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A Bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia € da linha Agilia, nossa nova geragéo de dispositivos de infusao.
Ela ¢ intuitiva e facil de aprender, como todos os dispositivos da linha Agilia. Gragas a seus varios modos de
programagao, modos de infusdo, recursos de customizagdo e sua extensa linha de equipos, a Bomba de
infusdo volumétrica Volumat Agilia pode ser usada em qualquer unidade do hospital: ala geral, pediatria, terapia

intensiva, oncologia, etc.

Modos de programacgao
A Bomba de infus&o volumétrica Volumat Agilia pode ser programada em trés modos diferentes.

Sem nome de droga

Todos os parametros de infusdo devem ser definidos. O nome da droga néo é
selecionado.
Funciona com diferentes modos de infuséo (ver a proxima tabela).

Lista de drogas

O nome da droga é selecionado a partir de uma lista pré-definida de drogas
durante a programacéo de infuséo, e exibido na tela durante a infusdo.

Vigilant® Drug’Lib

Os parametros da droga sao definidos em uma biblioteca de drogas: nome da
droga, unidades e valores padréo de taxa de infusdo, modos de infusdo
autorizados, bolus e parametros de bolus autorizados, valores de limite maximo e
flexivel da taxa de infusao, etc.

A biblioteca de drogas pode ser customizada pelo usuario com o software
Vigilant® Drug'Lib, e baixada para o dispositivo.

Nota: Nos modos de Lista de drogas e Vigilant® Drug'Lib, vocé pode selecionar "Droga X (ml/h)" [Droga X
(ml/h)] para definir todos os parametros para uma droga ndo especificada (que néo esteja na lista de drogas
nem na biblioteca de drogas), sem alterar o modo de programacéo.

Modos de infusao
Os modos de infusdo a seguir sdo autorizados.

Volume / tempo / taxa
(VITIT)

Infusdo definida por um volume e um tempo ou uma taxa de infuséo.

Volume / taxa

Infusdo definida por um volume e uma taxa de infusdo. Nesse caso, o tempo &
calculado automaticamente.

Volume / tempo

Infusdo definida por um volume e um tempo. Nesse caso, a taxa de infusdo é
calculada automaticamente.

Tempo / taxa

Infusdo definida por um tempo e uma taxa de infusdo. Nesse caso, o volume &
calculado automaticamente.

Apenas taxa

Infusdo definida por uma taxa de infusdo. Este modo s6 esta disponivel com o
sensor de gotas opcional fixado a camara de gotejamento e conectado a bomba.

4302-3_nu_volumat_agilia_BR




Uso pretendido
B A bomba de infus&o volumétrica Volumat Agilia € uma bomba de infuséo feita para infuséo intravenosa (1V)
de drogas. Ela s6 deve ser usada por profissionais que trabalham em hospitais.

Precaucdes a serem tomadas

m O simbolo A\ visivel no dispositivo, indica que o guia do operador relacionado deve ser lido em sua
totalidade antes do uso de qualquer dispositivo que apresenta essa marca. O uso dos modos de infuséo por
pessoas ndo treinadas pode levar a erros na administracéo das drogas.

B A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia foi testada de acordo com os padrBes aplicaveis de
compatibilidade eletromagnética dos dispositivos médicos. Sua imunidade possibilita a garantia de uma
operacdo correta. A limitagdo das radiacdes emitidas evita a interferéncia indesejavel em outros equipamentos
como EEG, ECG, etc. Se a bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia for colocada perto de dispositivos
como equipamento cirtrgico de alta freqiiéncia, raios X, telefones celulares ou pontos de Wifi, é essencial que
sejam mantidas distancias minimas entre os equipamentos (vide pagina 42 - Imunidade Eletromagnética).

B Uso em unidade de imagem de ressonancia magnética: a bomba pode ser operada com seguran¢a com o
dispositivo MRI Guard Agilia apenas para prevenir interferéncias eletromagnéticas. Consulte as Instrugdes de
Uso especificas do MRI Guard Agilia.

B O dispositivo ndo deve ser usado na presenca 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 por presséo ou variacdes de pressao, choques mecénicos, fontes de
ignicdo por calor, etc. Caso deseje usar os dispositivos em uma condi¢do especifica, favor contatar nosso
Departamento de Pds-Vendas. A bomba deve ser usada em uma posigao horizontal e estavel para funcionar
corretamente.

B Os efeitos fisioldgicos da medicacdo podem ser influenciados pelas caracteristicas do dispositivo e dos
descartaveis a ele associados (0o material de composicdo é comumente listado na embalagem do equipo).
Verifique se eles sdo compativeis com as prescrigdes, as caracteristicas de curvas tipo "trombeta" e tempos de
configuracéo de alarme de oclusdo em relacéo a taxa de infuséo programada.

W O dispositivo usa uma bateria Recarregavel de ion de Litio. O manuseio incorreto de uma bateria de ion de
Litio por uma pessoa ndo qualificada pode causar vazamento, aquecimento, fumaca, exploséo ou fogo, o que
pode resultar na deterioracdo do desempenho ou em falha. Isto pode também danificar o dispositivo de
protecdo instalado na bateria, resultando em danos ao equipamento ou ferimentos para o usuério (vide
péagina 45 - Uso da bateria interna).

B Em caso de situagdo inesperada relativa aos controles da bomba ou ao ambiente, o sistema de seguranca
de Ultima geragdo emitird um alarme, interrompera a infusdo e exibira um cddigo de erro. Os usudrios sao
orientados a ter ciéncia desses alarmes (vide capitulo 6) e em casos onde o dispositivo é usado para fornecer
terapias de suporte a vida, como medicagdes com meia-vida curta, a considerar as provisdes adequadas para
solucdes de fornecimento de terapias de apoio.
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2. Descricao




1 -
12 -
13 -

14 -

Indicador de rede elétrica
Alarme silencioso
Menu / Saida

Parar / Pausa
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Glucose 5%
f \ 990 ml) 23h46

L'E mifh

15 -
16 -
17 -

18 -

OK/ Iniciar / Enter
Luzes indicadoras (leds)
Decréscimo rapido

Decréscimo

19 -
20 -
21 -

22 -
23 -

Acréscimo
Acréscimo rapido
Bolus ou
Preenchimento
ON/OFF

Tela de monitoramento
(vide pagina 12)



3. Instalacao

em um suporte vertical em um trilho em uma mesa

Varios dispositivos Agilia podem ser Quando dois dispositivos Agilia sdo  Os produtos Agilia sdo faciimente
instalados em um suporte e em empilhados, pode ser usado o transportaveis.

qualquer ordem. acessorio Agilia Duo para Até trés dispositivos (no maximo)
centralizar a fonte de energia. podem estar instalados juntos

/\ Quando forem empilhados
durante o transporte.

dispositivos em um suporte, os
parafusos de montagem devem
estar na posigéo fechada
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Uso do prendedor de fixagao

O prendedor swinglock s6 pode ser direcionado quando estiver fechado na dire¢cdo da bomba. Ele é mantido
em sua posigao vertical ou horizontal com o botao de fixacéo.

As imagens a seguir demonstram como modificar a instalagdo da bomba, de uma posigéo de suporte ou em
um trilho.

@ Desparafuse o parafuso do prendedor (A) e solte @ Dobre o prendedor de fixagdo na diregdo da
o dispositivo do suporte. Pressione o botao de bomba.

fixagéo (B). Esta é a posigdo recomendada para o prendedor

swinglock quando o dispositivo é posicionado em
uma superficie plana.

© Gire o prendedor de fixagdo 90 graus para baixo. @ Movimente o prendedor de fixac&o para fora (A).
O botao de fixagéo é liberado automaticamente.
Encaixe o dispositivo no trilho e use o parafuso
do prendedor (B) para fixa-lo.
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Instalac&o do dispositivo

O Posicione o dispositivo firmemente no trilho, @ Execute o teste do Usuario, veja pagina 34. O
suporte ou superficie plana, e conecte a fonte de teste do usuario executa uma verificagao
rede. A bomba de infuséo volumétrica Volumat completa de alarmes e recursos de seguranca.
Agilia pode operar com a bateria, porém a fonte Se o dispositivo ndo tiver sido usado
de rede deve ser usada em condi¢bes normais recentemente, este teste é recomendado, e em
para garantir que a bateria se carregue. O alguns paises, obrigatério, antes de cada uso,
indicador da fonte de energia se acende para atender exigéncias legais locais.
(amarelo) quando é fornecida energia externa ou
de rede
Preparacdo do equipo de infuséo
O Escolha entre os equipos de infusdo da linha @ Prepare o recipiente de solugéo (bolsa / frasco)
Volumat Agilia disponiveis, o que melhor atende com sua linha de infusdo associada, de acordo
seu protocolo. com procedimentos adotados pela instituicao.
a—— Cuidado: O equipo de infusdo e o recipiente de
- solucédo devem estar em condi¢des normais de
Pt | temperatura: +18° / +30°.
7 E recomendado realizar a purga do equipo antes
A/ \ N de iniciar a administracéo da solugéo.
o~ )
Purga de um equipo usado com uma bolsa ou frasco
© comumabolsa... ... ou com frasco
1. Introduza a ponta bem para dentro da bolsa 1. Introduza a ponta bem para dentro do frasco
(clamp de controle de fluxo aberto, entrada de ar (clamp de controle de fluxo aberto, entrada de ar
fechada). fechada).
2. Pressione a bolsa para remover o ar, e 2. Feche o clamp de controle de fluxo.
preencha a camara de gotejamento até 1/2 ou 2/3 3. Pendure o frasco voltado para baixo e
de sua capacidade. pressione a cAmara de gotejamento para
3. Pendure a bolsa voltada para baixo e deixe o preencher até ~1/2 de sua capacidade.
liquido fluir lentamente no equipo. 4. Abra o prendedor de cilindro.
4. Assim que o equipo estiver completamente 5. Abra a entrada de ar e deixe o liquido fluir
preenchido, feche o clamp de controle de fluxo e lentamente no equipo.
verifique se ha bolhas de ar. 6. Assim que o equipo estiver preenchido, feche o
clamp de controle de fluxo e verifique se ha
bolhas de ar.
3
! 1
! 1
2 1

Para equipos que possuem o injetor lateral sem agulha, modelos com K-Nect, coloque este componente
voltado para baixo durante o preenchimento para evitar bolhas de ar.
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@ Abra a porta da bomba levantando a alavanca da @ 1. Alinhe o equipo horizontalmente ao longo das

porta. guias de equipo, de maneira que o conector verde
Nota: A bomba liga automaticamente quando é fique posicionado a direita (verde) e o prendedor
conectada a rede (ver opgéo Protegida [Par. 28], azul fique posicionado a frente da guia do

pagina 33). Se nZo ligar, pressione a tecla @ prendedor (azul).

Um auto-teste verifica a funcionalidade da 2. Insira o conector verde na fenda verde.
bomba. Certifique-se se todos os LEDs e buzzers 3. Posicione o prendedor azul em sua fenda azul
estao ativados. Assim que o auto-teste estiver e depois empurre o prendedor para por a

OK, uma mensagem sera exibida para indicar que articulagéo esférica no lugar.

vocé pode instalar o equipo. 4. Certifique-se se o equipo esta na guia de

equipo esquerda, depois empurre a alavanca da
porta para fechar a porta da bomba.

AL LA

© O Sistema de Verificagdo de Oclusédo (OCS) @ Quando o teste OCS é concluido com éxito, o

prende a linha automaticamente, ativa o modo de infusdo definido nas opgdes é exibido
bombeamento real, e verifica 0 aumento de (Para programar a infuséo veja a pagina
pressdo. O teste do OCS verifica a oclusédo no seguinte).

circuito da bomba para proteger a bomba do risco

de fluxo livre.

- @'\P i/ oohoo

EI oml M
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Instalagao do equipo de tubulagao na bomba (2/2)

A aparéncia da instalagao final deve ser a seguinte:

Posicione o recipiente
fora da bomba

O recipiente deve
ser colocado de
20 a 80 cm acima
da bomba

O equipo deve ser posicionado na bomba de
maneira a permanecer livre fora da bomba

Tela de monitoramento

Nivel de pressio VAI: Volume a ser infundido. Diminui durante a
A seta indica o nivel de infusdo. Para modifica-lo, pressione <MENU> e
presséo. selecione "VAI".

Para detalhes, va para a
pagina 36. Tempo de infus&do. Diminui

durante a infusao.

mlj 07h47
53 w Infusdo em progresso.
| Gotas caindo na camara de
gotejamento. A velocidade

/\ | , . N
A%y Q / : gsta [elamonada a taxa de
. infusdo.

Nivel da bateria

Taxa (velocidade) de infusdao em progresso.
VI: Volume infundido. Diminui durante a infus&o. E sempre possivel modifica-la, sempre que necessario,
Para limpar, pressione a tecla @ e selecione  simplesmente pressionando as teclas de acréscimo /
"ml?". decréscimo, e depois OK.
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Modos Volume / tempo / taxa e Sem nome de droga

Sao descritos 0 modo de infusdo V/T/R e o modo de programagédo Sem nome de droga.
Para outro modo de infusdo, va para a pagina 14; para outro modo de programagéo, va para a pagina 15 ou
pagina 16.

= 7 [Eiliml} 00hoo
S p

- @\ 500 mi  IEEE]
SP

N mi{h e mifh

YL O ml YL O ml

el T T L P A
B Use as setas para selecionar o volume a ser B Use as setas para selecionar o tempo de
infundido (VAI), depois pressione OK. infusdo. A taxa de infuséo é calculada
Nota: Use a tecla de acréscimo rapido para aumentar automaticamente e exibida.
o VAl de acordo com niveis pré-definidos (50 ml, B Pressione OK.

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, ...).

Cuidado: a configuragado de ajuste do volume deve
ser a mais proxima possivel (inferior ou igual) do
volume real do recipiente. Todos os volumes
adicionados ou removidos devem ser considerados,
inclusive os volumes de fluidos contidos no equipo e
perdidos durante o preenchimento, que devem ser
removidos do volume a infundir (~25 ml).

S 7N S00mlf 08hoo
Sy P

N 7N 500mlf 08h00D
tp

] mlfh
WI: 0 ml

O mlfh

A L L L LA R L Ll LA
B Use as setas para modificar a taxa de infusdo B Abra clamp de controle de fluxo. Verifique se
conforme necessario, depois pressione OK. n&o ha fluxo livre ou ar remanescentes dentro da

Nota: Se a taxa de infusdo for modificada, a duragdo linha de infuso.

da infusédo é automaticamente calculada e reajustada B Conecte 0 equipo ao paciente através do equipo

de acordo com a taxa de infuséo exibida. de infusdo IV de acordo com procedimentos
adotados pela instituigao.
B Pressione start [iniciar] para iniciar a infusdo
ou C para modificar a selegao de Volume / Tempo /
Taxa.
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Outros modos de infusao (1/2)

E exibido o modo de infusdo padrio, mas vocé pode selecionar outro modo de infuséo (Volume/taxa, Volume/
tempo, Tempo/taxa ou Taxa simples), desde que pré-selecionado na opgdo Protegida [Par 29] (consulte a
pagina 33).

1 - Sele¢ao de menu 2 - Selegao do modo de infusdo

Modo de-inf-usé'm ar/)
Yolume [Tempo [Taxa © Vol -
Volume/Tempo

- e

B Pressione atecla para exibiratelade Modo B Na tela de Modo de infusdo, use as setas para
de infusdo. Se ela ndo aparecer imediatamente, use  selecionar um novo modo de infusdo, depois

as setas para selecionar "VTT". pressione OK.

B Pressione enter.

3 - Volume / Taxa... ou Volume / tempo ...

()

500 mI | 05h00|

e ruluh
VL 0 Ml —0—w—=

@@@

B Selecione um volume a ser infundido (VAI), B Selecione um volume a ser infundido (VAI),

depois pressione OK. depois pressione OK.

B Selecione uma taxa de infuséo e pressione OK. B Selecione um tempo e pressione OK.

B Pressione start. B Pressione start.

Nota: O tempo é calculado automaticamente e ndo Nota: A taxa de infuséo é calculada automaticamente

pode ser modificado diretamente. e pode ser modificada diretamente somente durante a
infuséo.
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Outros modos de infusao (2/2)

B Selecione um tempo, depois pressione OK. B Selecione uma taxa de infusdo, depois

B Selecione uma taxa de infus&o, depois pressione OK e start [iniciar].

pressione OK e start [iniciar]. Nota 1: Este modo de infusdo funciona somente com
Nota: O volume a ser infundido (VAI) é calculado o sensor de gotas fixado na cdmara de gotejamento
automaticamente e ndo pode ser modificado e conectado a bomba (para instalagéo, veja
diretamente. pagina 21). Caso contrario, aparece uma mensagem

de adverténcia quando este modo é selecionado na
tela de Modo de infusdo. Desligue a bomba, configure
o sensor de gotas e reinicie a bomba.

Nota 2: Quando néo for detectado mais gotejamento,
é uma indicagdo de que o recipiente esta vazio. A
infusdo sera parada e sera gerado um alarme.

Modo de Lista de drogas

Cuidado: A Lista de drogas s6 esta disponivel mediante autorizagédo da opgéo Protegida [Par 22] (vide pagina
33) e se for pré-selecionada na opgéo [Usuario 9] (vide pagina 31).

Droga
7
A ~JGlucose 5% (_D
Glucose 10%
oGIucos.-_-L Yo

Glucose 5%
i'\ M mi/ 00h0D
) Fl

m] mifh

YL O ml

> “Nololole

A L L L LA el T T L
B Inicie a bomba. Aparece a droga na tela. B Os ajustes de infusdo podem ser feitos de
B Use as setas para selecionar um nome na lista  acordo com a descri¢éo que consta em Operagdes,
de drogas, depois pressione OK. na pagina 13.

Nota: Selecione "Droga X (ml/h)" se o nome da droga
nao estiver na lista de Drogas pré-definidas.

4302-3_nu_volumat_agilia_BR 15



Modo Vigilant Drug'Lib

0 Vigilant® Drug'Lib é o modo mais seguro e mais simples de administrar uma droga através da bomba de
infusdo volumétrica Volumat Agilia.

E preciso selecionar uma droga da biblioteca de drogas, na qual as drogas foram pré-definidas com todos
seus parametros de infusdo. (Para definir uma biblioteca de drogas, veja a Vigilant® Drug'Lib para guia do
operador Agilia).

Cuidado: A Vigilant Drug'Lib esta disponivel somente mediante autorizagao da opgao Protegida [Par. 22]
(vide pagina 33) e se for pré-selecionada na opgéo [Usuario 9] (vide pagina 31).

1 - Selecao de droga 2 - Informagoes de drogas

B Inicialize a bomba. A tela Droga aparece. B Dependendo da droga selecionada, pode
B Use as setas para selecionarumnome dedroga  aparecer uma tela informativa. Se as informagoes
na biblioteca de Drogas, depois pressione OK. confirmarem as necessidades do paciente e a

Nota: A biblioteca de Drogas é pré-selecionada na infuséo fornecida, pressione OK.
opgao protegida [Par. 17] (vide pagina 32).

B Podem ser feitos ajustes de infuséo, de acordo com a descricdo em Operagdes, na pagina 13.
Nota: Os campos e os valores selecionados podem ser limitados de acordo com parametros de drogas
definidos na Vigilant® Drug'Lib.

3 - Modificagao da Drug 'Lib

B Atela exibe valores pré-definidos para volume a ser infundido (VAI), tempo e taxa de infusdo. Vocé pode
usar as setas para selecionar um volume a ser infundido (VAI), depois pressione OK.

Nota 1: A selegéo de "Furosemida" alternou o dispositivo para o modo micro (valores com um decimal).
Nota 2: Dependendo do modo de infusdo pré-definido, alguns parametros ndo podem ser modificados.
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Operacgoes gerais
As operacgdes a seguir podem ser repetidas e/ou modificadas durante o processo de infuséo.
Nota: Para informagdes sobre Leds, veja Luzes Indicadoras no capitulo “Display e simbolos”, pagina 22.

Parada Desligamento

 [EEBml; 07hs3 m 6"‘)

PARADD
] B3k
VI 4 il — ——

elofolel

b Rl I L
B Para parar a infusao, pressione a tecla @ . B Pressione a tecla @ para interromper a
Nota: Ap6s 2 minutos, um alarme ¢é gerado para infuséo.
lembrar que a infus&o parou. B Pressione a tecla continuamente, até que a
B Para reiniciar a infusio, é preciso confirmar (ou  tela de desligamento desapareca.
modificar) os valores de volume, tempo e taxa de B Desconecte a tomada de rede primeiro, quando
infus&o, pressionando OK para cada valor, e por for retirar o fio da fonte.

fim, start [iniciar].

Pausa
00h01
Iniciar Infusdo
EQuando terminar

496 ml [ ]
PARADO [l

E B3 ik

VI 4 ml

apausa ?
'

OO0

el DL T TS
B Para programar uma pausa, pressione a Nota: Se ndo ativar a opgao "Iniciar infusdo Quando
tecla @ duas vezes, defina uma duragao de terminar a pausa", um alarme sonoro sera gerado ao
pausa. final da duragdo da pausa.
B Se desejar, pressione o botdo com um "x" para E necessario um start [iniciar] manual para continuar
ativar a opgao "Iniciar infusdo Quando terminar a a infuséo.

pausa", para um inicio automatico.
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Selecao de VAl durante a infusao Gerenciamento da pressao

VAL 100 ml

B Durante a infusdo é possivel ajustar o VAI.

B Pressione a tecla @ para acessar 0 menu e
selecionar o VAI. Modifique o VAI com as teclas de
selegdo e pressione OK.

« £ Pressao
LI.--: \ mmHg Ly
o

NS 130 mmHg

. 0K

(oY

B Use as teclas de selegao para definir o limite
superior de presséo e pressione OK.

B O Sistema Dinamico de Pressao calcula as
diferencas de presséo para prever possiveis
problemas de oclusdo ou desconexéo.

18

Pressao
750 mmHg L

B Os parametros de pressao para a infusdo podem
ser definidos a partir do menu de gerenciamento de
presséo.

B Pressione a tecla @ , use as teclas de selegéo
e o botdo <enter> para acessar os parametros de
gerenciamento de presséo.

B Para ativar o DPS, use o botdo <check box>.
B Para continuar a infuséo, pressione OK.
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Bolus manual Trocando o equipo

B Para iniciar um bolus, pressione a tecla

duas vezes: uma vez curta, depois uma pressao
continua (ativa o bolus ¥ verifique o volume
infundido na tela. Este volume é considerado

no VAI).

B Para parar o bolus, solte a tecla @

B Para alterar a taxa do bolus, mantenha a tecla
pressionada por pelo menos 3 segundos, e

modifique as proporgdes do bolus com as teclas de
selegéo.

Nota 1: Esta operagao so estara disponivel se for pré-
selecionada na opgao Protegida [Par 19] (vide
pagina 33).

Nota 2: Durante o bolus, o nivel de pressao de ocluséo
é ajustado no valor maximo (750 mmHg).

1. Pressione a tecla @ para interromper a infusdo.
2. Feche o clamp de controle de fluxo.

3. Pressione a tecla para silenciar o sinal
sonoro por 2 minutos.

4. Abra a porta da bomba.

5. Solte o equipo da bomba.

6. Desconecte o equipo do recipiente.

7. Desconecte o equipo do dispositivo 1V, de acordo
com os procedimentos do hospital.

8. Siga as instrugdes descritas nas paginas 8 a 13
(instalagcdo do equipo e ajustes de infusdo).

Programacao da infusao

Instalar equipo

A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia pode
ser pré-programada antes da instalagéo do equipo.
Ligue o dispositivo (porta fechada e sem equipo) e
selecione o botéo <prog>.

Os ajustes de infusdo podem ser feitos de acordo
com a descricdo em Operagdes, na pagina 13.
Quando os parametros estiverem inseridos
logicamente, as opgdes <exit> [sair] e <C> sédo
exibidas como agdes opcionais.

4302-3_nu_volumat_agilia_BR
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250mlf 0O \1

B3...

[l]ﬁ?)

wMglololele

<C> permitira modificagdes de parametro e <exit>
[sair] valida os parametros de programa, e o
dispositivo exibira a tela "Instalar equipo”.

Quando o equipo ¢é instalado, o dispositivo executa
um auto-teste, e os pardmetros programados séo
exibidos.

Pressione <start> [iniciar] para iniciar a infusdo ou
<C> para modificar os parametros.

Nota: Os parametros sdo armazenados no dispositivo
e exibidos quando a maquina é LIGADA.

19



Recursos especiais
Os dois primeiros recursos estao disponiveis somente se forem pré-selecionados na opgéo Protegida [Par. 19]
(vide pagina 33).

Configuragao de preen

Preencher d equipo

B Pressione a tecla para inicializar a bomba. O Nota: Este recurso esta disponivel somente quando
modo de infusdo definido nas opgdes é exibido apés  for disparado um alarme de ar (volume de ar excedido
atela OCS. ou bolha de ar em frente ao detector de ar). A bolha de
B Pressione atecla @ . Certifique-se se o equipo  ar € removida sem ter que se abrir a porta da bomba.
ndo esta conectado ao paciente, como indicado na B Pressione a tecla @ ara acessar a funcdo <

tela. Verificar bolhas de ar >

B Pressione OK. B Pressione OK para confirmar, ou C para

B Pressione a tecla @ continuamente e solte a cancelar a selegao.

tecla para terminar o preenchimento. B Pressione a tecla @ continuamente para

forgar a bolha de ar para fora da bomba.

Nota: Este recurso permite que vocé avance a bolha
de ar na mesma taxa ajustada para um volume igual
ao volume de ar definido na configuracédo de alarme.

B Atencao: Verificar se todos os procedimentos para retirada da bolha de ar foram seguidos corretamente,
antes de continuar a infusdo. Se a bomba nao puder ser reinicializada, desconectar do paciente e remover
0 equipo da bomba. Alternativamente, substitua o equipo de acordo com os procedimentos da instituigao.
B Nota: Durante a fungéo de configuragao de preenchimento, o nivel de presséo de oclusao ¢é ajustado no
valor maximo (750 mmHg) e o alarme de ar ¢ inibido.
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Sensor de gotas (opcional)

O sensor de gotejamento permite trabalhar em modo de infusdo de Apenas taxa (para mais detalhes, veja

paginas 15) e detectar se o recipiente esta vazio. O uso do sensor de gotejamento é recomendado se o volume

real do recipiente (bolsa ou frasco) n&o for conhecido com preciséo.

1. Conecte a tomada do sensor de gotejamento ao soquete de conexao que fica na parte traseira da bomba
antes de ligar a bomba.

2. Para uma camara de gotejamento padréo, fixe o sensor de gotejamento na parte superior da cadmara
alinhando a parte vertical do sensor com a entrada de ar da sala da camara de gotejamento conforme
indicado na fotografia.

\

N

Camara de gotejamento padrao (exemplo: VL ST00)

Para uma camara de gotejamento usada com anel central, fixe o sensor de gotejamento na parte
superior da camara de gotejamento posicionada acima do anel.

Camara de gotejamento usada com anel central
(exemplo: VL ON42)

Cuidado: Verifiqgue o posicionamento correto da cdmara de gotejamento e verifique se ndo ha gotas nas
paredes da cAmara de gotejamento. Verifique se o sensor de gotejamento e a cadmara de gotejamento estéo
fixados em posigao vertical.

Quando o sensor de gotejamento for conectado, verifique se o simbolo é exibido na tela.

Nota: Com o sensor de gotejamento, a taxa de infusdo maxima é restringida a 1100 ml/h.

4302-3_nu_volumat_agilia_BR 21



5. Display e simbolos

A bomba de infusédo volumétrica Volumat Agilia exibe os parametros de infusdo em progresso através de

simbolos especificos.

Infusdo em progresso

Uma gota caindo na camara de
gotejamento (ver também luzes
indicadoras para infusdo em
progresso).

Pausa

ARAD

STOP [Parar] permanece no
centro da tela até que a pausa
termine.

Exibigao continua
Vigilant® Drug’Lib

O dispositivo esta operando com
a Vigilant® Drug'Lib.

Duracao da bateria

Aparece quando o dispositivo
esta operando alimentado pela
bateria.

Sé&o simbolizados trés niveis
diferentes de carga.

Rede

Quando o dispositivo é ligado a
uma fonte de rede ativa, o icone
fica constantemente na cor
amarela. Em todas as outras
condig¢des o LED fica apagado.

LG | Infus@o em progresso

Eg;; m[ﬁ!,.

verde piscando

Pré-alarme

CENEENENEEEE

laranja piscando

Alarme

B EEEEEE N

vermelho piscando

As luzes indicadoras principais
fornecem informagdes sobre a
infusdo em progresso, em pré-
alarme ou em alarme.

Iniciar

Validagao

Acesso a fungao

Alterar selegao

Selecionado

Nao selecionado

Ver informacgoes da droga

SRR

Estes simbolos ajudam o usuario
a programar a bomba.
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Recursos de
alarme e
seguranca

Teclas de selegao

Alarme de desconexao
da rede

&

Aumento de pressao

(2

Queda de pressao

G

Limite flexivel superior
excedido

t Taxa de fluxo alta t

Limite flexivel inferior
excedido

‘ Taxa de fluxo baixa‘

Simbolos principais para recursos
de alarme e seguranga.

OO0

Tecla de acréscimo
rapido

Tecla de acréscimo

Tela de decréscimo

Tecla de decréscimo
rapido

©OO®

Acesso rapido ao valor
maximo

Acesso rapido ao valor
minimo

o
QO]

Teclas para selegéo de volume,
tempo, Taxa de infusdo e outros
valores.

Nota: As teclas de acréscimo e
decréscimo rapidos foram
programadas com diferentes
niveis correspondentes a
volumes padronizados de bolsas
e frascos.

4302-3_nu_volumat_agilia_BR
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Volume infundido

Modo de infusdao

Pressao

Volume a infundir WHI
Duragao da bateria m
Macro / micro |-|-|lr"III

Evento de registro de
dados

Modo de programacgao

Manutengao

Nivel de som

Data / hora

Teclado bloqueado

Pausa

Biblioteca de drogas

Modo noturno

O menu da acesso as opgdes de
infusdo que sao selecionadas
pelo usuario.
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6. Alarmes e recursos de seguranca

A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia possui um sistema de inspegéo continua que funciona assim
que a bomba entra em uso.

Se ocorrer um alarme, a infusao para e sdo emitidos sinais visuais (leds vermelhos) e sonoros. Uma mensagem

clara é expressa através de palavras e pictogramas. A tecla

é eficaz apenas por dois minutos. Quando

a causa do alarme foi determinada, as luzes vermelhas séo desligadas, porém a mensagem permanece sendo
exibida no topo da tela, como lembrete da causa do alarme.

Se ocorrer o pré-alarme ou uma adverténcia, a infusdo continua e sdo emitidos sinais visuais (leds cor-de-
laranja) e sonoros. A tecla

Sistema

Mensagem

é eficaz sem limite de tempo.

Ativagao /

Acao

Instalagao

Instalar equipo

Alarme

SIM

Na inicializagao: Equipo néo instalado ou porta aberta.
% Instale equipo de tubos e feche a porta.

Porta aberta

Alarme

SIM

Durante a infusdo ou no modo de parada: a porta esta
aberta.
%~ Verifique a instalagéo do equipo e feche a porta.

Configurar a
sensor de ar

Alarme

SIM

O equipo esta posicionado incorretamente na frente do
sensor de ar.

%~ Verifique a instalagédo do equipo na frente do sensor
de ar e feche a porta.

Bolha de ar

Alarme

SIM

Na inicializagéo ou no modo de parada: bolha de ar
detectada.
%~ Remova a bolha de ar preenchendo o equipo.

Alarme de ar

Alarme

SIM

Durante a infusdo: bolha de ar detectada.
%~ Remova a bolha de ar preenchendo o equipo.

ocCs

O OCS falhou

Alarme

SIM

O sistema de controle OCS detectou uma falha.

%~ Verifique a instalagédo do equipo, verifique a
integridade da porta, verifique a integridade do equipo.
Se o problema nao puder ser resolvido, contate o
departamento de pds-vendas.

Infusdo

taxa de infusao
piscando

Aviso

A taxa de infuséo foi modificada pelas teclas mas nao foi
confirmada.
<% Verifique a taxa de infus@o e confirme com OK.

Pré-alarme de
final de infusao

Pré-
alarme

O VAl restante é de menor que 5% da configuragéo inicial
de VAl ou 5 minutos ou 5 ml restantes antes do VAl inicial
ser atingido.

%~ Verifique se o volume restante no recipiente esta de
acordo com o VAl restante. Se necessario, prepare o
recipiente para uma nova seqléncia de infusdo. Se
estiver operando com o sensor de gotas, o pré-alarme de
final de infus&o é inibido, e pode ser configurado na
opgao Protegida [par. 31] pagina 33.

4302-3_nu_volumat_agilia_BR
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Parada

Sistema Mensagem Tipo da Ativagao/  Acao
infusao
Pré-alarme de Aviso NAO | O "Pré-alarme de Fim de Infus&o" foi desativado na
Final de Infusao opgao Protegida [Par 31].
desativado &~ Pressione OK para aceitar.
Infusio Alarme de final | Alarme | Parada | VAl concluido. KVO ativado de acordo com a
de infusédo / KVO | configuragéo, ver opgao de Usuario [Usuario 5],
pagina 31.
&~ Pressione Stop [Parar] para configurar novos
parametros de infuséo (se necessario).
Aumento de Aviso NAO | A pressao esta aumentando na linha. Este aviso pode ser
pressao (DPS) selecionado como opc¢éo [Usuario 4] vide pagina 31.
% Verifique se a linha de infus&o esta oclusa (valvula de
seguranga, cateter, linha dobrada, ...).
Pré-alarme de Pre- NAO | A press&o na linha atingiu 50 mmHg abaixo do limite
oclusao alarme programado.
& Verifique a linha de infuséo.
Configure o limite de pressao correto.
Oclusao inferior | Alarme | SIM | A pressao na linha atingiu o nivel limite (vide pagina 18).
% Verifique se a linha de infus&o esta oclusa (valvula de
Pressio seguranga, cateter, linha dobrada). Se necessario,
reajuste o limite de pressdo em relagéo a taxa de infuso.
Oclusao Alarme | SIM | Somente sem o sensor de gotas. A pressao acima da
superior linha esta baixa demais.
%~ Verifique o clamp de controle de fluxo. Verifique o
recipiente e a linha. Verifique a altura do recipiente.
Verifique a tampa da entrada de ar (se estiver sendo
usado um frasco) e dobras na linha.
Queda de Aviso NAO |Queda de pressao na linha de infusdo. Este aviso pode
pressao (DPS) ser selecionado como opgao.
<% Verifique a conexao Luer Lok abaixo e a integridade
de toda a linha.
Pré-alarme de Pré- NAO | Bateria baixa.
bateria alarme & Conecte a fonte de rede.
Alarme de Alarme | SIM | Bateria descarregada.

Bateria bateria @ A bomba DESLIGARA automaticamente dentro de 5
minutos. Conecte a bomba a fonte de rede
imediatamente.

Bateria Alarme | SIM | Conecte a fonte de rede e espere que a bateria carregue.
descarregada

Desconexéo da Aviso NAO | Desconex3o da fonte de rede.

energia %~ Pressione siléncio para aceitar e verifique se a

Rede duragao da bateria é suficiente para a duragdo esperada
da infus&o. Se a desconexao néo for intencional,
verifiqgue a conexao de rede.
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Parada

Sistema Mensagem Tipo da Ativagdo / ~ Acéao
infusdo
Conectar sensor | Alarme | SIM | Somente se o sensor de gotas for obrigatorio (vide
de gotas pagina 33).

Na inicializacéo: sensor de gotas ndo conectado.
&~ Conecte o sensor de gotas a bomba e a camara de
gotejamento (vide pagina 21).

Sem sensor de | Alarme| SIM | Somente se o sensor de gotas for obrigatorio (vide
gotas pagina 33).

Durante a infusdo ou no modo de parada: sensor de
gotas ndo conectado.

%" Conecte o sensor de gotas a bomba e a camara de
gotejamento (vide pagina 21).

Fluxo baixo Alarme | SIM | Ataxa de infusdo detectada pelo sensor de gotas esta
abaixo da taxa de infusdo configurada.
Sensor & Verifique o recipiente. Verifique o clamp de controle de
de gotas fluxo. Verifique se o gotejamento de fluido forma

~20 gotas/ml. Verifique se a camara de gotejamento esta
fixada em posigéo vertical. Verifique se o sensor de gotas
esté fixado como recomendado na pagina 21.

Fluxo alto Alarme | SIM | A taxa de infusdo detectada pelo sensor de gotas esta
acima da taxa de infuséo configurada.

&~ Abra a porta e verifique o posicionamento do equipo.
Verifique o posicionamento do sensor de gotas. Verifique
a temperatura do fluido. Verifique se o gotejamento de
fluido forma ~20 gotas/ml.

Fluxo sem Alarme | SIM | Na inicializagdo ou no modo de parada: fluxo livre
controle detectado pelo sensor de gotas.

% Feche clamp de controle de fluxo. Verifiqgue o sensor
de gotas e a instalacé@o do equipo.

Taxa de fluxo Aviso NAO | Limite flexivel superior excedido, de acordo com os
Vigilant® alta parametros de droga definidos na biblioteca de drogas.
Drug’Lib Taxa de fluxo Aviso | NAO | Limite flexivel inferior excedido, de acordo com os

baixa parametros de droga definidos na biblioteca de drogas.
Erro Er - Mensagem Alarme | SIM | Alarme técnico.

& Contate seu servico técnico ou hosso departamento

técnico (Er01, Er02, etc.) de pos-vendas

Observagdes

Quando um valor é selecionado, ele deve ser confirmado. Se o valor néo for confirmado, ele piscara por trés segundos

apos o pressionamento da Ultima tecla e um alarme sera acionado 12 segundos depois.

O volume méximo a ser infundido sob uma condicéo de falha Unica é de 1 ml.

Quando se usa um sensor de gotas, a taxa de infusdo é controlada a -50%, +100%.

Em caso de alarme de mau funcionamento, observe a mensagem de erro (ErXX). Feche o clamp de controle de fluxo,
desconecte da rede e pare o dispositivo pressionando a tecla @ (podem ser necessarios de 10 a 15 segundos). Se o alarme
persistir quando o dispositivo for ligado novamente, sem uso no paciente, contate o servigo técnico ou nosso Departamento de
Pés-Vendas.
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7. Menu

Menu de acesso ou menu de saida

®
EXIT

Selecionar

OOOG

Confirmar

@ (corresponde a @nter na tela)

Selecionado [X] / Nao selecionado O

®

Menu permanente

Funcgao Descrigao Operagao Simbolo
Volume a ser Ajuste do VAl durante a B Nova configuragao
infundido infus&o YAl
Volume infundido Volume infundido total B Apuracéo do volume infundido 2
mi?
Pressao Ajuste de limite de B Limite de pressao ~
pressdo e ativagdo do W Ativagdo do modo DPS 6
modo DPS
Duragao da bateria Display da duragéo da B Horas e minutos que faltam para m
bateria uma taxa de infusdo selecionada
Pausa Ajuste da duragéo da B Ajuste de horas e minutos e ativagéo
pausa de inicializagéo retardada de VAI Z
Teclado travado Travamento e B Travamento do teclado
destravamento do teclado ﬂ

4302-3_nu_volumat_agilia_BR



Menu selecionado no modo de opgao

Funcgao
Manutencgao

Descrigao
Informagdes sobre
manutengao, verséo,
duragao do
funcionamento, etc.

Operagao
B Data da manutengao
B SN (ndmero de série)
B Versao do software, etc.

Evento de registro de
dados

Registro de até 1500
eventos

B Limite de pressao
B Taxas de infusao, etc.

Nivel de som

Ajuste do nivel audivel

B 7 niveis acessiveis

Macro/micro
Fungao acessivel somente
no modo STOP [parada]

Tipo de valores exibidos

B macro (valores inteiros)
B micro (valores com um decimal)

Data / hora

Programacao de data e
hora

B dd/mm/aaaa B h/min

Modo noturno

Reduz o brilho do display
e dos indicadores de luz

B Para a configuragdo em modo
noturno, ver op¢des Protegidas [par 18]
pagina 32.

Modo de programacgao
Somente se pré-
selecionado na opgéo
Protegida [Par 22]

Selegao de outro modo de
programagao

B |ista de drogas
W Vigilant Drug'Lib

Biblioteca de drogas
Fungéo acessivel somente
no modo STOP [Parada]

Informagdes sobre a
biblioteca de drogas pré-
selecionada

B Nome da biblioteca, autor, nimero
das drogas

B |ista de drogas com parametros pré-
definidos

Selegéao de Volume /
Tempo / Taxa

Escolha o modo de
infusdo necessario

B Volume / Tempo / Taxa
B Volume / Taxa

B Volume / Tempo

B Tempo / Taxa

B Apenas taxa

CUIDADO: o menu pode mudar, dependendo das opc¢des Protegidas e Usuario selecionadas (ver “Opgoes”,

pagina 30).
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8. Opcoes

As opgbes a seguir apresentam diferentes fungdes que vocé pode selecionar ou tirar a sele¢éo, para customizar
sua bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia.

Operagao Tecla

+ @ (quando o dispositivo esta desligado,

pressione ambas as teclas simultaneamente, <ON>
[Liga] e <MENU>)

Selecao de opgao @ @ @ @

Confirmar @ (corresponde a na tela)

Selecionado X1 / Nao selecionado O @

Acesso as opgoes

Os valores atuais selecionados sdo memorizados quando o dispositivo é desligado apés a programagao.
Para retornar aos menus normais, desligue o dispositivo.

As opgdes de usuario sdo selecionadas de acordo com as opgdes Protegidas autorizadas (ver tabela de
Protegidas na proxima pagina).

Opcao Fungao Escolha Descrigao
Usuario |[Usuario 1] Opgodes de B Bateria Exibicdo permanente do simbolo da
tela bateria
Escolha de diferentes B Presséo Exibi¢éo do simbolo de presséao

simbolos que podem ser

W Priori | i i igi
exibidos na tela rioridade para o logotipo | O logotipo Vigilant vem antes do

Vigilant simbolo de presséo
[Usuario 2] Opgdes de | m Nivel de som Ajuste do nivel de som

menu — - ~
= Exibicéo de informacdes de

Escolha de diferentes B Manuteng&o manutencao

opgdes acessiveis pela

tecla <menu>

B Evento de registro de Exibicdo de eventos de registro

dados

B Data/ hora Ajuste de data / hora

B Biblioteca de drogas Exibicéo da biblioteca de drogas

B Macro / micro Selegdo de modo macro ou micro

B Modo de programacéo Programacéo da selegdo de modo

B Modo de infusdo Exibicdo de modos de infusédo
[Usuario 3] Contraste B Ajuste de contraste da tela. Use as teclas de acréscimo (rapido)

e decréscimo

30 4302-3_nu_volumat_agilia_BR



Usuario |[Usuario 4] Pressao

de Pressao)

Modo B Modo variavel: Um valor B Modo de 3 niveis: 3 limites de
inicial de pressédo que pode pressao fixos que podem ser
ser ajustado durante a infusdo selecionados durante a infusdo
DPS (Sistema Dinamico |® SIM/NAO B SIM: O DPS pode ser ativado

durante a infusdo

Pressao maxima para
modo Micro / Macro

B Define os parametros de
pressao para os Modos Micro
(300 a 750 mmHg) e Macro
(500 a 750 mmHg)

B Define a pressdo maxima
permitida durante a infusdo

Limite de
armazenamento

B A caixa é usada para
validar o armazenamento dos
parametros de pressao

B O armazenamento do Ultimo
limite de pressao ajustado durante
a infusdo é memorizado
automaticamente para a proxima
reinicializagéo, ou deve ser
inserido manualmente para a
préxima reinicializagao.

Se DPS = SIM: Limite

B Selecione um nivel de pressao, é gerada uma indicagdo quando

equipo.

em queda a pressao fica abaixo deste nivel.
Se DPS = SIM: Limite B Selecione um nivel de presséao, é gerada uma indicagéo se a
aumentado pressao ficar acima deste nivel, em comparagao a pressdo média do

B Nota: Para detalhes e valores, ver "Gerenciamento de pressao”,

pagina 36.

Armazenamento de
DPS

W A caixa de selegéo é
utilizada para validar o
armazenamento da funcgado
DPS

B O armazenamento do Ultimo
ajuste de DPS feito durante a
infusdo € memorizado
automaticamente para a proxima
inicializagao do dispositivo, ou
deve ser informado manualmente
na inicializacao seguinte.

[Usuario 5] KVO

(Manter a Veia Aberta)

B KVO: OFF [Desligado], 1a
20 mi/h

B Duragéo do siléncio
(5min.a12h)

[Usuario 7] Data / hora

B Selegdo de data:
dd/mm/aaaa

B Selegdo de hora: h/min

[Usuario 8] Idioma

B Francés / Inglés / Aleméao

[Usuario 9] Modo de
programacgao

B Pressione enter para
selecionar o modo de
programacgao padrdo na
inicializagao

B Pressione OK para validar o
modo de programacgao padréo na
inicializagao

infusdo

[Usuario 10] Modo de

B Pressione enter para
selecionar o modo de infusao
padréo na inicializagéo

B Pressione OK para validar o
modo de infusdo padréo na
inicializagao

[Usuario 11] Macro /
micro

B Pressione enter para
selecionar o modo padréo na
inicializagao

B Pressione OK para validar o
modo padrao na inicializagéo
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Opgodes Protegidas sdo opgdes autorizadas que vocé pode selecionar ou ndo nas opgdes de Usuario (ver tabela

anterior).
Protegida | Cédigo de Protecdo | M Cddigo: (000 (0200 é o padrao)
Use as teclas de acréscimo e decréscimo, depois OK para cada digito
[Par 1] Sinal sonoro | B 1 tonalidade B 2 tonalidades B Bip principal
B Para siléncio preventivo
B Duracgéao do siléncio entre 2 bips de alarme (0 a 5 segundos)
[Par 2] Nivel de som | B 7 niveis de som disponiveis
[Par 3] Parametros B Drogas e parametros: o ultimo nome e parametros de droga sao
iniciais exibidos na inicializagéo
B Mesma tela de infusao: uma vez ativada, os Ultimos parametros
de infusdo (VAI, Tempo, Taxa, VI) aparecem novamente quando o
dispositivo & LIGADO, pela duragédo configurada
B Volume infundido: limpo (VI=0 na }IGAQAO),
armazenado (VI acumulado na LIGACAO)
[Par 4] Taxas B Infusdo macro (ml/h) B Infusdo micro (ml/h)
maximas
[Par 9] Taxa de bolus | B Macro maxima B Micro maxima B Armazenamento:
(ml/h) (ml/h) selecione a opcéo
para armazenar as
Ultimas proporgdes
de bolus
B Taxa de infusdo da macro B Taxa de infusdo da micro
(ml/h) (ml/h)
[Par 10] Nome da B Pressione as teclas de acréscimo e/ou decréscimo para selecionar
enfermaria caracteres alfanuméricos. Pressione OK apds cada selegao.
[Par 11] Nome
biomédico
[Par 12] Cédigo de B Codigo de 2 digitos obrigatério para configurar cédigo para o menu
usuario de usuario
[Par 13] Alarme de B Aviso de desconexao de fonte de rede ativado ou ndo
desconexao de fonte
de rede
[Par 17] Biblioteca B Selegdo de uma entre quatro (no maximo) biblioteca de drogas
de drogas
[Par 18] Modo B Brilho da tela B Luzes verdes B Bip principal
noturno baixo baixas desligado
B Modo manual: alternancia B Modo automatico: alternancia
manual de um modo para outro automatica de um modo para
outro, de acordo com as
configuragdes de faixa de tempo
B Selecione modo noturno. B De (hh:mm)
Use o boté&o para alterar o B Para (hh:mm)
modo.
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B Verificar bolhas de

Protegida [Par 19] Funcoes B Bolus manual B Preencher
autorizadas equipo ar
[Par 21] Modos de m Ultimo modo: Ao LIGAR, o B Modo de pergunta: Ao
apresentacao dispositivo funcionara usando o LIGAR, o dispositivo
modo de programagao anterior perguntara qual modo de
programacao deve ser usado
[Par 22] Modos W Lista de drogas (ou) W Vigilant Drug'Lib
autorizados
[Par 24] Modo macro | ® Macro: infusao B Micro: B Armazenamento:
| micro definida por infusdo a Ultima escolha é
acréscimos de 1 ml definida por usada ao ligar a
acréscimos bomba
de 0,1 ml
[Par 27] Parametros | B Parametros de macro (ver B Parametros de micro (ver
de ar abaixo) abaixo)
- Volume total / 15 min (ul): acima deste volume de ar, o alarme é
disparado.
- Filtro de bolhas (pl): tamanho minimo de bolha levada em
consideragao
[Par 28] Auto ligagao | B Ligacao automatica ao abrir a porta (selecionar/ tirar a selegéo)
ao abrir a porta quando o dispositivo esta na fonte de rede
[Par 29] Modo de B Define o modo de infusdo disponivel
infusao B Volume / Tempo / Taxa B Volume / Taxa
B Volume / Tempo B Tempo/ Taxa
B Apenas taxa B Armazenamento:
armazena o Ultimo modo de
infuséo
[Par 30] Sensor de B Obrigatorio (Selecionar / Tirar a sele¢édo)
gotas
[Par 31] Pré-alarme Define os parametros de pré-alarme
de final de VAI Obs.: E possivel reajustar os parametros dos pré-alarmes.
Contudo, a seguinte situagéo deve ser cuidadosamente
considerada: o encerramento do pré-alarme de infusdo no deve ser
desativado no caso de drogas de meia vida curta ou infusbes com
frascos rigidos.
B Duracgao: de 0 a 30 minutos B % de Volume: de 0 a 15%
antes do final da infusdo do VAl restante
Obs.: Os ajustes no valor 0
(desabilitagdo) séo possiveis
apenas com o software Parceiro
Agilia.
B Volume: de 0 a 50 ml do VAI B Com sensor de gotas:
restante Ativa ou desativa o pré-
alarme quando o sensor de
gotas é usado
Manutengao | Manutengao B Cadigo: XXXX (favor contatar nossa equipe técnica)
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Este protocolo permite uma verificagédo rapida da funcionalidade da bomba.

Numero de série bomba de infusdao volumétrica Nome:

Volumat Agilia (ID/N): Ala:

Data:

1. Verifique o estado do dispositivo:
- auséncia de marcas de impacto e ruidos (vire o dispositivo de cabega para baixo), O
- presencga de todos os rotulos, bem como sua legibilidade, cabo de rede.
2. Sem conectar o dispositivo a rede, pressione a tecla :
- verifique o funcionamento do display e dos indicadores luminosos. Od
- o funcionamento com bateria é sinalizado.
3. Instale o equipo sem liquido: O
- feche a porta e verifique a mensagem: "bolha de ar".
4. Remova o equipo. Preencha o equipo com agua. Instale o equipo de maneira
incorreta, com o segmento de bombeamento fora da bomba. O
- verifique a mensagem: "Instalar equipo".
5. Reinstale o equipo corretamente, de acordo com a descrigdo no guia do usuario: 0O
- verifique se o teste do OCS esta OK.
6. Configure os parametros de infusdo - 500 ml/h (sem paciente conectado) 0O
- inicie a infus&o.
7. Prenda a linha no sentido para cima com o prendedor de cilindro:
- verifique se o alarme de ocluséo para cima ocorre em menos de 15 segundos, O
- verifique o alarme visual e sonoro.
8. Abra o clamp de controle de fluxo. O
9. Inicie a infuséo (500 mi/h) e prenda a linha no sentido para baixo: O
- verifique o alarme de oclusdo (menos de 15 segundos).
10. Solte a linha no sentido para baixo. Abra a porta: 0O
- verifique se ndo ha mais de 3 gotas caindo na camara de gotejamento.
11. Conecte o dispositivo a fonte de rede: 0O
- verifique o indicador "mains" [rede]

O dispositivo esta operacional quando todos os controles estao OK. O
Assinatura

Nota: Se um ou mais testes ndo estiverem em conformidade, favor contatar o departamento apropriado, nosso

Servigo pos-vendas ou nosso Servigo ao Cliente.
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Taxa de infusao

Taxa de infusao De 1 a 1200 ml/h, A taxa maxima de infusédo
Macro . )
(ml/h) com acréscimos de 1 ml/h pode ser configurada na
Micro De 0,1 a 100 ml/h. OPQ{EO Protegida [par 4],
com acréscimo de 0,1 mi/h pagina 32
Taxa de Bolus Manual De 200 a 1200 ml/h, A taxa maxima de infusdo
(ml/h) Macro | com acréscimos de 50 ml/h pode ser configurada na
(0 = desativa) opgao Protegida [par 9],
De 200 a 1200 ml/h, pagina 32.
Micro | com acréscimos de 50 ml/h Inibicdo de bolus manual:
(0 = desativa) 0 ml/h
Taxa de preenchimento Todos os Taxa méxima (1200 mi/h)
(ml/h) modos

Volume a ser infundido
O volume a ser infundido no modo macro pode ser configurado de 1 a 9999 ml.
O volume a ser infundido no modo micro pode ser configurado de 0,1 a 1000 ml.

Taxa de KVO (Manter a Veia Aberta)

Padrao: 1mL/h (ajustavel de 0 a 20mL/h). Ativado quando VTBI esta acionado.
Nota: Se KVO é maior do que a taxa de infusdo programada entdo a infusdo continuara com a taxa
programada.

Tempo de infusao
De 0h01 a 168h00.

Biblioteca de drogas

Até quatro bibliotecas de drogas podem ser armazenadas no dispositivo. Cada uma pode conter até
240 drogas. Esta capacidade total pode ser limitada pelo nUmero de comentarios e os outros campos. Estas
bibliotecas séo configuradas com o software Vigilant® Drug'Lib.

Deteccao de ar

Configuragao padrao: 250 ul detectados como uma Unica bolha ou ar de volume acumulado por um periodo de
15 minutos, de tamanhos de bolha acima de 50 pl. Resolugéo do sensor: ~ 10 pl.

Para pacientes com cuidados criticos, por exemplo neonatos, recomendamos que o limite de detec¢édo de
bolhas de ar seja ajustado para o valor minimo ou usar um filtro de eliminagao de ar adicional ou que faga parte
da linha Volumat.

Intervalo de substituicdao de equipo de infusao

As propriedades mecénicas do equipo quando associado a bomba s&o planejadas para manter desempenhos
de infusdo por no maximo 10 litros, dentro de um limite de tempo de 96 horas. Contudo, recomendamos
substituir o equipo de administragdo a cada 24 horas por razées microbioldgicas, a menos que a politica ou
regulamento local possa ser aplicavel. O equipo deve ser desconectado do ponto IV de acordo com os
procedimentos adotados pela instituicao.
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Precisao

Precisao da taxa de
infusao

+ 5% por 96 h com um maximo de
10 litros de infusdo

Bolus manual

+5% ou+0,2ml

Precisao com pressao de
retorno de 13,33 kPa

+ 5% por 96 h com um maximo de 10
litros de infusédo

Atendendo o padrao NF EN/IEC

60601-2-24.

Pausa programavel

Pausa programavel

De 1 minutoa 24 h

|Acréscimos de 1 minuto

Gerenciamento de pressao

Modo variavel

Pressao
maxima (B)

De 50 a 750 mmHg

incrementos 25 mmHg
(50-250 mmHg)
incrementos 50 mmHg
(250-750 mmHg).

Define a pressao maxima
autorizada durante a infusdo.

Obs.: Quando a pressdo maxima é
ajustada em 50 mmHg, o pré-
alarme deixa de ser ativado.

Nivel de pré-
alarme (A)

50 mmHg abaixo da
pressao maxima

Modo de 3 niveis Alto 750 mmHg Estes valores sdo dados como
Médio 400 mmHg exer~nplo e §§o configgréveis na
opcao Usuario [Usuario 4],
Baixo 100 mmHg pagina 31.

DPS
(Sistema Dinamico de
Pressao)

Aumento de
pressao
Redugéo de | Uma redugéo de pressédo pode indicar uma desconex&o ou
pressao um vazamento na linha.

Precisdo: a precisdo na ativagédo de limite de pressao é de + 75 mmHg

ou t 15%.

Nota: 1 bar = 750 mmHg = 1000 hPa.

Prevé uma oclusdo durante a infuso.

Tempo de resposta do alarme de oclusao

Taxa Limite de alarme de oclusao
100 mmHg 300 mmHg 400 mmHg 750 mmHg
1 ml/h 7 22’ 34’ 58’
25 mi/h 15" 45" 56" 1" 52"
100 mi/h 2" 9" 12" 27"
Estes valores podem variar + 20%, dependendo do dispositivo e do equipo de tubulagao

Volume de bolus na liberagcao da oclusao

Taxa Volume de bolus

<100 ml/h <0,2ml
> 100 mi/h <0,3ml
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Regras de calculo

Primeiros parametros
configurados apés ligar a
bomba ou quando no modo
parado

Durante a infusdo: pressione as teclas de selegao

Modifique V, T é calculado de
acordocomT=V/R

R é modificado e T é calculado de acordocom T =V /R

Modifique T, R é calculado de
acordocomR=V/T

Modifique V, T é calculado de
acordocom T=V/R

R é modificado e T é calculado de acordocom T =V /R

Modifique R, T é calculado de
acordocomT=V/R

Modifique T, V é calculado de
acordocomV=RxT

R é modificado e T é calculado de acordocom T=V /R

Modifique R, V é calculado de
acordocomV=RxT

Modifique V, T é calculado de
acordocomT=V/R

R é modificado e T é calculado de acordocom T =V /R

Modifique T, R é calculado de
acordocomR=V/T

Modifique R, T é calculado de
acordocomT=V/R

V = Volume a ser infundido

T = Tempo de infusédo

R = Taxa

Nota 1: O valor calculado para infus&o macro ¢ exibido arredondado de acordo com as regras a seguir:

pelel Exemplo
(o 1[T]E:Te [o)
\" Arredondado até o ml mais V calculado = 1,3 ml, V Exibido = 2 ml
préximo
T Arredondado até o minuto mais T calculado = 1h 12 min 32 seg, T exibido = 1h13
proximo
R Arredondado em + 0,5 ml/h R calculado = 42,52 ml/h, R exibido = 43 ml/h

R calculado = 42,39 ml/h, R exibido = 42 ml/h
Taxa de infusao real = taxa calculada

Nota: Para infusdo macro, a taxa calculada é arredondada em 0,05 mli/h
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A Energia elétrica
Use o cabo de rede fornecido com a bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia.

&) Fonte de rede: 100 V - 240 V ~/ 50 - 60 Hz com terra funcional.
Consumo maximo de energia: | 15 VA

Fusiveis protetores: 2 x 1AT acessiveis no compartimento da bateria.

) 9 volts continua ===/ Poténcia > 15 Watts.
Através de um acessério Fresenius Kabi especifico conectado a um conector de 8 pinos.

/A Bateria

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

Em caso de desligamento prolongado, todos os parametros do dispositivo sdo armazenados indefinidamente,
exceto a data, que é perdida apés 3 meses de armazenamento. Quando a bomba é LIGADA, sdo propostas
configuragdes da nova data.

7,2V 2,2 Ah - Bateria de ions de Li.

Aproximadamente 100 g
8 h min na taxa intermediaria de 25 ml/h e em qualquer taxa abaixo de 125 ml/h.

Bomba DESLIGADA: < 6 h. Bomba LIGADA: < 20 h.

A Porta de comunicagao

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

€ Comando da saida do relé da chamada de enfermeira.
Saida TTL.
-6) Entrada de 9 VCC /15 W.
G» 5 VCC /150 mA para Chamada de Enfermeira ou acessorios de Link Serial.

Comunicacgao por infravermelho

A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia esta equipada com uma célula infravermelha localizada na
parte traseira do dispositivo. Ela permite a troca de informagbes com o rack do link da Agilia. As informagdes
podem entéo ser transmitidas por cabos de comunicagéo dedicados.

Conformidade

Em conformidade com a IP22 Protegéo contra borrifo de liquido.
C E O 459 Diretriz Médica 93/42/CE

4@* Protegéo contra corrente de fuga:
Peca aplicada do tipo CF a prova de
Em conformidade com desfibrilagdo.

EN/IEC 60601-1 e
EN/IEC 60601-2-24.

Em conformidade com 1 T funcional
EN/IEC 60601-1-2 e = Terra funcional.
EN/IEC 60601-2-24.

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

@ Protecéo contra choques elétricos:
classe Il.
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Dimensoes - Peso

A/LI/P

135 x 190 x 170 mm

Peso apro.

ximadamente 2 kg

70 x

Tamanho da tela

35 mm

Curvas tipo "trombeta"

Curvas tipo "trombeta" demonstram a evolugéo da variagdo minima e maxima da combinagédo bomba / equipo,

versus a taxa de infusao.

O protocolo de teste usado para obter estes resultados é descrito no EN/IEC 60601-2-24. Para mais
informagoes, favor consultar essa publicagéo.

Use estas curvas para determinar a precisdo, dependendo do protocolo / droga / diluicdo da sua infusdo. Estes

graficos sdo representativos dos equipos Volumat VL.

Curvas tipo "trombeta

" para janelas

de observacéo de 2, 5, 11, 19, 31 minutos

1 ml/h

3

Lt shporoF T pracisd (+5%)

Limite superior de precis&o (+5%)

o

3

Limite irferior de precisdo {-5%)———

% de variagdo em relagio a
taxa de infusdo nominal
1

FE Y
5 8

&
g

Limite inferior de preciséo (-5%)

~
@

1

25 ml/h

@

3

@

19 31

Janela de observagdo (min.)

Limite superior de precisao (+5%)

Epma

Epmin

&

% de variacdo em relagao a
taxa de infus&o nominal
°

3

=)

Limite inferior de precisao (-5%)

~
)

"

19 31

Janela de observagéo (min.)

100 mlth

e

3

@

Limite superior de precis&o (+5%)

oo

&

% de variagio em relagao &
taxa de infusdo nominal

3

@

Limite inferior de preciso (-5%)

N
@

1 1

9 31

Janela de observagao (min.)
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Taxa de infusdo (ml/h)

Taxa de infusio (miih)

Taxa de infusio (ml/h)

Curvas de taxa de infusdo / tempo:
inicializacdo e taxa de infusdo instantanea
(o volume é medido a cada 30 segundos)

1 ml/h

Taxa de infuséo
configurada

0 20

40 60 80 100 120
Tempos (minutos)

25 ml/h

Taxa de infusao configurada

—r

200
180

120

40 60 80 100 120
Tempos (minutos)

100 mlh

Taxa de infusao configurada

40 60 80 100 120
Tempos (minutos)
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12. Diretrizes e declaracao do fabricante

sobre EMC

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

Emissoes eletromagnéticas - Tabela 201
A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usuario da bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia deve garantir que ela seja usada nesse tipo

de ambiente.

Teste de emissoes

Conformidade
obtida pelo

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissdes de RF

dispositivo

A bomba de infuséo volumétrica Volumat Agilia usa energia de RF somente para sua fungéo

CISPR 11 Grupo 1 interna. Assim, suas emissoes de RF sdo muito baixas e as possibilidades de causarem
interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos sdo pequenas.
Emissdes de RF Classe B
CISPR 11
Emissées harmonicas A bomba de infus&o volumétrica Volumat Agilia ¢ adequada para uso em todos os
|EC 61000-3-2 Classe A estabelecimentos, inclusive estabelecimentos domésticos e hospitalares, e os diretamente
Flutuacses de tensa conectados a rede de fornecimento de energia publica de baixa tens&o que abastece edificios
u.uatz:oes © tensao ~ ~ i usados para finalidades domésticas.
Emissdes de tremulagao Nao se aplica
IEC 61000-3-3
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Imunidade eletromagnética - Tabela 202

A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usuario da bomba de infusdo volumétrica Volumat 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 nao for possivel
garantir este ambiente, devem ser tomadas precaugdes
adicionais, como por exemplo: uso de material anti-estatica,
descarga preliminar do usudrio e uso de roupas anti-estatica.

Transiente rapido / burst
elétrico

+ 2 kV para linhas de
fornecimento de

+ 2 kV para linhas de
fornecimento de

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

IEC 61000-4-4 energia energia
+ 1 kV para linhas de + 1 kV para linhas de
entrada / saida entrada / saida
Surto + 1 kV modo diferencial | + 1 kV modo diferencial | A qualidade da energia de rede deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum + 2 kV modo comum | doméstico, comercial ou hospitalar tipico.

Afundamentos de
tensao, interrupgdes
curtas e variagoes de
tenséo em linhas de
entrada de fonte de
energia

IEC 61000-4-11

<5% Ut (> 95% de
afundamento em Ut)
para 0,5 ciclo

<5% Ut (> 95% de
afundamento em Ut)
para 0,5 ciclo

40% Ut (60% de
afundamento em Ut)
para 5 ciclos

40% Ut (60% de
afundamento em Ut)
para 5 ciclos

70% Ut (30% de
afundamento em Ut)
para 25 ciclos

70% Ut (30% de
afundamento em Ut)
para 25 ciclos

<5% Ut (> 95% de
afundamento em Ut)
para5s

<5% Ut (> 95% de
afundamento em Ut)
para5s

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

Para interrupgdes curtas e longas (< a duragdo da bateria) da
rede de energia, a bateria interna fornece a continuidade do
servigo.

Nota: Ut é a voltagem principal de CA antes da aplicagéo do nivel
de teste.

Campo magnético da
frequiéncia da energia
(50 /60 Hz)

IEC 61000-4-8

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 bomba de infusdo
volumétrica Volumat Agilia é usada ultrapassar o nivel de
conformidade do campo magnético aplicavel acima, a bomba de
infusdo volumétrica Volumat 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 mudanca de local da bomba de
infusdo volumétrica Volumat Agilia, ou a instalagéo de blindagem
magnética.
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Imunidade eletromagnética - Tabela 204

A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usuario da bomba de infusdo volumétrica Volumat 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

Ambiente eletromagnético - diretrizes

dispositivo

RF conduzida 10 Vrms 10 Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz
RF radiada 10 V/Im 10 V/Im
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz

Equipamentos de comunicagdes de RF portateis e moveis ndo devem ser usados
mais proximos de nenhuma pega da bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia,
inclusive cabos, que a distancia de separagdo recomendada calculada a partir da
equacéo aplicavel a freqiiéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada:

D = 0,35 V P, para uma freqiiéncia de 150 kHz a 80 MHz

D = 0,35 V P, para uma freqiiéncia de 80 MHz a 800 MHz

D = 0,7 \ 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 separagdo recomendada em
metros (m).

determinagdo 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:

A intensidade de campo de transmissores de RF fixos, de acordo com a (((.’))
A

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 propagacgao 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 nao
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para acessar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento de local eletromagnético. Se a intensidade de
campo medido no local onde a bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia é usada ultrapassar o nivel de
conformidade do campo magnético aplicavel acima, a bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia deve ser
observada, para verificar se o funcionamento estd normal. Se for observado um desempenho anormal, outras
medidas podem ser necessarias, tais como redirecionamento ou mudanga de local da bomba de infusdo
volumétrica Volumat Agilia, ou a instalagdo 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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Disténcias de separagao recomendadas entre equipamentos de
comunicacgao de RF portateis e méveis e a bomba de infusao

volumeétrica Volumat Agilia - Tabela 206

A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia deve ser usada em um ambiente eletromagnético no qual
interferéncias de RF radiadas sejam controladas. O usuario da bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos
de comunicagao de RF portateis e moveis (transmissores) e a bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia,
de acordo com a recomendacdo abaixo, respeitando a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a freqiiéncia do transmissor em metros (m)

Poténcia nominal maxima

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

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida nao listada acima, a distancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando-se a equagao aplicavel a freqiiéncia 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 separagéo para a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas afeta a propagacgao eletromagnética.

O uso de cabos e acessorios ndo especificados pode resultar em aumento nas emissdes ou na redugdo 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 operagéo segundo a configuragdo na qual sera utilizado (bomba
conectada com um cabo da rede elétrica, uso de cabo RS232).

4302-3_nu_volumat_agilia_BR 43



Limpeza e desinfecgao

B A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia faz parte do ambiente imediato do paciente. E aconselhavel
limpar e desinfetar regularmente as superficies externas do dispositivo, principalmente ao conectar um novo
paciente e antes das operagdes de manutencao. Esses cuidados visam a protegédo dos pacientes e da equipe.

1. Prepare uma solugdo desinfetante a base de detergente.
2. Desconecte o dispositivo da fonte de alimentagao.

3. Umedeca um pano descartavel na solugdo desinfetante, torcendo-o levemente. Repita essa operagdo em
cada etapa do processo.

4. Comece limpando o lado inferior do dispositivo. Em seguida vire cuidadosamente o dispositivo de cabega
para baixo sem tocar nas partes moveis. Coloque o dispositivo sobre uma superficie limpa.

. Prossiga limpando as laterais, tomando o cuidado de nao umedecer os soquetes.

. Limpe o teclado.

. Complete a limpeza das superficies que se mantém expostas, das zonas mais criticas e do cabo de forga.

. Ndo enxague, apenas deixe secar.
9. Proteja e mantenha o dispositivo limpo antes de qualquer reutilizagao.

10.Proceda a validagéo do protocolo de manutengao por meio de uma verificagdo bacteriolégica simples.

B Nao ponha em AUTOCLAVE nem realize a imers&o do equipamento. Nao permita que liquidos penetrem no
interior da bomba.

® NAO USE: TRICLOROETILENO-DICLOROETILENO - AMONIA - CLORETO DE AMONIA - CLORO e
HIDROCARBONETO AROMATICO - ETILENO DICLORETO-METILENO - CLORETO-CETONA. Estes
agentes agressivos podem danificar as pegas plasticas e causar mau funcionamento do dispositivo.

B Tome cuidado também com SPRAYS A BASE DE ALCOOL (20% - 40% de &lcool). Eles causam
embaciamento e pequenas rachaduras no plastico, e ndo proporcionam a limpeza necessaria antes da
desinfecgdo. SPRAYS desinfetantes podem ser usados, de acordo com a recomendagao do fabricante, a uma
distancia de 30 cm do dispositivo, evite o acumulo do produto em forma liquida.

B Para mais detalhes, favor contatar o servigo apropriado responsavel pela limpeza e desinfec¢éo de produtos
em seu estabelecimento.

0 N O O

Condi¢6es ambientais

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

B Condigoes de armazenamento e transporte B Condigdes de uso

Temperatura: -10°C a +60°C. Temperatura: 5°C a 40°C.

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

Umidade: 10% a 90%, sem condensagdo Umidade: 20% a 90%, sem condensacao.
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Uso da bateria interna
Este dispositivo estd equipado com uma bateria de litio. Quando o dispositivo € desconectado da rede, ele
automaticamente muda para o modo de bateria.

Antes de iniciar pela primeira vez, carregue a bateria por aproximadamente 5 horas, conectando o fio da fonte
de energia sem usar o dispositivo.

Se possivel, se ndo for usar o dispositivo por um periodo longo (mais de 2 meses), remova-a do dispositivo e
armazene-a em um local de acordo com as condigdes de uso recomendadas; se nao for possivel remover a
bateria ou se o periodo for curto (menos de 2 meses), recomenda-se carregar a bateria pelo menos uma vez
por més, deixando o dispositivo conectado a fonte de energia de rede por pelo menos 8 horas (dispositivo
DESLIGADO).

E possivel também recarregar uma bateria de ion de litio sempre que for conveniente, sem o ciclo completo de
carga / descarga necessario para obtengao da capacidade total quando é feita a carga completa.

Para maximizar a vida Util e os desempenhos da bateria:
- Use e armazene em local fresco.

- Quando em uso, deixe o dispositivo conectado a fonte de energia de rede, para manter a carga da bateria e
a maxima capacidade, quando possivel.

Bateria de fon de Litio recarregavel, manuseie com cuidado!

- N&o incinere nem ponha préxima a chama aberta.

- N&o derrube, esmague, perfure, modifique, nem desmonte a bateria.

- N&o use uma bateria que esteja gravemente marcada ou deformada.

- N&o ligue os terminais em curto-circuito.

- Nao exponha a temperaturas altas.

- N&o substitua por uma bateria que néo seja a especificada pelo fabricante.
- N&o carregue ou descarregue em outro local que néo seja o dispositivo.
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Recomendacgoes

B A Fresenius Kabinao se responsabiliza por nenhum dano ou demanda, médicos ou de qualquer outro tipo,
de nenhuma natureza, seja direto ou consequiente, causado por uso improprio deste dispositivo.

B A fim de garantir que todos os recursos de seguranga do dispositivo sejam ativados, a bomba deve ser
LIGADA antes de ser conectada ao paciente.

B Deve-se prestar atengdo especial a estabilidade do dispositivo. Use o dispositivo na posigao horizontal,
sobre uma mesa, ou com o prendedor incorporado para uso em suporte.

B A Fresenius Kabi recomenda n&o colocar a bomba a uma altura acima de 1.3 metro acima do paciente.
B O recipiente deve ser colocado dentro de uma faixa de 50 cm acima da bomba + 30 cm.

B Recomendacdes para melhorar os desempenhos e a seguranga quando a bomba é comumente usada em
taxa de infuséo baixas (< 20 ml/h): limite a taxa de infusdo de escoamento disponiveis de acordo com a taxa
de infusdo méaxima a ser usada com seu protocolo (veja o menu de configuragéo); como o tempo para detectar
uma ocluséo abaixo € inversamente proporcional a taxa de infusdo, recomenda-se baixar o limite de pressao,
a fim de ganhar tempo para detectar uma oclus&o. Para infusdo de drogas com meia-vida muito curta em taxa
de infusdo abaixo de 5 ml/h, recomendamos o uso de bombas de seringa que em geral oferecem melhores
desempenhos de taxa de infusao imediatas. Verifique as curvas de taxa de infusdo imediatas e as curvas tipo
"trombeta".

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

B A bomba deve ser usada somente com os acessorios listados na pagina 49.
B Alta depresséao na linha pode criar fluxo livre.
B Use somente conexao tipo Luer Lok para evitar desconexao devido a pressao de infusdo.

B Nao use em equipo com dispositivos de infusdo de pressao positiva que possam gerar pressao de retorno
maior que 2000 hPa, sob o risco de danificar os descartaveis de infusdo e o dispositivo.

B Durante o uso sem o sensor de gotas, o volume ajustado a ser infundido deve ser menor ou igual ao volume
realmente contido na bolsa, frasco ou bureta. O ajuste correto do volume a ser infundido contribui para a
reducéo do risco de injecao de ar.
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Recomendacgoes especiais relacionadas ao uso das Linhas Volumat

B Durante todas as manipulagdes da bomba ou do equipo (instalagdo do equipo, abertura da porta, remogao
do equipo), feche o clamp de controle de fluxo e certifique-se se a linha esta fechada perto do dispositivo de
injecdo, com um prendedor ou valvula de seguranga. Se ndo houver nenhum disponivel, recomendamos que
seja instalada uma valvula reguladora traseira no dispositivo de inje¢éo, a fim de evitar qualquer variagao de
pressao que possa ocorrer devido a conformidade da linha.

B Use somente descartaveis sugeridos neste Guia do Operador, de acordo com procedimentos operacionais
locais padrao, e com as Boas Praticas Clinicas. O uso de descartaveis ndo recomendados pode levar a sérios
riscos, como fluxo livre ou degradagdo da bomba. Depois que o descartavel for preenchido, verifique a
integridade do descartavel conectado ao paciente (sem vazamento, sem ar, especialmente apds o sensor de
bolha de ar).

B A Fresenius Kabi recomenda o uso de valvulas de via Unica ou dispositivos de infusdo de pressao positiva

para infusdes com linhas mudiltiplas.
Recipiente de
- Solugao

. Valvula de via
Unica Bomba de infusao

—
L

B Se ndo houver nenhuma valvula de via Unica em uma linha de infusdo de gravidade durante uma infuséo de
linhas multiplas, isto vai impossibilitar a detecgéo de oclusdes no lado do paciente, e pode resultar em acumulo
da droga que estiver sendo infundida na linha de gravidade, a qual pode mais tarde ser infundida de maneira
descontrolada quando a oclusao for liberada.

B Coloque a conexao entre a linha de gravidade e a linha do acionador da bomba, o mais préxima possivel do
inicio do equipo, a fim de minimizar o espago "morto" e, conseqiientemente, o impacto de qualquer alteragéo
na taxa de infusdo na linha de gravidade.

B O tamanho do filtro e os materiais utilizados no equipo de infusdo sdo mencionados nas suas embalagens
individuais: verifiqgue se sdo adequados ao fluido ou droga a ser administrada.

B O equipo de infusdo pode ser equipado com portas (acesso desprovido de agulhas K-nect ou torneira de
passagem de 3 vias). Essas portas devem ser acessadas respeitando-se os procedimentos de assepsia e com
a bomba em estado de espera.

B As portas de fluxo superiores (acima da bomba) ndo devem ser utilizadas para transferir um bolus manual
para a linha, mas apenas para conectar uma linha de infusdo secundaria.

B As portas de fluxo inferiores (abaixo da bomba), por sua vez, ndo devem ser utilizadas para conectar uma
linha secundaria.

B As portas de fluxo inferiores (abaixo da bomba) podem ser usadas para administrar um bolus manual por
meio de uma seringa tipo Luer Lok diretamente na linha: ao administrar um bolus, recomendamos a
manutengao da infusao.

B Uso das Linhas Volumat com dois acessos ou linhas secundarias: ndo recomendamos a manutengéo das
duas linhas abertas. Somente a linha na qual o fluido deve ser administrado tem de permanecer aberta,
enquanto as demais se mantém fechadas.
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Condigoes de garantia
A Fresenius Kabi garante que este produto esta livre de defeitos de material e mao-de-obra durante o periodo
definido pelas condi¢des de venda aceitas, com excegéo das baterias e acessorios.

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 Guia do Operador.

B O dispositivo ndo pode ter sido danificado quando armazenado, no momento de execugao de reparos, e
nem demonstrar sinais de manuseio indevido.

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

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

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

B Caso estas condi¢cdes 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, favor contatar o Departamento do Consumidor ou
o 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 operagdes de inspecao
listadas no Manual técnico. Estas verificagdes de controle devem ser executadas por um técnico experiente e
nao estdo cobertas por nenhum contrato ou acordo fornecido pela Fresenius Kabi.

Manutencgao preventiva

Para garantir o desempenho normal do dispositivo, recomenda-se que seja executada manutencgao preventiva
a cada 3 anos, incluindo substituicdo da bateria e da membrana de bombeamento. Estas agdes devem ser
executadas por um técnico qualificado com o auxilio de um manual técnico.

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.

Em caso de substituicdo de componente, use somente pecgas de reposi¢cao Fresenius Kabi.

CUIDADO: O nao cumprimento destes procedimentos de manutengéo pode danificar o dispositivo e levar a
uma falha funcional. A inspegéo interna do dispositivo demanda a execugéo de determinados procedimentos
para evitar danos a bomba ou ao usuario.

Assisténcia Técnica
Para mais informacgdes a respeito de assisténcia técnica ou uso do dispositivo, favor contatar nosso Servigo
de Pds-Vendas ou nosso servigo ao Cliente.

Se um dispositivo for retornado ao nosso Departamento de Pés-Vendas, é essencial limpar e desinfectar, e
depois, embalar 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 P6s-Vendas.

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 informagdes referentes a regulamentacéo [r—
sobre o processamento de residuos, contate a sua Fresenius Kabi local.

A\ Reciclagem de baterias gastas e dispositivos: \ ,
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Racks de dados, acessorios e ferramentas de manutencao
A bomba de infusdo volumétrica Volumat Agilia € compativel com a linha de acessoérios Agilia.

Para operar com estes acessorios ou qualquer outra informagéo, entre em contato com o Departamento de
Vendas.

Duo Agilia Acessorio de 2 canais para centralizagédo de fonte de energia 073495
Cabo Y Duo Agilia Cabo de 2 canais para centralizagao de energia CC-CC 073497
Conversor CC-CC Cabo para transporte (ambulancias) 073494
Agilia
Chamada de Cabo da chamada de enfermeira (4000 V isolado) 073496
enfermeira Agilia
Link 4 Agilia Rack de 4 fendas para centralizacdo de energia
Link 6 Agilia Rack de 6 fendas para centralizacdo de energia
Link 8 Agilia Rack de 8 fendas para centralizacdo de energia
Link 4 + Agilia Rack de 4 fendas para centralizagdo de energia e capacidades de

comunicagao
Link 6 + Agilia Rack de 6 fendas para centralizagdo de energia e capacidades de

comunicagao
Link 8+ Agilia Rack de 8 fendas para centralizacdo de energia e capacidades de

comunicagao

MRI Guard Agilia  Dispositivo transportavel que pode acomodar até 4 bombas Agilia em
ambiente de MRI

Sensor de gotas  Fixo a cAmara de gotejamento do equipo para usar a bomba em modo 073200
de "Apenas taxa" e para detectar recipiente vazio.

Suporte mével S6 pode suportar e fixar 1 ou 2 bombas Agilia Z073100

para bombas de

infusao

Suporte mével S6 pode suportar e fixar até 6 bombas Agilia montadas individualmente 2073110

para multiplas ou em Link 4 Agilia ou Link 6 Agilia

bombas

Descartaveis

Esta lista de equipos é indicativa dos codigos de produtos mais atuais. Para saber a lista exata do seu cédigo
de produto, favor contatar nosso Departamento de Vendas ou consulte o catalogo das Linhas Volumat.

VL ST0O Equipo padrao para infusao, filtro de 15 ym M46441000

VL ST10 Equipo padrao para infusao, filtro de 15 um, Luer Lok giratério, M46441300
tampa de interrupgéo de fluxo

VL STO1 Equipo padrao para infusao, filtro de 15 ym, 1 local de injegéo M46441600

VL ST02 Equipo padrao para infuséo, filtro de 15 uym, 1 acesso sem agulha K-Nect M46441900

VL ST22 Equipo padrao para infuséao, filtro de 15 ym, 2 acessos K-Nect tipo M46442500
needle free

VL TROO Equipo para transfusao, filtro de 200 um M46442800

VL TR12 Equipo com respiradouro para transfusao, filtro de 200 um, 1 acesso M46442700
K-Nect tipo needle free

VL TR22 Equipo primario para transfusao e infuséo, filtro de 200 ym, 2 acessos M46443000

sem agulha K-Nect
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VL TR43

VL SP22

VL SP62

VL SP90

VL SP92

VL PN20

VL PNOO
VL PNOO FX

VL PNO2

VL PNO2 FX

VL ON10

VL ON11

VL ON12

VL ON12 FX

VL ON20

VL ON21

VL ON22

VL ON22 OP

VL ON22 FX

VL ON30

VL ON40

50

Equipo ventilado para transfuséo e infusao, filtro de 200 um, 2 acessos
sem agulha K-Nect

Equipo duplo para transfusao/infusao, filtro de 200 ym, 1 acesso sem
agulha K-Nect

Equipo sem PVC para infusdo de drogas incompativeis com PVC, filtro
de 15 y, 1 acesso sem agulha K-Nect

Equipo sem PVC para infusdo de drogas incompativeis com PVC,
protegdo de luz, filtro de 15 um

Equipo sem PVC para infusédo de drogas incompativeis com PVC,
protecao de luz, filtro de 15 pm, 1 acesso sem agulha K-Nect

Equipo de nutricdo parenteral, filtro de 15 ym, conexao Luer Lok para
parte superior

Equipo de nutricdo parenteral, filtro de eliminagédo de ar de 1,2 um
Equipo de nutricdo parenteral para bolsas Freeflex®, filtro de eliminagéo
de arde 1,2 ym

Equipo para nutricdo parenteral, filtro de eliminagéo de ar de 1,2 ym,

1 acesso sem agulha K-Nect

Equipo de nutricdo parenteral para bolsas Freeflex®, filtro de eliminagéo
de ar de 1,2 ym, 1 acesso sem agulha K-Nect

Equipo de oncologia para infuséo de drogas em sistema fechado, 1 linha
lateral, filtro de 15 ym

Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas em sistema
fechado, 1 acesso sem agulha K-Nect, filtro de 15 pm

Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas incompativel com
PVC em sistema fechado, 1 acesso sem agulha K-Nect, filtro de 15 ym
Equipo de oncologia para bolsas Freeflex® para infusdo multipla de
drogas em sistema fechado, 2 acessos sem agulha K-Nect, filtro

de 15 uym

Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas em sistema
fechado, 2 linhas laterais, filtro de 15 pm

Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas incompativel com
PVC em sistema fechado, 2 acessos sem agulha K-Nect, filtro de 15 ym
Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas incompativel com
PVC em sistema fechado, 2 acessos sem agulha K-Nect, filtro de 15 ym
Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas sensiveis a luz,
incompativeis com PVC em sistema fechado, 2 acessos sem agulha
K-Nect, filtro de 15 ym

Equipo de oncologia para bolsas Freeflex® para infusdo multipla de
drogas em sistema fechado, 3 acessos sem agulha K-Nect, filtro

de 15 ym

Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas em sistema
fechado, 3 linhas laterais, filtro de 15 um

Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas em sistema
fechado, 3 linhas laterais, 2 pontas, filtro de 15 ym
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M46444500

M46443100

M46443400

M46443500

M46443600

M46443700

M46444300
M46442300

M46444400

M46442400

M46445500

M46443900

M46444800

M46444850

M46445700

M46444200

M46444200

M46446000

M46444250

M46445900

M46445100



VL ON42 Equipo de oncologia para infusdo multipla de drogas em sistema M46444000
fechado, 4 acessos K-Nect tipo needle free, filtro de 15 ym

VL ON42 FX Equipo de oncologia para bolsas Freeflex® para infusdo multipla de M46444050
drogas em sistema fechado, 5 acessos sem agulha K-Nect, filtro
de 15 ym

VL ON72 Equipo padréo para infusdo de drogas, filtro de 0,2 pm, 1 acesso sem M46444100
agulha K-Nect

VL ON90 FX Equipo de oncologia para bolsas Freeflex® para infusdo multipla de M46444960
drogas sensiveis a luz, protecéo de luz, 2 acessos sem agulha K-Nect,
filtro de 15 pm

VL PA92 Equipo para infusdo com bureta graduada de 150 ml, 20 gotas/ml, M46445200
2 acessos sem agulha K-Nect, filtro de 15 ym

VL PA94 Equipo para infusdo com bureta graduada de 150 ml, 20 gotas/ml, M46445300
2 acessos sem agulha K-Nect, filtro de 15 pm

Gerenciamento de dados

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

CD e ferramentas de manutencao

-
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Informagdo somente para o Brasil:

BOMBA DE INFUSAO VOLUMETRICA VOLUMAT AGILIA

Prazo de Validade: indeterminado

Farmacéutico Responsavel: Cintia Motta Pereira Garcia CRF — SP 34.871
Reg. ANVISA: 80145110211

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

E possivel que este manual contenha incorregdes ou erros tipograficos.

Assim, podem ser feitas modificagdes, as quais seréo incluidas em futuras edigdes.

Devido a evolugdo dos padrdes, textos legais e materiais, as caracteristicas indicadas pelo texto e pelas imagens deste documento s&o aplicaveis
somente ao dispositivo que acompanham.

Este guia do usuario ndo pode ser reproduzido em parte ou totalmente sem a permissao escrita da Fresenius Kabi. Vigilant® e Agilia® sdo marcas
registradas em nome da Fresenius Kabi em paises selecionados.

Data da revisao: Fevereiro de 2013

Fresenius Vial S.A.S

Le Grand Chemin C €
38590 Brézins O
France 459

www.fresenius-kabi.com
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