A Injectomat® MC Agilia deve ser usada em um ambiente eletromagnético no qual interferéncias por emiss&o
de RF sejam controladas. O usuario da Injectomat® MC Agilia pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e
moveis (transmissores) e a Injectomat® MC Agilia, de acordo com a recomendacéo abaixo, respeitando a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagéo.

Poténcia nominal maxima Distancia de separacgéo de acordo com a freqiéncia do transmissor em metros (m)

de saida do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=035VP d=0,35P d=07VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 03 0,3 0,7
10 11 11 2,2
100 35 35 7

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida nao listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, ¢é aplicada a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas afetam a propagacgéo eletromagnética.

O uso de cabos e acessorios ndo especificados pode resultar em aumento nas emissdes ou na redugéo da
imunidade do equipamento.

O dispositivo ndo deve ser utilizado em conjunto com outros equipamentos, e caso isso seja necessario, deve-
se observa-lo para verificar a normalidade de sua operagao segundo a configuragdo na qual sera utilizado
(bomba conectada com um cabo da rede elétrica, uso de cabo RS232).
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Limpeza e desinfeccéao

B A Injectomat® MC Agilia faz parte do ambiente imediato do paciente. Recomenda-se limpar e desinfetar as
superficies externas do dispositivo regularmente e especialmente antes da conexao a um novo paciente e antes
de qualquer operagéo de manutengéo a fim de proteger o paciente e a equipe.

1. Prepare a solugdo detergente-desinfetante.

2. Desconecte o dispositivo da fonte de energia.

3. Umedeca o pano descartavel com a solugéo detergente-desinfetante e torga cuidadosamente o pano.
Repita em cada estagio do processo de limpeza.

4. Inicie limpando o lado inferior do dispositivo. Depois gire cuidadosamente o dispositivo de cabega para baixo
sem tocar nas partes moéveis. Coloque o dispositivo sobre uma superficie limpa.

Continue a limpeza nas laterais do dispositivo sem molhar os soquetes.

Limpe o teclado.

Complete a limpeza das superficies mais expostas, as zonas mais criticas e o cabo da rede.

N&o enxague, deixe secar.

9. Proteja e mantenha o dispositivo limpo antes de usar novamente.

10.Valide o protocolo de manutengéo por verificagcdo bacteriologica simples.

B N&o coloque o dispositivo em uma AUTOCLAVE, nem MERGULHAR o dispositivo. Ndo deixar que os
liquidos entrem na caixa do dispositivo.

® NAO utilizar: TRICLOROETILENO-DICLOROETILENO - AMONIACO - CLORETO DE AMONIA - CLORO
e HIDROCARBONETO AROMATICO - DICLORETO DE ETILENO -CLORETO DE METILENO - CETONA.
Estes agentes agressivos podem danificar as pegas de plastico e provocar o mau funcionamento do dispositivo.
B Também deve ter todo o cuidado com PULVERIZADORES A BASE DE ALCOOL (20% - 40% alcool).
Provocam embagamento e pequenas rachaduras nos plasticos e ndo proporcionam a limpeza necessaria antes
da desinfecgdo. Podem ser utilizados PULVERIZADORES de desinfecgdo, de acordo com as recomendagdes
do fabricante, a uma distancia de 30 cm do dispositivo, evitando o acumulo do produto em forma liquida.

B Para mais detalhes contactar os servicos adequados responsaveis por produtos de limpeza e de
desinfecc¢éo da sua instituigéo.

© N o o

Condicdes ambientais

O dispositivo deve ser armazenado em local seco e fresco. Em caso de armazenamento prolongado, a bateria
deve ser desconectada pela tampa de acesso a bateria, situada na parte inferior do dispositivo. Isto deve ser
feito por um técnico qualificado.

B Condic6es de armazenamento e transporte B CondicOes de uso

Temperatura : -10°C a +60°C. Temperatura : 5°C a40°C.

Pressao atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa. Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa.

Umidade 1 10% a 90%, sem condensagdo Umidade 1 20% a 90%, sem condensagao

Uso da bateria interna
Este dispositivo estd equipado com uma bateria de NiMH. Quando o dispositivo é desconectado da rede
elétrica, muda automaticamente para o modo de bateria.

Antes de inicia-lo pela primeira vez, carregue a bateria por aproximadamente 5 horas, conectando o cabo da
fonte de energia sem usar o dispositivo.

A vida util maxima da bateria é atingida apds varios ciclos de carga / descarga.

Em caso de frequentes operagdes alimentadas pela rede, a vida util da bateria pode ser reduzida. Para limitar
este risco, recomenda-se usar o dispositivo no modo de bateria a cada 4 semanas, aproximadamente, até a
obtencgéo de um sinal de PRE-ALARM BATTERY [Pré-Alarme de Bateria).
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Recomendacgdes

B A Fresenius Kabi ndo se responsabiliza por nenhum dano ou demanda, de ordem médica ou de qualquer
outro tipo, de nenhuma natureza, seja direto ou consequente, causado por uso impréprio deste dispositivo.

B Use somente as seringas de 3 pecas da lista de seringas pré-programadas, caso contrario, a precisao e
nivel de funcionamento especificados ndo podem ser garantidos. Use somente extensdes de cateter
esterilizadas, que possam resistir a pressdes de até 2000 hPa. O uso de seringas certificadas de acordo com
padrdes internacionais evita a introdugéo de ar na seringa. O uso de uma seringa que néo corresponda a que
possa ser selecionada no dispositivo significa que ndo podem ser garantidos os niveis de precisdo.

B O uso de linhas de extens&o ou seringas ndo rosqueaveis pode resultar em borrifamento, se as infusdes
forem executadas em taxas de infusdo altas e/ou alta pressdo. Conecte a linha de infusdo de acordo com os
procedimentos do seu estabelecimento e com boas praticas médicas. A Fresenius Kabi recomenda o uso de
linhas de infusdo do tipo Luer Lok . Deve-se tomar as precaugdes usuais para evitar contaminagéo ou lesoes,
ao desfazer-se de produtos descartaveis relacionados (por exemplo, seringas, conjuntos de extensao, agulhas,
etc.).

B Durante o uso, pode ocorrer uma variagdo de pressao negativa na seringa, pela altura relativa do dispositivo
ao local da injegéo, ou por dispositivos de infusdo combinados, como por exemplo, a bomba de sangue,
prendedor alternativo, etc.

B Uma queda excesiva de pressédo pode criar sifonamento da seringa. Nesta situagédo, deve-se verificar a
integridade da seringa utilizada (possivel vazamento), e se necessario, inserir valvulas antissifonamento

B A variacdo de pressao pode gerar descontinuidade do fluxo, observada principalmente em taxas de infusdo
baixas, e dependendo das caracteristicas do sistema de infuséo, tais como forca de friccdo, aderéncia,
conformidade das seringas e movimento de retrocesso mecanico. Valvulas antissifonamento eliminam também
qualquer risco de fluxo livre durante trocas de seringa. Um vazamento de ar em uma seringa com uma linha
ndo equipada com uma valvula antissifonamento pode gerar um fluxo fora de controle.

B N3&o use em conjunto com dispositivos de infus&o de pressao positiva que

possam gerar pressao de retorno maior que 2000 hPa, sob o risco de

P P : " . e INSTALAGAO PREFERIVEL
danificar os descartaveis de infus&o e o dispositivo. ¢

B A Fresenius Kabi recomenda o uso de valvulas de via unica ou

dispositivos de infusdo de pressdo positiva para infusbes com linhas 1
multiplas. J
B Se ndo houver nenhuma valvula de via unica em uma linha de infuséo de
gravidade durante uma infusdo de linhas multiplas, isto vai impossibilitar a
deteccdo de oclusdes no lado do paciente, e pode resultar em acumulo da NAO USE ESTA MONTAGEM
droga que estiver sendo infundida na linha de gravidade, a qual pode mais

tarde ser infundida de maneira descontrolada quando a oclusao for liberada.

Vélvula anti-refluxo

B Coloque a conexao entre a linha de gravidade e a linha do acionador da - )
bomba, o mais préxima possivel do inicio do conjunto, a fim de minimizar o )
espaco "morto" e, consequentemente, o impacto de qualquer alteragéo na -

taxa de infusédo na linha de alimentagao.

B Quando o dispositivo for colocado em uma posigdo mais alta que o local
da injegao, preste atencgéo a fixagao correta da seringa e manipule a seringa
somente quando o conjunto de extensao estiver preso ou desconectado do lado do paciente.
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B Para desconectar o dispositivo da rede elétrica, comece pelo plugue de conexdo a rede antes de
desconectar a entrada de forga do dispositivo.

B A fim de garantir todos os recursos de seguranca, a bomba deve sempre permanecer LIGADA enquanto
estiver conectada ao paciente, Caso a bomba néo seja usada por um tempo, use a fungéo Pausa.

B A bomba pode ser conectada a rede elétrica somente com o cabo de energia fornecido pelo fabricante.
Verifique se a tensdo de rede corresponde ao valor indicado no rétulo que se localiza na parte de baixo do
dispositivo. Nao ultrapasse a tensédo permitida nas diversas conexdes externas.

B A bomba deve ser usada somente com os acessorios listados na pagina 56.
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Condicdes de garantia
A Fresenius Kabi garante que este produto esta livre de defeitos de material e mao-de-obra durante o periodo
definido pelas condigdes de venda aceitas, com excegéo das baterias e acessorios.

A garantia ndo cobre a atualizagcdo dos parametros da seringa, que pode ser realizada com o software de
manutencgao Partner Agilia.

Para beneficiar-se da garantia de materiais e mao-de-obra de nosso Servico de Pds-Vendas ou agente
autorizado pela Fresenius Kabi, as condi¢cdes a seguir devem ser respeitadas:

B O dispositivo deve ter sido usado de acordo com as instru¢des deste documento.

B A bateria interna do dispositivo ndo pode ter sido substituida por uma bateria que ndo seja a especificada
pelo fabricante.

B O dispositivo ndo pode ter sofrido qualquer dano durante a armazenagem, na altura da reparagdo ou
apresentar sinais de manuseamento incorreto.

B O dispositivo ndo pode ter sido alterado nem reparado por pessoas ndo qualificadas.

B O numero de série (ID/No) ndo pode ter sido alterado, mudado ou apagado.

B Caso estas condigdes ndo tenham sido respeitadas, a Fresenius Kabi preparara um orgamento de reparos
incluindo as pegas e a mao-de-obra necessarias.

B Quando for necessario retornar e reparar um dispositivo, entre em contato com o Departamento de
Atendimento ao Consumidor ou de Pés-Venda da Fresenius Kabi.

Controle de qualidade

Mediante solicitagdo do hospital, deve ser executada uma verificagdo de controle do dispositivo a cada
12 meses.

Uma verificagdo de controle regular (ndo incluida na garantia) € composta de varias operag¢des de inspegéo
listadas no manual técnico. Estas verificagbes de controle devem ser executadas por um técnico experiente e
ndo estédo cobertas por nenhum contrato ou acordo fornecido pela Fresenius Kabi.

Man utengéo preventlva

Para garantir o desempenho normal do dispositivo, recomenda-se que seja executada manutencgéo preventiva
a cada 3 anos. Isto inclui substituicdo da bateria, e deve ser realizado por um técnico qualificado.

Os técnicos qualificados de seu estabelecimento ou nosso Servigo de Pds-Vendas devem ser informados se o
dispositivo for derrubado ou se ocorrer algum mau funcionamento. Neste caso, o dispositivo ndo deve ser
utilizado.

CUIDADO: O nao cumprimento destes procedimentos de manutengdo pode danificar o dispositivo e levar a
uma falha funcional. A inspecéao interna do dispositivo demanda a execugao de determinados procedimentos
para evitar danos a bomba ou ao usuario.
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Assisténcia Técnica
Para mais informagdes a respeito de assisténcia técnica ou uso do dispositivo, entre em contato com nossos

servigos de Pds-Vendas ou de Atendimento ao Cliente.

Se um dispositivo for retornado ao nosso Departamento de Péds-Vendas, é essencial limpa-lo e desinfeta-lo,
e depois, embala-lo com muito cuidado, se possivel em sua embalagem original, antes de envia-lo.

A Fresenius Kabi ndo se responsabiliza por perdas ou danos no dispositivo durante o transporte ao nosso

Departamento de Pés-Vendas.

AN Reciclagem de baterias gastas e dispositivos: ﬁ

Antes de jogar fora, remova a bateria do dispositivo. As baterias e os dispositivos com esta
etiqueta ndo devem ser jogados no lixo comum. Eles devem ser coletados separadamente e
jogados fora de acordo com as leis locais. Para mais informagoes referentes a regulamentacéo
sobre o processamento de residuos, contate a sua Fresenius Kabi local.

Requisitos de manutencéo

A manutengao deve ser realizada por pessoal técnico qualificado e treinado em conformidade com o manual

técnico e procedimentos.
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Racks de dados, acessorios e ferramentas de manutencao
A Injectomat® MC Agilia é compativel com a linha de acessorios Agilia.

Use somente acessorios recomendados fornecidos com o dispositivo ou conforme descrito abaixo. Consulte as
instrucdes de uso especificas.

Para mais informagoes, é favor contactar o nosso Departamento Comercial.

Ref.

Duo Agilia Acessorio de 2 canais para centralizacdo de fonte de energia 073495

gg;"ig‘ada de enfermeira Cabo da chamada de enfermeira (4000 V isolado) (2)073496

Link 4 Agilia Estrutura 4 fendas para centralizacdo de energia (2)0740XX

Link 6 Agilia Estrutura 6 fendas para centralizagéo de energia (Z2)0760XX

Link 8 Agilia Estrutura 8 fendas para centralizacédo de energia (2)0780XX

Link 4+ Agilia Estrutura 4 fenudas para centralizagédo de energia e capacidades (2)0745XX
de comunicagéo

Link 6+ Agilia Estrutura 6 fen~das para centralizagdo de energia e capacidades (Z)0765XX
de comunicagéo

Link 8+ Agilia Estrutura 8 fen—das para centralizagdo de energia e capacidades (Z)0785XX
de comunicagao

MRI Guard Agilia D|§903|t|vo trar\sportavel que pode acomodar até 4 bombas (Z)0749XX
Agilia em ambiente de MRI

Suporte Agilia para ) -

Ambulancias :ﬁiigﬁ?:ar e fixar uma bomba Agilia dentro de uma (Z)0732XX

(Agilia Holder Ambulance)

Suporte com rodas . ) -

para 1, 2 ou 3 bombas S6 pode suportar e fixar 1, 2 ou 3 bombas Agilia (2)073150
S6 pode suportar e fixar até 8 bombas Agilia montadas

Suporte Movel individualmente ou em Link 4 Agilia, Link 6 Agilia (2)073160
ou Link 8 Agilia

Suporte Sobre Rodas Pode suportar e fixar até 16 bombas Agilia montadas em

Twin-Link 2 bastidores Link Agilia (Link 4 Agilia, Link 6 Agilia (2)073170

(Twin-Link Rolling Stand) ou Link 8 Agilia)

Gerenciamento de dados

Cabo RS 232 para Agilia Cabo de comunicagéo para conexado RS 232 (4000V isolado) 073493

Cabo USB para Agilia Cabo de comunicagéo para conexdo USB (4000V isolado) 073491

CD e ferramentas de manutencao

Parceiro Agilia CD de manutengao 067037

Kit de manutengao Agilia Caixa de ferramentas de manutengao 178950

Vigilant®, a Solucéo de Seguranca para Aplicacdo de Mediacdo Intravenosa

Vigilant® Drug ‘Lib da Agilia
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Software para ajustes da droga

073473



Informacéo somente para o Brasil:

BOMBA DE SERINGA INJECTOMAT MC AGILIA

Prazo de Validade: indeterminado

Farmacéutico Responsavel: Cintia Motta Pereira Garcia CRF — SP 34.871
Reg. ANVISA: 80145110212

Fabricado por:
Fresenius Vial S.A.
Le Grand Chemin
38590 Brézins
Franca

Importado e distribuido no Brasil por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 - G1 a G5
Barueri — SP

SAC 0800 707 38 55

Este documento pode conter imprecisdes ou erros tipograficos.

Assim, poderao ocorrer modificagdes a serem incluidas em edigdes posteriores.

Em fungéo da constante evolugdo dos padrdes, legitimagdes e equipamentos, as caracteristicas indicadas no texto e nas imagens deste documento
sao aplicaveis apenas ao dispositivo que os acompanha.

Este documento n3o pode ser reproduzido, no todo ou em parte, sem o consentimento por escrito da Fresenius Kabi. Injectomat®, Vigilant® e Agilia®
sdo marcas registradas em nome de Fresenius Kabi nos paises selecionados,

Data da revisdo: Outubro 2015

Fresenius Vial S.A.S

Le Grand Chemin C €
38590 Brézins 0
France 4 59

www.fresenius-kabi.com
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