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Alterag6es no Capitulo 1: Introdugdo; clausula "Descri¢do geral e indicagdes do produto”
Atualizacdo: O terceiro pardgrafo foi atualizado com uma utilizagéo prevista adicional - transporte aéreo

A bomba destina-se a ser utilizada por profissionais de saude licenciados, em ambiente clinico, e por
utilizadores domésticos, em ambiente de ambulatério e no transporte médico pré-hospitalar aéreo
e por terra.

Alteragdes no Capitulo 1: Introducao; clausula "Informagdes sobre seguranga e conformidade”;
subclausula "Informagoes sobre seguranca e conformidade"
Atualizacdo: Foi acrescentada uma norma adicional a seccdo Conformidade e classificacto

IEC 60601-1-12 - Requisitos para equipamentos elétricos para medicina e sistemas elétricos para
medicina destinados a utilizagdo em ambiente de servicos médicos de emergéncia.
Alteragdes no Capitulo 1: Introdugao; clausula "Utilizagao correta da bomba"; subclausula

"Conjuntos de administragao"

Alterag6es no Capitulo 1: Introdugdo; clausula "Informagdes de segurancga basicas sobre perfusao”
AtualizacGo: As seguintes frases foram adicionadas ao primeiro pardgrafo:

Ao fixar o conjunto de administragdo com um grampo, quando possivel, assegure-se de que o grampo
estd a, pelo menos, 20 cm (8 pol.) da bomba.

Tenha em atenc¢do que se a taxa de fluxo for superior a resolu¢ao da bomba de incrementos de

0,1 mL/h, a bomba ird aumentar ou diminuir o fluxo em até 0,05 mL/h. Esta taxa de fluxo (mL/h)

é apresentada no ecra de execucdo durante a perfusao.

Alteragdes no Capitulo 1: Introdugdo; clausula "Utilizagdo correta da bomba"; subclausula
"Administragdo de perfusGes: Precaugdes de seguranga de carater geral"
AtualizacGo: Foram adicionados trés pontos a lista de avisos:

o Detecdode ar

o Adetecdo de ar é uma fungdo de seguranga importante da bomba Sapphire. Se
a detegdo de ar estiver desativada (OFF), utilize um conjunto com um filtro de
eliminagao de ar para evitar les6es no doente por embolia gasosa.

o Adetecdo de ar funciona como um componente de seguranca. A desativa¢do da
detecdo de ar prejudica a capacidade da bomba alertar para situagdes perigosas.

o Certifiqgue-se sempre de que o conjunto de administragdo esta preenchido antes
de iniciar uma perfusao.

o O intervalo operacional do detetor de ar quando esta a administrar acidos gordos é
de 2%-20% lipidos.
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Alterag6es no Capitulo 1: Introdugdo; clausula "Avisos e precaugdes de seguranga"; subcldusula
"Compatibilidade eletromagnética"
Atualizacdo: a subclausula "Compatibilidade eletromagnética" foi reformulada:

A bomba Sapphire foi concebida para estar em conformidade com a norma IEC 60601-1-2 relativa
a compatibilidade eletromagnética (CEM) e para trabalhar com exatiddo em conjunto com
equipamento médico adicional que cumpra também os requisitos desta norma. Para evitar
interferéncia eletromagnética que possa afetar o funcionamento da bomba, ndo utilize a bomba
proximo de fontes de interferéncia elétrica e magnética (IEM), tais como RM, TC, diatermia
(tratamento térmico profundo), sistemas de seguranga eletromagnéticos (por exemplo, detetores
de metal) e motores elétricos de grande dimensao.

O equipamento de comunicagdes por RF portatil e mdvel, tais como emissores de RF, telemdveis,
radios bidirecionais, dispositivos Bluetooth™ e fornos de micro-ondas em estreita proximidade
com este dispositivo podem afetar as comunicaces sem fios com a bomba de perfusio e/ou

o funcionamento da bomba de perfusao.

Algumas destas fontes de IEM (essencialmente emissores de RF) podem néo estar
visiveis e o dispositivo pode ser potencialmente exposto a campos provenientes
destas fontes de IEM sem a consciéncia do utilizador.

Devem ser tomadas precaucdes especiais relativamente a CEM. Estas incluem:
e Manter uma distancia de separagdo minima de 2 % ft (% m) entre o sistema da bomba de perfusdo
e o0 equipamento de comunica¢8es por RF portatil/movel

e Gerir o ambiente eletromagnético para permitir que o dispositivo funcione conforme previsto sem
perturbar outros equipamentos.

e Separar o dispositivo de todos os equipamentos eletrdnicos adicionais. Se for necessario utilizar
o dispositivo perto de equipamentos elétricos adicionais, monitorize o equipamento para assegurar
gue nao existe nenhuma interferéncia eletromagnética.

e Os dispositivos ndo devem ser utilizados adjacentes a ou empilhados com equipamentos adicionais.
Se for necessario utilizar o dispositivo adjacente a ou empilhado com equipamentos adicionais,
monitorize o dispositivo para confirmar se esta a funcionar normalmente.

e Se identificar ou suspeitar que fontes de RF externas ou equipamentos adicionais estdo a influenciar
o funcionamento do dispositivo (de fonte conhecida ou desconhecida), tente (conforme aplicavel)
aumentar a distancia entre a bomba e a fonte de IEM, reorientar o dispositivo, mudar a localizacdo
do dispositivo, ligar o dispositivo a uma tomada diferente, contactar o departamento de engenharia
biomédica para obter indica¢Ges adicionais relacionadas com a imunidade eletromagnética ou
diminuir a poténcia de saida do dispositivo emissor (para 30 dBm).

e Contactar o departamento de engenharia biomédica para obter informacdes adicionais no manual
de assisténcia relativas ao funcionamento de dispositivos perto de fontes de RF.
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Os Limites CEM para a diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE (EN301489-1/-17 CEI/EN

60601-1-2:2007) foram concebidos para proporcionar uma protec¢do razoavel contra interferéncias

prejudiciais numa instalacdo médica tipica. O equipamento gera utilizagdes e pode emitir energia de

radiofrequéncia, e se ndo for instalado e utilizado em conformidade com as instru¢des, pode causar

interferéncias prejudiciais para outros dispositivos na vizinhanga. No entanto, ndo ha nenhuma

garantia de que nao irdo ocorrer interferéncias numa instalagao especifica. Se este equipamento

causar interferéncias prejudiciais com outros dispositivos, o que pode ser determinado desligando

e ligando o equipamento, o utilizador é incentivado a corrigir as interferéncias tomando uma ou

mais das seguintes medidas:

¢ Reorientar ou mudar a localizacdo do dispositivo recetor

e Aumentar a distancia entre as pecas do equipamento

e Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente do que é utilizado pelos outros
dispositivos aos quais esteja ligado

¢ Consultar o fabricante ou o técnico de assisténcia no terreno para obter ajuda

Alterag6es no Capitulo 2: Componentes, acessdrios e conjuntos de administragao; cldusula
"Utilizar acessoérios da bomba"; subclausula "Conjuntos de administragdao aprovados pela Q Core"

AtualizacGo: As seguintes informagdes foram adicionadas por baixo da tabela de conjuntos de
administragcdo aprovados pela Q Core:

Todos os filtros utilizados nos conjuntos de administracdo aprovados pela Q Core sao filtros de
eliminac¢ao do ar.

Alteragdes no Capitulo 3: Conceitos e operagdes fundamentais; clausula "Trabalhar com o visor
principal"; subclausula "Teclado alfanumérico"
AtualizacGo: O primeiro pardgrafo foi atualizado:

Em alguns casos, por exemplo, quando esta a definir um novo programa predefinido ou a introduzir
o nome de um fadrmaco, o teclado apresenta letras e simbolos em conjunto com ndimeros.

Alterag6es no Capitulo 3: Conceitos e operagées fundamentais; clausula "Descrigao geral dos icones"
AtualizacGo: Foi adicionado um icone a tabela de icones:

icone | Significado Notas
E A detecdo de ar Nao é acionado nenhum alarme de Ar na linha quando a detegdo de ar da
esta desativada bomba estd desativada (OFF). E necessério um cédigo de autorizagio de
(OFF) técnico para ativar ou desativar a detegao de ar (isto apenas pode ser

definido manualmente na bomba e ndo pelo DLE).
Se a detecdo de ar estiver desativada (OFF), utilize um conjunto com um
filtro de eliminacdo de ar para evitar lesdes. Certifique-se sempre de que
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o conjunto de administracdo esta preenchido antes de iniciar uma
perfusao.

Alteragdes no Capitulo 3: Conceitos e operagdes fundamentais; clausula "Ativar fungoes especiais";
subclausula "E necessario um cédigo de autorizagdo de técnico para ativar/desativar as fun¢des
adicionais que se seguem"

Atualizacdo: O seguinte substitui a fung¢do Novo doente na tabela:

Fungdo Modo(s) de perfusdo | Descricdo/Notas
Novo Todos Permite que os utilizadores associem uma perfusdo a um doente e
doente repde o VI acumulado (volume de perfusdo acumulado)

AtualizacGo: Foi adicionado o seguinte a tabela de fungées:

Fungao Modo(s) de perfusdao Descrigdo/Notas
Detecdo Todos, exceto Epidural | Determina se a detecdo da bomba de ar esta desativada (OFF)
de ar ou ativada (ON) durante a perfusdo. Esta funcdo deve ser

utilizada em conformidade com a pratica e orientagGes clinicas, €
associada a um método alternativo de eliminag¢do de ar. Quando
a detecdo de ar esta desativada (OFF), é pedido ao utilizador
gue utilize um conjunto com um filtro de eliminacao de ar.

Alterag6es no Capitulo 4: Introdugdo; clausula "Ligar o recipiente de perfusao ao conjunto de
administragao"
AtualizacGo: O procedimento "> Para ligar o recipiente ao conjunto de administragdo:" foi atualizado:

1. Abra a embalagem do conjunto de administragao esterilizada.

2. Feche os grampos e a AFFV para bloquear o conjunto de administragdo. Assegure-se de que
o grampo estd localizado a, pelo menos, 20 cm (8 pol.) da bomba.

3. Introduza o espigdo do conjunto de administracdo no recipiente.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo continuo"; subclausula
"Para iniciar uma perfusdo continua sem uma biblioteca de farmacos"

Atualizacdo: O sequinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que
é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.

Alterag6es no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo continuo"; subclausula
"Para iniciar uma perfusdo continua com uma biblioteca de farmacos"
AtualizacGo: O seguinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

P/N 15025-048-0104-00/04.2019 Propriedade da Q Core Medical Pagina 4 de 12



. MANUAL DO UTILIZADOR DAS BOMBAS DE PERFUSAQO

ESPECIALIZADAS
QCORE
medical E MULTITERAPIA SAPPHIRE — ADENDA 1

15025-048-0103* (Rev. 13 Ver00), Atualizacao para o Software Sapphire 13.23.2

e clarificacao sobre os conjuntos de administracao de fabricantes diferentes
**P/N 15025-048-0103 refere-se ao Manual do Utilizador do Sapphire Rev. 13 Ver00 — Portugués

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que
é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo Multi-Etapa"; subclausula
"Para iniciar uma perfusao em varios passos sem uma biblioteca de farmacos"

Atualizacdo: O seguinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que

é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo Multi-Etapa"; subclausula
"Para iniciar uma perfusdo em varias etapas com uma biblioteca de farmacos"

AtualizacGo: O seguinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detegdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que

é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.

Alteragoes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo NPT"; subclausula "Para
iniciar uma perfusiao NPT"

Atualizacdo: O sequinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que
é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagao de ar e prima OK.

Alterag6es no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo intermitente"; subclausula
"Para iniciar uma perfusdo intermitente sem uma biblioteca de farmacos"

AtualizacGo: O seguinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que

é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; cldusula "Modo intermitente"; subclausula
"Para iniciar uma perfusao intermitente com uma biblioteca de farmacos"

Atualizacdo: O sequinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que é
utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.
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Alterag6es no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo PCA"; subcldusula
"Parametros de perfusao: Modo PCA"
AtualizacGo: O seguinte substitui os Bolus por 1 h ou Dose total por 1 h na tabela:

Parametro Descricdo
Bolus por 1 h A dose mdaxima OU o numero maximo de bolus que pode ser administrado
(ou 4 h) OU Dose durante um periodo de 1 hora (ou 4 horas). (O utilizador com cédigos de
total por1h autorizac¢do elevados pode definir os parametros de 1 hora ou de 4 horas.)
(ou 4 h) O limite de dose total leva em conta a medica¢ao administrada por:

Taxa continua Sim

Demanda bolus Sim

Dose ataque Sim

Bolus clinico Sim

Todas as doses, incluindo os bolus administrados por um médico, sdo levadas

em consideragao.

Quando o limite de dose total é atingido, é bloqueada a ativa¢do de bolus

adicionais para o doente.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo PCA"; subclausula
"Para iniciar uma perfusiao PCA sem uma biblioteca de farmacos"

Atualizacdo: O sequinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que
é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.

Alterag6es no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo PCA"; subcldusula
"Para iniciar uma perfusdo PCA com uma biblioteca de farmacos"

AtualizacGo: O seguinte passo foi adicionado apds o passo N.2 2:

3. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que
é utilizado um conjunto com um filtro de eliminacdo de ar e prima OK.

Alterag6es no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusdo; clausula "Modo PCA"; subclausula
"Modo PCA: Acoes de perfusao intermédias"

Atualizacdes:

o O termo Ver histdrico do bolus é substituido pelo termo Ver histérico de administragdo

o O seguinte substitui o texto na sec¢do "Para atualizar parametros utilizando a tecla de funcao
Ver/Edit", terceiro ponto do passo n.2 5:
Histdrico de administracdo: Apresenta um resumo dos eventos de administracdo da
medicacdo. Para obter mais informacdes, consulte a sec¢do Ver histérico de administragao.
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Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo epidural”; subclausula
"Parametros de perfusiao: Modo PCEA"
Atualizacdo: O seguinte substitui os Bolus por 1 h ou Dose total por 1 h na tabela:

Parametro Descricao
Bolus por 1 h A dose maxima OU o numero maximo de bolus que pode ser administrado
(ou 4 h) OU Dose | durante um periodo de 1 hora (ou 4 horas). (O utilizador com cddigos de
total por 1 h autorizagdo elevados pode definir os parametros de 1 hora ou de 4 horas.)
(ou 4 h) O limite de dose total leva em conta a medica¢ao administrada por:

Taxa continua Sim

Demanda bolus Sim

Os bolus administrados por um médico ndo sdo levados em consideracdo para
o Limite de dose total:

Dose ataque Nao

Bolus clinico Nao

Quando o limite de dose total é atingido, é bloqueada a ativacdo de bolus
adicionais para o doente.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusdo; clausula "Modo PCEA"; subclausula
"Modo PCEA: Agées de perfusao intermédias"

Atualizacdes:

o O termo Ver histérico do bolus é substituido pelo termo Ver histérico de administragao

o O seguinte substitui o texto na sec¢do "Para atualizar parametros utilizando a tecla de funcao
Ver/Edit", terceiro ponto do passo n.2 5:
Histérico de administragao: Apresenta um resumo dos eventos de administracdo da
medicagdo. Para obter mais informacgdes, consulte a sec¢ao Ver histérico de administragao.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; cldusula "Modo epidural”; subclausula
"Parametros de perfusdo: Modo epidural intermitente"
AtualizacGo: O seguinte substitui os Bolus por 1 h ou Dose total por 1 h na tabela:

Parametro Descricao
Bolus por 1 h A dose mdxima OU o numero maximo de bolus que pode ser administrado
(ou 4 h) OU Dose | durante um periodo de 1 hora (ou 4 horas). (O utilizador com cddigos de
total por1h autorizacgdo elevados pode definir os parametros de 1 hora ou de 4 horas.)
(ou 4 h)* O limite de dose total leva em conta a medicagao administrada por:

Taxa continua Sim

Dose intermitente Sim

Demanda bolus Sim

Os bolus administrados por um médico nado sdo levados em consideracdo para
o Limite de dose total:

Bolus clinico Nao

Quando o limite de dose total é atingido, é bloqueada a ativagdo de bolus
adicionais para o doente.

P/N 15025-048-0104-00/04.2019 Propriedade da Q Core Medical Pagina 7 de 12



. MANUAL DO UTILIZADOR DAS BOMBAS DE PERFUSAQO

ESPECIALIZADAS
QCORE
medical E MULTITERAPIA SAPPHIRE — ADENDA 1

15025-048-0103* (Rev. 13 Ver00), Atualizacao para o Software Sapphire 13.23.2

e clarificacao sobre os conjuntos de administracao de fabricantes diferentes
**P/N 15025-048-0103 refere-se ao Manual do Utilizador do Sapphire Rev. 13 Ver00 — Portugués

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusdo; clausula "Modo epidural”; subclausula "Modo
intermitente epidural: A¢oes de perfusao intermédias"; subclausula "Administrar um bolus clinico"
Atualizacdes:

o O termo Ver histérico do bolus é substituido pelo termo Ver histérico de administragdo

o O seguinte substitui o texto na secg¢do "Para atualizar parametros utilizando a tecla de
funcdo Ver/Edit", terceiro ponto do passo n.2 5:
Histérico de administragdo: Apresenta um resumo dos eventos de administracdo da
medicacdo. Para obter mais informacgdes, consulte a sec¢ado Ver histérico de administragao.
Aplica-se apenas quando a epidural intermitente com PCEA tiver sido programada.

o O seguinte substitui o primeiro paragrafo na sec¢do "Administrar um bolus clinico"
Um bolus de qualquer volume (dentro da gama predefinida) pode ser administrado por
médicos que possuam um cédigo de nivel de autorizagdao elevado. Um bolus clinico sé pode
ser administrado enquanto a perfusao estiver a decorrer. O tempo de bloqueio é reposto
apods a administragao de um bolus clinico.
O bolus clinico sé é aplicavel quando programar a epidural intermitente com PCEA.

Alteragdes no Capitulo 5: Utilizar os modos de perfusao; clausula "Modo epidural”; subclausula
"Modo intermitente epidural: A¢ées de perfusao intermédias"; subclausula "Administrar um
bolus clinico"

Atualizacbes: A nota no fim da subcldusula foi substituida pela seguinte nota:

A taxa do Bolus clinico, tal como todos os outros bolus no modo PCEA, é definida antes da programacao
da perfusdo. Pode ser definida para 125 mL/h ou 200 mL/h (para obter mais informacdes, consulte
Menu Op¢des do modo epidural na pagina 222).

AlteragGes no Capitulo 6: Operagdes de perfusao basicas; cldusula "Iniciar novas perfusodes:
Atalhos"; subclausula "Repetir a ultima perfusao”

Atualizacdes:

o A primeira nota foi substituida pela seguinte nota:
Quando utiliza a op¢do Rep ultima perfusdo, o parametro Hist perfusao, Vol inf acum
e o restante Tempo bloque ndo sdo apagados; em vez disso, continuam a contar a partir
da perfusdo anterior. Para obter mais informagdes sobre o VP acumulado e histérico de
administracdo, consulte o capitulo Funcdo Novo doente.

o Sec¢do "Para repetir a ultima perfusdo”, foi adicionado o seguinte passo apds o passo n.2 1:
2. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar estd desativada (OFF), certifique-se
de que é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagao de ar e prima OK.
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Alteragbes no Capitulo 6: Operagdes de perfusdo basicas; clausula "Iniciar novas perfusoes:
Atalhos"; subcldusula "Utilizar um programa predefinido"

AtualizacGo: Secg¢do "Para iniciar uma perfusdo utilizando a fungdo de Programas predefinidos”,
foi adicionado o sequinte passo apds o passo n.2 1:

2. Se for apresentado um aviso de que a detecdo de ar esta desativada (OFF), certifique-se de que
é utilizado um conjunto com um filtro de eliminagdo de ar e prima OK.

Alteragbes no Capitulo 6: Operagoes de perfusdo basicas; cldusula "Retomar perfusées depois de
a bomba encerrar”
AtualizacGo: A sec¢do "Para retomar a perfusdo” foi atualizada:

Para retomar a perfusdo:
o No ecra Atengado, prima OK.
o Se for apresentado um aviso de que a detecao de ar estd desativada (OFF), certifique-
se de que é utilizado um conjunto com um filtro de elimina¢do de ar e prima OK.
o Eapresentado o ecrd Perfusdo pausada. Prima Solicit contin para retomar a perfusio.
No ecra Atencado, prima OK para confirmar.
o Eapresentado o ecrd de funcionamento.

o

Alteragdes no Capitulo 7: Menu Opgoes: Configurar, visualizar e testar ; clausula "Opgoes principais:
Descrigao geral"

AtualizacGo: A ultima frase da descrigdo geral foi substituida pela sequinte frase:

O ecra também fornece acesso aos componentes de teste e a visualizagdo dos parametros da bomba (por
oposicdo a perfusdo) (ou seja, pardametros do sistema, registos de eventos e histérico de administracdo).

Alterag6es no Capitulo 7: Menu Opgodes: Configurar, visualizar e testar ; clausula "Gerir definicdes
de configuragdo"; subclausula "Ver menu"

1. Atualizacdo: Ver pardmetros do sistema
(i) As descricdes do Detetor de ar Unico, do Detetor de ar acumulado e do Limite acumulado
foram atualizadas.
Estas definicdes estdo associadas a quantidade de ar que aciona um alarme de Ar na linha, quando
a detecdo de ar esta ativada (ON). Estas definicdes podem apenas ser modificada por técnicos.
Para obter mais informacdes, consulte o manual de assisténcia técnica. Nota: Enquanto estiver
em funcionamento uma perfusdo ndo epidural a uma taxa igual ou inferior a 4 mL/h, o Detetor
de ar Unico liga automaticamente (ON).
(ii) Uma definicdo foi adicionada abaixo do limite acumulado, "Detecdo de ar".
Esta definicdo indica que a detecdo de ar estd desativada (OFF) e é apresentada em vez das
defini¢cGes de ar simples e acumulado mencionadas acima.
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2. Atualizacdo: A categoria do histérico do bolus na tabela foi substituida pelo seguinte:

Categoria Descrigcdo/Notas

Histérico de administragdo | Fornece uma vista dos bolus e a quantidade total de medicagdo
(apenas modos de administrada durante a perfusdao PCA, PCEA ou PIEB. O histdrico
administracao PCA, PCEA de administracdo esta associado a um doente. Para obter mais
e Epidural intermitente) informacdes, consulte a seccdo Ver histdrico de administracao.

Alterag6es no Capitulo 7: Menu Opgoes: Configurar, visualizar e testar ; clausula "Gerir definicoes
de configuracao"; subclausula "Gerir defini¢cées de alarme"
AtualizacGo: Na descrigdo da opgdo "Fim de perfus@o”, a nota foi removida.

AlteragGes no Capitulo 7: Menu Opg¢des: Configurar, visualizar e testar ; cldusula "Ver histérico
do bolus"

Atualizacdo: O titulo e o primeiro pardgrafo foram substituidos pelo sequinte:

Ver histdrico de administracdo

Este ecrd, que é apresentado apenas nos modos de administragcdao PCA, PCEA e PIEB, fornece
um resumo de todos os eventos relacionados com bolus que ocorreram durante um periodo de
tempo especificado e a quantidade total de medicacdo administrada através do tratamento.
Nota: Para aceder ao histdrico de administracdo durante as perfusdes PCA, PIEB ou PCEA:

A partir da barra de ferramentas, selecione Ver/Edit e, em seguida, selecione Editar PCEA -->
Hist perfusao.

Quando a bomba estd bloqueada, é possivel aceder ao historico de administragdo a partir da barra
de ferramentas sem desbloquear a bomba. A informacgao do histérico de administracao inclui:
AtualizacGo: A tabela de informagdo do histdrico de bolus foi atualizada:

1. Foiadicionado o pardametro Dose total admin

2. O parametro Periodo histdr. foi substituido pelo texto abaixo
Nome do valor Descricdo/Notas
Dose total admin A quantidade total do farmaco administrada ao doente durante um
tratamento através de bolus, dose de ataque, taxa continua, MCF,
se aplicavel, e doses intermitentes. Quando utiliza Rep Ultima
perfusdo, este valor é acumulado com as perfusdes anteriores.
Periodo hist bolus O nuimero de horas durante o qual decorreram os bolus
apresentados. O periodo de histdrico predefinido é 1 hora e pode ser
definido desde 1 hora até ao nimero de horas que a perfusdo esta a
decorrer. A definicdo pode ser modificada premindo >, introduzindo
um valor com o teclado e, em seguida, premindo OK.
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3. A nota por baixo da tabela foi substituida pela seguinte nota:
Quando utiliza a op¢do Rep ultima perfusdo (para o mesmo doente), o histdrico de
administracdo, o VP acumulado e o restante tempo de bloqueio nao sdao apagados;
em vez disso, continuam a contar a partir da perfusao anterior.

Alteragdes no Capitulo 8: Utilizar fungdes avangadas; clausula "Utilizar a fungao Novo doente"
AtualizacGo: A cldusula foi totalmente substituida pelo seguinte:

Quando a funcdo Novo doente esta ativada e estd selecionado Nova perfusdo ou Programas predef,
a bomba ird pedir-lhe que indique se a perfusdo a ser programada se destina ou ndo a um novo
doente. Quando seleciona Rep ultima perfusdo, o ecrda Novo doente ndo é apresentado e bomba

ird indicar que a perfusao a ser repetida sera utilizada para o Ultimo doente selecionado.

Nota: A funcdo Novo doente sé pode ser ativada/desativada por técnicos.

Quando a fungdao Novo doente é selecionada, as entradas associadas ao doente podem ser
monitorizadas no Registo de eventos (seccdo Ver o registo de eventos). Além disso, quando a fungdo
Rep ultima perfusdo é utilizada, a bomba calcula o volume acumulado administrado (parametro Vol
inf acum) para todas as perfusGes associadas ao doente e ao histérico de administracdo. Quando

é selecionado um novo doente, o VI acumulado e o historico de administragdo sdo automaticamente
apagados (para obter mais informacdes, consulte a sec¢do Monitorizar o volume perfundido acumulado
(total do turno)). O histérico de administragdo acumulado atual pode ser visualizado através do menu
Opgodes. Quando uma perfusdo estiver a decorrer, é possivel aceder o histdrico de administracdo
através da tecla Ver/Edit na barra de ferramentas (para obter mais informagdes, consulte a secgdo
Ver histdrico de administra¢do).

Para selecionar um novo doente:

1. No ecra de arranque, selecione Nova perfusao ou Programas predef.

2. No ecra Novo doente, selecione Sim.

AlteragGes no Capitulo 10: Alarmes e resolugao de problemas; cldusula: "Alarmes de nivel 3"
AtualizacGo: Foram acrescentados alarmes adicionais a tabela.

Titulo do alarme Texto apresentado
Eventual ar na linha Prima OK para teste de ar
Bomba parada Saia e, em seguida, reinicie a perfusdo

Alterag¢Ges no Capitulo 11: Manutengao e armazenamento; clausula: "Manutengao preventiva";
subclausula: "Limpar e desinfetar a bomba"
AtualizacGo: Limpeza e desinfecdo: Precaugdes de seqguranca

e foi adicionada uma precaugdo de seguranca a lista:

N3o limpe a bomba com lixivia (uma concentracao de 8,25%, mistura de 1 parte de lixivia em 10
partes de dgua), pois pode ocorrer deterioracgdo.
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e A nota de precaugdo foi substituida pela seguinte nota de precaugéo:

Antes de utilizar materiais para além dos produtos indicados acima para limpeza e desinfe¢do da
bomba de perfusdo Sapphire, certifique-se de que estdo incluidos na lista oficial de materiais
aprovados da Q Core (publicada em www.qcore.com).

AtualizacGo: Procedimento de limpeza e desinfe¢do - foi adicionado a tabela um agente de limpeza:

Solugdo de limpeza/desinfecdo Fabricante
Virox® AHP 5 RTU Diversey

Alterag¢Ges no Capitulo 11: Manutengdao e armazenamento; clausula "Manutencao preventiva";
subclausula "Teste de alarmes"

Atualizacdes:

e O primeiro pardgrafo foi substituido pelo seguinte:

Recomenda-se o teste manual dos seguintes alarmes pelo menos uma vez por ano. Os testes de

alarmes podem ser realizados como parte da certificacdo anual.

Relativamente aos testes de alarmes manuais da bomba epidural Sapphire, consulte os protocolos de teste
disponiveis para os técnicos autorizados (para obter mais informagdes, consulte o manual de assisténcia).

e foi adicionada uma nota ao teste de Ar na linha:
Nota - Para testar o alarme de Ar na linha, certifique-se de que a detecdo de ar estd ativada (ON) nas

opcoes do técnico. Se for apresentado o icone de detegdo de ar desativado (OFF) e for apresentada
uma mensagem de aviso que indica que a detegdo de ar estd desativada (OFF) ao programar uma
perfusdo, o alarme de Ar na linha ndo serd acionado.

AlteragGes no Capitulo 11: Manutengdo e armazenamento; clausula: "Manutengdo preventiva";
subcldusula: "Informagao sobre cuidados com a bateria"

Atualizacdo: O primeiro pardgrafo (antes da tabela) foi substituido pelo seguinte:

A bomba Sapphire pode funcionar apenas com a bateria, o que permite o funcionamento da bomba
durante uma falha de corrente, durante o transporte do doente ou nos cuidados ambulatdrios.
Quando a bomba estiver a funcionar com alimentacdo da bateria (desligada da fonte de alimentacdo
principal), o icone de nivel de carga da bateria, no canto superior direito da barra de indicadores, indica
a capacidade da bateria restante. Verifique regularmente o estado do icone de nivel de carga da bateria:

Alteragdes no Capitulo 12: Especificagoes técnicas; clausula: "Caracteristicas ambientais";
subclausula: "Condig¢des de funcionamento"
AtualizacGo: Condiges transitdrias foram adicionadas a condigdes de temperatura e humidade:

Humidade: (15% a 90% no estado transitério)
Temperatura: (-20 °C a +50 °C no estado transitério)
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