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Instrucoes de Uso/Adverténcias:

Antes da utilizacdo da presente instrucdo de uso, observe a sua
versdo, e somente a utilize se estiver de acordo com o informado
no rotulo do produto.

A presente instrucdo de uso, em formato impresso, pode ser obtida,
sem custo adicional, através de solicitacgo ao SAC dos
Laboratdrios B. Braun S.A.

Instrucdo de uso elaborada em conformidade com a Instrucdo
Normativa DC/ANVISA N° 4 DE 15/06/2012. Necessdrio computador
com aplicativo adequado a leitura de arquivos “.pdf” instalado.

7.008.001 Rev. 03
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DESCRICAO

A Infusomat® compact é¢ uma bomba de infusdo volumétrica, de acordo com os requisitos es-
tabelecidos na norma NBR IEC 60601-2-24 Equipamento eletromédico - Parte 2: Prescricbes
particulares para sequranca de bombas e controladores de infusGo. Apropriada para infusao
de solucdes tanto por via enteral quanto por via parenteral, incorpora todos os requisitos de
seguranca estabelecidos nesta norma.

De design compacto e utilizando o que ha de mais atual em tecnologia, a Infusomat® compact
€ o equipamento ideal para qualquer tipo de aplicacdo, principalmente nas situacdes em que
varias infusdes sdo necessarias em um mesmo paciente.

Para garantir o perfeito funcionamento do equipamento sem riscos para o operador ou para
0 paciente, recomenda-se a leitura completa deste manual antes de operar a Infusomat”
compact.

Fabricante: LABORATORIOS B.BRAUN S.A.
Endereco: Avenida Eugénio Borges 1092
e Av. Jequitiba, 09
Séo Gongalo - RJ

24.751-000
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Telefone: 0800 022-7286
E-mail: atendimento.br@bbraun.com
Farm. Resp.: Rosane G. R. da Costa
CRF: CRF/RJ n°.: 3213

Registro ANVISA: 1.00085.30367
Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida ou transmitida sob qualquer forma ou
por qualquer meio, eletrénico ou mecanico, incluindo fotocopia e gravacdo, para qualquer

finalidade, sem a prévia autorizagao por escrito dos LABORATORIOS B.BRAUN S. A.

Os Laboratdrios B. Braun S. A. se reservam no direito de implementar alterac6es na Infuso-
mat” compact, e no respectivo Manual do Usuario, sem aviso prévio.

Revisdo: 11
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CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

(VY22 o F 0,1 a 999,9 ml/h em passos de 0,1 ml/h
Vazdo com a fungdo BOLUS @tiVAUE w.ceuurreeeeemeereeeesssseeseeeessssesseeeesssssssssesssssssssssesssssssensee 999,9 ml/h
Volume total a ser infundido 0,1 2999,9 ml em passos de 0,1 ml
1000 a 9999 m| em passos de 1 ml

Y [0 YO + 5% (tipico)
Pressdo maxima de infusdo (Iimitado MeCaniCamMENtE) ... eeeeeeeeeeeeeeseeeeeesessereseeeseesseens 1,5 bar
Pressdao maxima para alarme de 0CIUSA0 ... rcerreereereceeeeesece s sseesseeessessseeessecssnssseces 1,0 bar
Vazdo 1 mi/h 25 mi/h
Acionamento do alarme de oclusédo Tempo para alarme 50 min. 100 seg.

Volume de Bolus gerado 0,9 ml 0,8 ml

Vazdo 1 mi/h 25 mi/h
Acionamento do alarme de oclusédo Tempo para alarme 20 min. 40 seg.
(Equipo Intrafix® compact Neo) Volume de Bolus gerado 0,20 ml 0,26 ml
Tempo maximo para programacao de uma infusao.......ceeeereerurerseeens 999 horas : 59 minutos
Alarme de ar na lINha™ ... Atuacédo instantanea ajustavel em bolhas

de ar de 0,05; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4 ou 0,5ml

............................................. volume de ar acumulado de 1,0 ml em 1 hora

(a partir de bolhas de ar de 0,03 ml)

Sensibilidade 00 SENSOT U8 AF . ssesseesssessessesssseasesssssaseans bolhas de ar de 0,03 ml

KVO ou KOR (Mmanutengio do aCESSO VENOSO) .. wewwwsmmmresssssssmssssssssssmsssssssssssssssssssssns Ajustavel de

1 a 5 ml/h em passos de 1ml/h, para vazdes > que a vazdo de KVO ajustada ou igual a vazéo
original para vazdes < que a vazdo de KVO ajustada

Tempo MAximo €M KVO.....c.eceeeereeesseeesseeesseeessseessesesns ...20 minutos

Volume maximo infundido em condicdo de falha UNniCa.....ccoeereeereeenneeeneeesseeesseesseeesseessseenns 0,5 ml
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Alimentacdo elétrica energizado internamente por bateria de 8 VCC
alimentacéo externa de 12 VCC
Fontes de alimentacéo externa banda larga (100 a 240 V~) 50/60 Hz
CONSUMO MAXIMO cotteetcteetecteie st ss s s s s s s s s s s s s s s b ss s b ssb s b bsb st en s st ses st s ssaen 8,4 W
Dimensées em mm (s/ fonte de alimentacéo externa) 125x 150 x 235 (Ax P x L)
Peso (s/ fonte de alimentagio EXTEINA) ... rceceeeseussssrreeeseeeeeeessssssssssssessssssesssssssssssssssssesseseeee 2,1 kg
Peso das fontes de alimentagao ..........ereeeeee 0,4 Kg (Fonte integrada ao suporte da haste)
Temperatura de operacdo
Temperatura de armazeNameNto ... ceeereeeesseeesseessessssesssssesssesssssesssssesssssesssssessssens -10 a 60 oC
UMIdade relatiVa......eeeececeeseeeesssesssssssssssessssssssssssssessasssssssssssssans 20% a 90% (no condensado)
TIPO 0@ DALOITA orrrreeeeererreeeeeseeereeeesssseeseesesssssesseesesssseessseessanas 8 VCC (4x2VCC) gel selada de 2,5 Ah
Método de recarga da bateria.....eereeerseeerneeessesessesesanes Corrente constante e flutuacdo
ao atingir a tensdo de standby
Tempo de recarga da Dateria .. crreereesessaeesssesssssesssssesssssessasesssssesssssesssssesssasesssaens 16 horas
Tempo de operacdo em bateria (Vazdo = 25 MI/) wecuueueerrrrrrreeerreeeeeesessmssssssseeseseeessssssssssns 5 horas

Deteccdo de gotas ...Interrupcdo de feixe infravermelho
D1 (ST oo - Y ST ultra-som
Principio de bombeamento .......eereeerneeessesessesesseessseeesnns Peristaltico tipo "dedilhamento”
NOMAS | @I EITICACE O uuuuuueresesussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseees NBR IEC 601-1

............................................................................................ NBR IEC 60601-2-24

NBR IEC 60601-2-24

ClaSSITICAGA0. eveeeeceeesseeceesseecesssreecessseecesssesessssesessssessesss e eesss s sss e essas e s sssas e sssas e sssasesnesass

Grau d€ ProteCAO ElETIICA . .. reeeeeeeeereeeceseeecesseeenesseeesesssescess s ssss s esss s esss s sesa
Grau de protecédo contra penetracéo de liquidos....

oL Lo IS 0T o €= T L OO Continuo
Ambiente de ULIHZACA0 ... eeceeeeceeeeeeceeee s seecenas Isento de agentes inflamaveis
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SIMBOLOGIA
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Indica o conector apropriado para conexdo do sensor de gotas ao
equipamento

Indica o conector apropriado para a conexdo da fonte externa de 12 VCC.

Indica o grau de protecdo contra penetracdo de liquidos no equipamento.
IPX1 = protegido contra gotejamento.

Indica o grau de protecéo elétrica do equipamento.

CF = "cardiac floating" - aplicacdo cardiaca direta.

Indica a classificacdo do equipamento quanto a isolacdo elétrica.

Classe Il = isolagdo reforcada (carcaca totalmente em plastico), sem
necessidade de aterramento para protecéo.

Indica a necessidade de se consultar a documentacdo que acompanha o
equipamento.

Indicadores do sentido de colocacdo do equipo.
Lado da Ampola J Lado do Paciente

Sinal de ligado a uma fonte de alimentacdo externa

Este sinal luminoso indica que a Infusomat® compact esta sendo
alimentada externamente (alimentagio externa de 12 VCC).

E importante notar que sempre que este sinal, em forma de tomada
elétrica, estiver aceso, a bateria interna esta sendo recarregada.

Sinal de alarme

Este sinal indica a ocorréncia de um alarme. Um sinal sonoro acompanha
este sinal luminoso, e a descri¢do do alarme aparece no display.

Sinal de sensor de gotas desabilitado

Este sinal aparece no display quando o sensor de gotas é desabilitado.

Sinal de tecla de funcao D pressionada

Este sinal aparece no display quando a tecla € pressionada.

Sinal de infusdo em andamento

Este sinal aparece gradativamente no display.

Sinal de alarme de bateria

Este sinal aparece no display no caso da bateria estar com pouca carga.

Sinal de teclado bloqueado
Este sinal aparece no display no caso do teclado estar bloqueado.

Sinal de ar no sensor de ar
Este sinal aparece no display, com a infusdo parada, na presenca de ar no
sensor de ar.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Seguranca do paciente

e Leia primeiro as instrucées de uso, antes de utilizar o equipamento.
e Bombas de infusdo volumétricas s6 devem ser utilizadas sob supervisdo de pessoal
técnico especializado.

Segurancga na operacao

e Asseqgure-se que a unidade se encontra em posicao firme, particularmente no uso de
suportes ou sistemas de fixacdo a parede ou quando estiverem empilhados.

e Na utilizacdo em haste de equipamentos empilhados, todos deverao estar fixados pelos
respectivos suportes para haste.

e Antes de cada uso, verificar os alarmes visuais e sonoros.

e Aligacdo ao paciente s6 deve ser efetuada quando o equipamento se encontrar ligado.
e Na introducdo de dados estes devem ser comparados com os valores exibidos no
display. Sé utilizar quando os valores forem coincidentes.

e Utilizar canulas/catéteres apropriados para a aplicagio médica.

e Asseqgurar que os equipos ndo estdao dobrados ou obstruidos, possibilitando a
continuidade da terapia.

e Somente utilizar equipos especificos para para Infusomat® compact fabricados pelos
Laboratdrios B.Braun S.A.

e  Os equipos utilizados na Infusomat® compact sio descartaveis (uso Unico) e devem ser
trocados no maximo a cada 72 horas.

e Para garantir o desempenho e a sequranca da Infusomat® compact, somente utilizar
equipos [ artigos descartaveis, acessorios e pecas de reposicio recomendados pelo
fabricante do equipamento.

e A utilizacdo de equipos ndo recomendados pelo fabricante pode causar sérios riscos de
seguranca para o paciente. (Erros de infusdo e ndo operagdo dos sistemas de seguranca do
equipamento.)

e Em estabelecimentos de saude é pressuposta uma instalacdo elétrica segundo os
requlamentos de seguranca (p.ex. VDE 0100, VDE 0107, ou IEC). Levar em conta as
especificacdes locais segundo a norma NBR 13534,

e Nunca utilizar em atmosferas com risco de exploséo.

A Infusomat® compact requer precaucdes especiais em relacdo a sua
compatibilidade eletromagnética e deve ser instalada de acordo com as
informacées contidas neste manual no tdépico REQUISITOS DE
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA.

8
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Ao ser desligada, todos os parametros de programacdo da Infusomat® compact sdo
apagados. As excecdes estdo relatadas no item Fungdes especiais.

e No Brasil, a Resolugées CONAMA no 358 de 29 de abril de 2005 ,e a Resolucdo da
ANVISA RDC no 306 de 07 de dezembro de 2004 regulamentam o manuseio, o
armazenamento e a destinacdo final destes residuos e devem ser seguidas. Eventuais
exigéncias legais adicionais de ambito estadual efou municipal devem ser também
observadas.

e 0 descarte das baterias deve seguir as diretrizes da Resolucdo CONAMA no 401 de 04
de novembro de 2008. Para que possamos encaminha-las para destinacdo ambientalmente
adequada, em caso de troca realizada pelo usuario, as baterias retiradas do equipamento
devem ser entregues em um dos postos de assisténcia técnica ou representante autorizado
dos Laboratérios B.Braun S.A. A relacdo dos postos de assisténcia técnica e representantes
autorizados pode ser consultada no site da Internet www.bbraun.com.br.

Seguranca na infuséo

e O detector de ar, por estar localizado na extremidade do equipamento do lado do
paciente apds o sistema de bombeamento, detecta a entrada de ar em toda a linha de
alimentacdo, que vai do reservatdrio da solucdo até o detector de ar. O detector de ar nédo
indica a entrada de ar em: parte do equipo apds o detector de ar e o paciente, torneiras de
3 vias, partes intermediarias do sistema, conexdes e outros sistemas.

e Quando se conectam diversas linhas de infusdo, ha possibilidade de ocorrer uma
influéncia mutua em cada uma delas. Podem ocorrer casos de incompatibilidade que se
encontram indicados nas bulas dos medicamentos ou nas instrucbes de uso dos
dispositivos. (Ver VDE 0753 Part 5 "Application Rules for Parallel Infusion - Possible
Application Methods".)

e Aoperacdo perto da pressdo de oclusdo pode influenciar a preciséo.

e Em caso de alarme de oclusdo, o volume de bolus gerado devera ser reduzido
manualmente, mediante a desconexao da linha do paciente.

e A precisdo declarada refere-se a infusdes de mais de uma hora.

e  Para vazdes abaixo de 5 ml/h, a precisio declarada somente é atingida apds pelo menos
uma hora de infusao.

e Posicione sempre a ampola ou frasco de solucdo num nivel acima do sistema de
bombeamento do equipamento. A precisdo ndo € afetada caso este nivel esteja limitado a 2
metros de altura.

De forma geral e especialmente em infusbes de pequenos volumes observe o volume de
preenchimento do equipo (priming) que pode ser significativo. Por exemplo, numa infusdo
onde o volume total do frasco ¢ de 50 ml, o priming do equipo INTRAFIX PAR
(aproximadamente 18 ml) representa 36% deste volume. Assim, se o priming do equipo néo
for considerado, esta diferenca se refletira em um tempo menor que o esperado para a
infusdo.Em infusées de pequenos volumes com vazdes reduzidas, deve-se levar em
consideracao o efeito de aproximacado numérica associado a existéncia de apenas uma casa
decimal no valor da vazdo. Por exemplo, a infusdo de 3,6 ml na vazéo de 0,1 ml/h ocorre em
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36 horas, ao passo que esta mesma infusdo na vazdo imediatamente superior (0,2 mi/h)
ocorre em 18 horas.

e Sempre que a Infusomat® compact for utilizada em vazées reduzidas (menores que 5
ml/h), recomenda-se a utilizagdo de equipos com cdmara graduada para o perfeito
acompanhamento do processo de infusdo.

e Sempre que for utilizado frasco rigido ou equipo com camara graduada, certifique-se
que a entrada de ar do equipo ou da cAmara graduada estejam abertas.

TESTES REGULARES

Sempre que a Infusomat® compact for ligada

e \Verifique o estado do equipamento: limpeza, integridade, danos aparentes.

e Acompanhe o auto-teste realizado pelo equipamento verificando: alarme sonoro,
acendimento de LED's e caracteres no display. So utilize o equipamento se o auto-teste for
concluido com sucesso (nenhuma mensagem de erro no display).

Se o alarme "DESLIGAMENTO INCORRETO" aparecer significa que a Infusomat® compact

nao foi desligada pela tecla Gc') na ultima vez em que foi utilizada.

Se o alarme "TECLADO DEFEITUOSO" surgir significa que existe alguma tecla presa no
teclado da Infusomat® compact.

e Em cada introducdo de dados compare o valor apresentado no display com o valor
introduzido. S utilize o equipamento quando estes forem coincidentes.

o \Verifique a liberdade de movimento do bloqueador de fluxo ao lado da bomba
peristaltica.

e Verifique o funcionamento do sensor de ar: ap6s o auto-teste, introduza uma vazédo

qualquer (> a 100 ml/h) e, sem instalar o equipo, inicie a infusdo pressionando a tecla E
O alarme de ar devera ocorrer.

e Verifique o funcionamento do sensor de gotas (a Infusomat® compact deverd estar
configurada para operar com o sensor): proceda como descrito no item anterior (verificagio
do sensor de ar) porém, antes de iniciar a infuséo, obstrua o sensor de gotas introduzindo o
dedo no local destinado a cdmara de gotejamento. O alarme de sensor obstruido devera
ocorrer. Elimine o alarme pressionando duas vezes a tecla £% e inicie novamente a infuséao,
desta vez com o sensor desobstruido. O alarme de ar devera ocorrer.

e SO utilize a Infusomat® compact se as verificacées acima forem concluidas com
SuCesso.
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A Infusomat® compact em Ambientes Hospitalares Certificados

A Infusomat® compact, por se tratar de um equipamento eletromédico, esta sujeita ao
programa de avaliacdo da conformidade de acordo com a RDC 27, publicada pela Anvisa
em 21 de junho de 2011, que dispde sobre a certificacdo compulséria dos equipamentos
sob regime de Vigilancia Sanitaria. Os requisitos para a avaliacdo da conformidade de tais
equipamentos estao descritos na Portaria 350 do Inmetro. Tal certificagdo assegura que
todas as bombas fabricadas passam por ensaios de rotina, inclusive os de seguranca
elétrica, antes de serem comercializadas.

Toda Infusomat® compact é calibrada imediatamente antes de entrar em estoque. A 'Data
de Calibracdo’ ¢é registrada tanto no Certificado de Calibragcdo, que acompanha cada
bomba de infusdo, quanto na Etiqueta de Calibracdo fixada no equipamento. A data da
‘Préxima Calibracdo’ ndo € preenchida durante o processo de calibracdo. Este
preenchimento devera ser realizado pelo cliente conforme requisito presente no item
5.10.4.4 da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17.025:2005, na qual esta definido que “Um
certificado de calibragdo (ou etiqueta de calibragdo) ndo deve conter qualquer
recomendagéo sobre o intervalo de calibragdo, exceto se acordado com o cliente. Este
requisito pode ser cancelado por requlamentacées legais.” Entretanto, visando a utilizacdo
segura de nossas bombas de infusdo, recomendamos que a data da 'Proxima Calibragdo’
ndo ultrapasse a 'Data da Calibracdo’ somada ao intervalo maximo entre manutencdes
periddicas, que € de 2 anos no caso da Infusomat® compact.

Os Laboratorios B.Braun S.A. também possuem Certificacdo para a Norma NBR SO
13485:2004, onde os processos de calibracdo, inclusive os da Assisténcia Técnica, sdo
auditados conforme requisitos presentes nos itens 7.5 - Producdo e Fornecimento de
Servigo e 7.6 - Controle de dispositivos de medicio e monitoramento, onde esta definido
que: " Quando for necessdrio assegurar resultados vdlidos, o dispositivo de medicdo deve ser
calibrado ou verificado a intervalos especificados ou antes do uso, contra padrées de
medi¢do rastredveis a padroes de medicdo internacionais ou nacionais...". Desta forma, fica
assegurada a rastreabilidade dos resultados apresentados em nossos certificados de
calibracao.
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Verificacdo Periddica da Infusomat® compact

Caso o usudrio necessite avaliar o correto funcionamento da Infusomat® compact, o
mesmo podera realizar, no proprio ambiente hospitalar, uma verificacdo da exatiddo da
vazdo programada. A seguir apresentamos dois métodos eficientes para a realizacédo de tal
verificacdo. O usuario pode escolher um deles, ou utilizar outro método, desde que o

mesmo atenda a pelo menos um dos requisitos abaixo:

e 0 método esteja validado.
[ ]

DESCRICAO DO ENSAIO

Esteja publicado em normas internacionais, regionais ou nacionais.
Que tenha sido publicado em textos ou jornais cientificos relevantes.

A verificacdo da vazédo da Infusomat® compact pode ser realizada pelo usuario por meio
da medicdo do volume bombeado ou da massa bombeada em um intervalo de tempo
conhecido. O usuario devera escolher o método que lhe for mais conveniente.

METODO 1
VERIFICACAO DA VAZAO COM BASE EM
MEDICAQ VOLUMETRICA

~ METODO 2
VERIFICACAO DA VAZAQ COM BASE EM
MEDICAO _MASSICA

Materiais necessarios:

e Um equipo INTRAFIX COMPACT AIR novo
(sem uso).

e Uma proveta de 100 ml calibrada. A
calibracdo da proveta deve incluir
necessariamente 0 ponto

correspondente ao volume de 50 ml.

e Uma ampola de 250 ml de agua para
injecao.

e Um crondmetro calibrado.

Materiais necessarios:

e Um equipo INTRAFIX COMPACT AIR novo
(sem uso).

Uma balanca classe | ou Il ™, calibrada e
com incremento digital de 0,01 g ou
menor.

Um becher de 100 ml.

Uma ampola de 250 ml de agua para
injecao.

e Um cronémetro calibrado.

Condicdes ambientais recomendadas:

Temperatura entre 20°C e 25°C e umidade
relativa minima de 50%.

Condicdes ambientais recomendadas:

Temperatura entre 20°C e 25°C e umidade
relativa minima de 50%.

Rotina:

1. Programar a Infusomat® compact para
uma vazio de 25ml/h. @

2. Arranjar a ampola com agqua para
injecdo, 0 equipo INTRAFIX COMPACT AIR,
a bomba Infusomat® compact e a

Rotina:

1. Programar a Infusomat® compact para
uma vazio de 25ml/h. @

2. Arranjar a ampola com agua para
injecdo, o equipo INTRAFIX COMPACT AIR

12




B/ BRAUN

Infusomat® compact

na ampola para a proveta e
simultaneamente disparar a contagem
de tempo no crondmetro.

4. Aguardar que o volume de agua na
proveta atinja 50 ml. Quando isto
ocorrer, parar a contagem de tempo no
crondmetro.

5. Calcular a vazdo usando a seguinte
expressao:

Volume _transferido (mL)
Tempo de transferéncia (h)

Vazdo (ml/h) =

6. Comparar o resultado de vazdo
encontrado com o critério de aceitacdo
estabelecido para a aplicagdo a que se
destina a bomba Infusomat® compact.
Caso o valor encontrado satisfaca o
critério de aceitacdo, o equipamento
encontra-se pronto para uso. Caso
contrario, buscar orientacdo com a
Assisténcia Técnica dos Laboratdrios B.
Braun.

4. Iniciar a transferéncia da agua contida
na ampola para o becher e
simultaneamente disparar a contagem
de tempo no crondmetro.

5. Aguardar que a massa de agua no
becher atinja 50 g. Quando isto ocorrer,
parar a contagem de tempo no
crondémetro..

6. Calcular a vazdo usando a seguinte
expressao:

Massa transferida (q)

Vazéo(ml/h)= .
Tempo de transferéncia (h) x 0,998

7. Comparar o resultado de vazdo
encontrado com o critério de aceitacdo
estabelecido para a aplicagdo a que se
destina a bomba Infusomat® compact.
Caso o valor encontrado satisfaca o
critério de aceitacdo, o equipamento
encontra-se pronto para uso. Caso
contrario, buscar orientacdo com a
Assisténcia Técnica dos Laboratorios B.
Braun.

Recomendacdes gerais:

1. Utilizar instrumentos calibrados contra
padrdes rastreaveis ao INMETRO ou a

outro organismo internacional de
metrologia reconhecido nos meios
técnicos.

2. Arquivar os registros de verificacdo, com
0 intuito de se manter evidéncias
objetivas  da conformidade do
equipamento ao uso pretendido. Estes
registros devem conter :
¢ Aidentificacdo do equipamento
o Aidentificacdo do método utilizado
e A identificacdo dos instrumentos e

acessorios utilizados
o A data de realizacdo do ensaio
* 0 nome do responsavel pelo ensaio

Recomendacdes gerais:

1. Utilizar instrumentos calibrados contra
padrdes rastreaveis ao INMETRO ou a

outro organismo internacional de
metrologia reconhecido nos meios
técnicos.

2. Arquivar os registros de verificacdo, com
o intuito de se manter evidéncias
objetivas da conformidade do
equipamento ao uso pretendido. Estes
registros devem conter :
¢ Aidentificacdo do equipamento
o Aidentificacdo do método utilizado
e A identificacdo dos instrumentos e

acessorios utilizados
o A data de realizacdo do ensaio
e 0 nome do responsavel pelo ensaio
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e As leituras de volume e tempo o As leituras de massa e tempo
o A determinacdo da vazéo o A determinacéo da vazdo
e Parecer final (satisfatorio ou ndo) e Parecer final (satisfatorio ou ndo)

3. Instalar balancas em local plano e livre
de vibracoes.

4. Realizar a calibragdo de balancas no seu
local de uso.

(1) De acordo com OIML R-76 ou portaria 236 de 22 de dezembro de 1994 do INMETRO
(2) Vazio intermediaria definida pela norma NBR IEC 60601-2-24
(3) Fator de conversdo da densidade da agua conforme norma NBR IEC 60601-2-24

Método 1 Método 2
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MANUTENCAO E LIMPEZA

O usuario deve desconectar a Infusomat® compact da rede elétrica antes de executar a lim-
peza ou a desinfeccdo da superficie.

Limpeza

Recomencées de limpeza pelo usuario:

* Somente utilize detergentes normais, agua e sabdo neutro para a limpeza do equipamen-
to.

* Ndo utilize produtos que ataquem superficies plasticas, a carcaca da Infusomat® compact
¢ fabricada em plastico ABS.

® Para a limpeza, utilize apenas um pano umedecido tomando cuidado para ndo molhar
nenhum conector elétrico nem deixar que penetre qualquer solucdo pelos rasgos de venti-
lacdo localizados na parte inferior do equipamento.

® Em hipdtese alguma jogue agua, ou qualquer outra solucdo para limpeza, diretamente
sobre o equipamento.

e Limpe regularmente (mensalmente ou sempre que se fizer necessario) as lentes dos ele-
mentos oticos do sensor de gotas. Utilize um cotonete umedecido em agua morna com sa-
bdo neutro ou detergente normal. Nao utilize produtos que ataquem superficies plasticas,
a carcaca do sensor de gotas ¢ fabricada em plastico ABS.

e Limpe regularmente (mensalmente ou sempre que se fizer necessario) o bloqueador de
fluxo localizado a direita do sistema de bombeamento.

e Limpe regularmente (mensalmente ou sempre que se fizer necessario) os sensores do de-
tector de ar, utilizando um cotonete umedecido em agua morna e sabao neutro. O sensor de
ar deve estar livre de quaisquer substancias, tais como; gorduras ou gel para ultra-som.

Desinfecgdo da superficie

So utilizar agentes para desinfeccdo da superficie. Ndo pulverizar conectores e cabos de
alimentacdo com desinfetantes. Deixar ventilar durante pelo menos 1 minuto antes da uti-
lizagdo.

Manutencio preventiva

A Infusomat® compact requer pouca manutencdo para ser mantida em perfeito estado de

funcionamento. No entanto, de forma a garantir sua operacdo segura a B.Braun recomenda

que:

® Regularmente verifique o funcionamento da Infusomat Compact e seus acessorios exe-
cutando os Testes Regulares recomendados em Sempre que a Infusomat® compact for
ligada.

® As baterias internas ndo necessitam de manutencao, porém a Infusomat® compact, mesmo

15



B ‘ BRAUN Infusomat” compact

quando nao utilizada, deve ser mantida conectada a uma fonte de alimentacdo externa
para manter as baterias carregadas. A justificativa para esta recomendacéo € que as bate-
rias utilizadas na Infusomat® compact possuem uma vida util estimada de 3 a 5 anos, per-
mitindo aproximadamente 1000 ciclos de recarga, € a capacidade de carga dessas baterias
diminui com o numero de ciclos de recarga a que sdo submetidas, chegando aproximada-
mente a 60% da capacidade nominal apds os 1000 ciclos.

¢ Caso seja notado que a capacidade das baterias esta muito baixa logo apds a desconexdo
de uma fonte de alimentacdo externa, entdo providencie a troca junto a assisténcia técnica
B.Braun.

® A cada 2 anos seja realizada uma Manutencdo Preventiva da Infusomat® compact que
devera ser realizada pela assisténcia técnica B.Braun ou por pessoal técnico especializado,
devidamente credénciado, conforme descrito no manual técnico do equipamento.

Manutencao corretiva

® Manutencdes corretivas somente devem ser realizadas pela assisténcia técnica B.Braun, ou
por técnicos especializados, devidamente credénciados pela B.Braun.

® Qualquer violagdo de lacre ou alteracdo ndo autorizada do equipamento acarreta em perda
da garantia e exime a B.Braun de qualquer responsabilidade sobre os riscos ao paciente ou
a terceiros que este possa provocar.

® Os fusiveis das fontes de alimentacdo da Infusomat® compact s6 devem ser substituidos
por outros de mesma capacidade e caracteristicas, indicadas na etiqueta de identificacdo
da fonte.

Atencido: Desconecte o cabo de rede da tomada de forca antes de remover a
tampa dos porta fusiveis.

® Somente utilizar acessérios e pecas de reposicao originais.
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VISTAS E ACESSORIOS

Vista frontal

Infusomat " compact

[ N

G BRAUN

@ Porta do sistema de bombeamento
@ Alga para transporte

® Trava de fixagdo para empilhamento
@ Display de cristal liquido

® Teclado de membrana

® Botao de abertura da porta

@ Indicadores de sentido do equipo

@ Sistema de bombeamento linear
@ Tampa do sistema de bombeamento
® Detector de ar

@ Suporte do equipo Infusomat m
® Suporte do equipo Infusomat

® Suporte do equipo Infusomat
@ Suporte do equipo Infusomat

Protecdo contra fluxo livre

@ Indicador de fonte externa ligada
@ Indicador de alarme
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Vista traseira

@ Conector para o sensor de gotas

@ Conector da fonte de alimentacéo
@ Fixacdo do suporte para haste

@ Trilhos para fixagéo traseira da fonte
® Trava para fixacdo traseira da fonte
® Trilhos para fixacéo inferior da fonte
@ Trava para fixacdo inferior da fonte
Simbologia (NBR IEC 60601-1)

®© Lacre

© Etiqueta de identificacdo

18



B/BRAUN

Infusomat® compact

Acessorios

>

Sensor de gotas dual

@ Clip de fixacdo dos equipos Eurofix®
compact

@ Cabo espiralado

® Conector para ligar o sensor & bomba
@ Corpo do sensor

® Clip de fixacdo dos equipos Intrafix®
compact

O sensor de gotas € um item de seguranca e s0 deve ser
desabilitado para transporte ou uso enteral do equipamento.

Cabo de alimentacdo externa

Fonte de alimentacdo  externa
integrada ao suporte para haste

100 a 240 V~ 50/60 Hz (banda larga)

@ Cabo de rede com conector para o
cabo de forca ou para a tomada
auxiliar de outra fonte

@ Tomada auxiliar

® Tampa de protecdo da tomada auxiliar
@ Conector para alimentacao

® Etiqueta de identificagdo

® Manipulo para fixacdo & haste
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@ Encaixe para a bomba

Trava do suporte

© Botéo para liberar a trava do suporte
@ Tampa de acesso aos fusiveis

Cabo de forca

Para ser utilizado com a fonte de
alimentacdo integrada ao suporte da
haste

Acessorios incluidos

Cabo de
Sensor de gotas alimentacao Fonte integrada Cabo de forca
externa
Infusomat® compact X X X X
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TECLADO

olnn

- & Enl ml’h—
- 5 EzBI

e START

Silencia o alarme sonoro por 2 g @, Liga/ Desliga

minutos ) (o}

Acesso as fungdes do teclado e F 00 Inicia [ Interrompe a infusdo
especiais STO

Tecla numérica O
Acessa e percorre 0 menu de fungdes especiais (MENU AN

Tecla de correcdo de valores

(Também utilizada para alterar a vazdo com a infusdo em andamento
Obs.: Quando programada por Célculo de Dose a funcdo de alterar a
vazdo com a infusdo em andamento é bloqueada)

o8

Tecla de ponto decimal

Fungéo de “zerar" o volume acumulado auxiliar (£ = 0)
Tecla numérica 1

Funcdo BOLUS (BOL«()

Tecla numérica 2

Funcédo para programacédo do volume total a ser infundido U ml)
Tecla numérica 3

Funcéo de decremento da vazdo em titulagéo (-)

Tecla numérica 4

Funcéo de programacéo do tempo de infuséo \®)

Tecla numérica 5

Fungdo volumes acumulados (Eml)

Tecla numérica 6

Funcéo titulagéo (: ml/h-)

Tecla numérica 7

Funcéo de programacéo da vazdo em gotas/minuto (#/min)

~i-0-8-B-0~R-0 B
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Tecla numérica 8

Funcéo pausa (STANDBY)

Tecla numérica 9

Funcéo de incremento da vazdo em titulagéo (:)

8
EX

INSTALACAO DA INFUSOMAT® COMPACT

Fonte de alimentacdo externa

A Infusomat® compact é fornecida com uma de fonte de alimentacao externa de banda
larga de 100 a 240 V~ 50/60 Hz.

Antes de conectar o cabo de forga, verifique se a tensdo da rede elétrica local corresponde a
indicada na etiqueta de identificacdo da fonte de alimentacéo.

Fonte de alimentacio interna (Baterias)

Cada Infusomat® compact possui baterias internas que mantém a operacdo do equipamento
no caso de falta de energia externa.

Cuidados com as baterias

e (arregar as baterias em caso de: - 1% uso.

- alarme de bateria.

- apos intervalos no uso superiores a 3 meses.

- Sempre que o equipamento retornar de uma

manutencao preventiva ou corretiva.

e As baterias sdo carregadas desde que a Infusomat® compact esteja alimentada pela
fonte externa de 12 VCC, tanto com o equipamento desligado quanto com a infusdo em
andamento.
e Tempo de carga: Aproximadamente 16 horas. Tempos de carga mais prolongados nédo
sao prejudiciais as baterias.
o Capacidade: Baterias carregadas sdo capazes de fazer operar a Infusomat® compact
por cerca de 5 horas, na vazio de 25 mi/h.
o Envelhecimento das baterias: Apds dois anos so esta disponivel cerca de metade da
capacidade original. O tempo de vida das baterias € maior se estas forem mantidas
permanentemente carregadas.

22



B ‘ BRAUN Infusomat® compact

Instalacdo da fonte de alimentacdo e conexdo a rede elétrica
Fonte de alimentacdo integrada ao suporte para haste

e Encaixe a fonte de alimentacdo na
parte traseira da Infusomat® compact.

e Conecte a saida da fonte de
alimentacao ao conector apropriado
[12 VCC] na parte traseira da
Infusomat ® compact, utilizando o cabo
de alimentacédo externa.

e Conecte o cabo de forga no conector
apropriado do cabo de rede da fonte.

e Conecte o cabo de forga na tomada da
rede elétrica.

e Caso seja necessario, podem ser ligadas
até dez Infusomat's® compact utilizando as tomadas auxiliares das fontes, conforme
indicado na figura abaixo.

Esta conexdo somente deve ser utilizada para ligacdo de outra Infusomat®
compact ou Enteromat® compact , ndo devendo, em hipdtese alguma ser
utilizada para ligacao de quaisquer outros equipamentos.

Obs.: Apesar da possibilidade de interligar até dez
Infusomat's® compact utilizando as tomadas
auxiliares das fontes, o limite maximo de
empilhamento para transporte pela algca é de
trés bombas.
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Instalacdo do equipo

e Feche a pinca rolete e a entrada de ar do equipo.

« Conecte a ponta perfurante no recipiente com a solucéo.

e Abra a pinca rolete e preencha o equipo retirando todo o ar. Se o recipiente for
rigido, abra a entrada de ar do equipo.

o Preencha a cidmara de gotejamento do equipo (pressionando suas paredes e
soltando em seguida), no maximo até 2/3 da marcacéo existente no corpo da
propria camara. Idealmente, o nivel de solucdo no interior desta camara devera
estar compreendido entre 1/3 e 2/3 desta marcacéo.

e Instale o equipo na
Infusomat® compact,
posicionando o segmento
de bombeamento no local
apropriado do
equipamento, sequindo a
orientacdo determinada
pelos simbolos.

e Posicione adequadamente
0 equipo no detector de ar
e no sistema de protecdo
contra fluxo livre.

e Feche a porta do equipamento.
e Posicione o sensor de gotas conforme descrito abaixo.

Obs.:  Aligacdo ao paciente sé deve ser feita com a Infusomat® compact ligada.
Instalacdo do sensor de gotas

Conecte o terminal do sensor de gotas no conector apropriado na parte traseira da
Infusomat® compact.

Para desconectar o sensor de gotas, pressione e tire o terminal correspondente.
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Fixacdo do Sensor Dual em equipos da linha Intrafix® compact:

Posicione o sensor de gotas observando
que a entrada de ar da camara de
gotejamento fique posicionada para a
frente, conforme indicado na figura.

Insira ou remova o sensor de gotas dual
sempre de forma perpendicular a
camara de gotejamento.

A cidmara dos equipos da linha Intrafix®
compact sdo posicionados no clip inferior
do sensor de gotas dual.

Nunca tente retirar o sensor de gotas
dual rotacionando-o. Sempre faca a
colocacdo e remocdo do mesmo de
forma perpendicular a camara de
gotejamento.

Segure, com uma das méos, a camara de
gotejamento e com a outra force o sensor
de forma perpendicular até que o mesmo
fique posicionado ou seja removido,
conforme se deseje inserir ou remover o
sensor da camara.
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Fixacdo do Sensor Dual em equipos da linha Eurofix® compact:

Insira ou remova o sensor de gotas dual
sempre de forma perpendicular a
camara de gotejamento.

A camara de gotejamento dos equipos da
linha Eurofix® compact sdo posicionados
pelo disco do topo da cdmara no clip
superior do sensor de gotas dual.

Nunca tente retirar o sensor de gotas
dual rotacionando-o. Sempre faca a
colocacdo e remocao do mesmo de
forma perpendicular a cdmara de
gotejamento.

Segure, com uma das méos, a camara de
gotejamento e com a outra force o sensor
de forma perpendicular até que o mesmo
fique posicionado ou seja removido,
conforme desejado.
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Obs.:  Para facilitar a identificacdo de que sensor de gotas pertence a que bomba de
infusdo, com a infusdo parada, obstrua o sensor de gotas introduzindo o dedo no local
destinado a cdmara de gotejamento. Observe que o indicador visual de alarme pisca
identificando a que equipamento pertence o sensor de gotas.

Troca do equipo

e Interrompa a infusdo pressionando a tecla Q Se necessario, acione a funcao
STANDBY para evitar alarmes.

e Feche a pinca rolete do equipo.

e Retire o sensor de gotas.

e Abra a porta da Infusomat® compact e retire o equipo, abrindo manualmente o sistema
de protecao contra fluxo livre.

e Desconecte o equipo do paciente.

e Instale um novo equipo procedendo conforme descrito anteriormente.

e Sea funcdo STANDBY foi ativada, desative-a.

e Reinicie a infusdo pressionando a tecla E
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OPERANDO A INFUSOMAT® COMPACT

Ligando e desligando a Infusomat® compact

Q

Para ligar a Infusomat® compact, pressione a tecla 6/ no painel do equipamento.

Para desligar, mantenha esta mesma tecla pressionada (aproximadamente por 2 segundos)

até que o equipamento se desligue.

Quando a Infusomat® compact ¢ desligada, e caso esta seja mantida conectada a rede

elétrica, sua bateria interna € carregada.

Obs.: Ailuminacdo do display de cristal liquido € mantida permanentemente acesa quando
a Infusomat® compact estad operando conectada a rede elétrica. Quando operando
em bateria, a iluminacdo em questdo somente € acesa quando se pressiona uma
tecla ou na ocorréncia de alarme, apagando-se automaticamente apos cerca de 10
segundos.

Operacdo basica

Ao ser ligada, a Infusomat® compact realiza um auto-teste completo de

suas funcdes internas. Ao final, entre com a vazdo desejada e pressione a

tecla para iniciar a infusao.

Obs.: A infusdo em andamento é assinalada no display pelo movimento do simbolo de
infuséo.
*Se o sensor de gotas estiver desabilitado a Infusomat® compact iniciara pela
programacdao do volume total a ser infundido, caso contrario iniciara pela
programacao da vazéo.
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Funcoes do teclado

0 acesso as funcdes do teclado da Infusomat® compact ¢ feito através da tecla n Quando
esta tecla é pressionada, o display apresenta o simbolo correspondente, e as demais teclas
tém o sua funcdo modificada conforme indicado.

Programacéo do volume total a ser infundido
Pressione as teclas em seqiiéncia
Em seguida entre com o valor do volume total a ser infundido

Encerre pressionando novamente a tecla de funcéo ﬂ

2

Obs.: Pressionando esta sequiéncia de teclas durante a infusdo, é apresentado o volume
total inicialmente programado.

Programacéo da vazdo em gotas/minuto

Pressione as teclas em seqliéncia

Em seguida entre com o valor da vazdo em gotas/minuto

Encerre pressionando novamente a tecla de funcéo

7

Obs.: A programacdo da vazdo em gotas/minuto é apenas uma facilidade para a
determinacdo da vazdo. A Infusomat® compact converte o valor digitado para ml/h
utilizando a razdo nominal de 20 gotas = 1 ml.

Quando a vazdo for programada via esta fungdo, o valor original em gotas/min.

podera ser acessado pressionando-se ﬂ ia , desde que a vazdo em ml/h néo tenha
sido alterada, por exemplo, através da funcdo titulagdo.

Programacdo do tempo de infusao

Pressione as teclas em seqiiéncia

Em seguida entre com o valor do tempo em horas : minutos

Encerre pressionando novamente a tecla de funcdo

4

Obs.: Para que esta funcdo possa ser realizada, € necessario que a vazdo ndo tenha sido
previamente determinada, e que o volume total a ser infundido tenha sido
programado. A Infusomat® compact realiza a operacdo VAZAO = VOLUME + TEMPO.
Com a infusdo em andamento, esta seqiiéncia de teclas apresenta os valores de
tempo programado (P:) e tempo restante (R:).
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Titulacdo (Alteracdo da vazdo por incremento / decremento)

Pressione as teclas em seqliéncia

Pressione + para incrementar a vazio de 0,1 ml/h
Pressione - para decrementar a vazdo de 0,1 ml/h

Encerre pressionando novamente a tecla de funcéo n

Obs.: Para que esta funcdo possa ser acionada, € necessario que a infusdo esteja em
andamento.
As teclas + e - sdo dotadas de repeticdo automatica.

Alteracdo da vazdo com a infusdao em andamento
Pressione a tecla de correcdo para apagar a vazao
C Em seguida entre com o valor da nova vazado

Encerre pressionando a tecla de funcédo ﬂ
Obs.: A Infusomat® compact somente passara a operar na nova vazdo ao término da

funcdo pela tecla n
Pausa sem alarmes* (Stand by)

Com a infusdo parada, pressione as teclas em seqiiéncia
A Infusomat® compact permanece em estado de espera pelo tempo

indicado no display. Para aumentar o tempo pressionar a tecla | 9

ou para diminuir a tecla | 3 O ajuste do tempo pode ser feito
entre 15 e 240 minutos em passos de 15 minutos.
Para sair deste estado pressione novamente as teclas em seqiiéncia.

Obs.: Em STANDBY o led indicativo de alarme pisca de forma caracteristica permitindo a
visualizagdo a distancia das bombas nesta condicéo.
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Visualizagao de volumes acumulados

Pressione as teclas em seqiiéncia
0O display apresenta os volumes infundidos acumulados

Encerre pressionando novamente a tecla de funcédo

5

Obs.: A Infusomat® compact possui 2 registros de volumes acumulados. O primeiro € o
volume infundido acumulado desde que a Infusomat® compact foi ligada. Este

-

volume pode ser “zerado" a qualquer momento pressionando-se a tecla , quando
a informacdo de "volumes acumulados” estiver visivel, e respondendo <s> pelo

acionamento da tecla |3, O sequndo é o volume acumulado da infusio em curso.
Este volume somente ¢ “zerado" quando uma nova infusdo € programada.

Volume acumulado auxiliar

A Infusomat® compact possui um terceiro registro de volume acumulado chamado de
volume acumulado auxiliar. Este registro € apresentado no display com a infusdo em
andamento, abaixo da vazao, e pode ser “zerado" pelo operador a qualquer momento. Este
registro tem a finalidade de facilitar o acompanhamento da infusdo, de acordo com os
procedimentos utilizados por cada operador.

Zerar o volume acumulado auxiliar

Com a infusdo em andamento, pressione as teclas em seqiiéncia
F 0 volume acumulado auxiliar € "zerado”

Funcao BOLUS

Pressione a tecla n e mantenha pressionada.
=

Pressione em seguida a tecla 1./, mantendo ambas pressionadas.
Enquanto as teclas forem mantidas pressionadas, a Infusomat®
-I compact passara a infundir a uma vazio de 999,9 ml/h.

Obs.: Neste momento, o display passa a apresentar o volume infundido durante o BOLUS,
sendo gerado um bip a cada 1 ml infundido.
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Menu de fungdes especiais

Pressione as teclas em seqiiéncia
O display apresenta o menu de funcdes especiais

Note que o indicador da tecla D permanece no display
=

Pressione a tecla | © para percorrer o menu

O display apresenta as funcdes precedidas da tecla numérica que

devera ser pressionada para acessar a funcao.

Obs.: Para se acessar uma determinada funcdo especial, ndo € necessario que a sua
descricio esteja aparecendo no display. E suficiente pressionar a tecla numérica
correspondente, dentro do menu de funcées.
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Funcoes especiais

[1] Bateria : 3 fclyali :
Pressione a tecla |1 para visualizar a carga da bateria
Pressione a tecla D para sair da funcao

Obs.: A visualizacdo da carga da bateria s6 € possivel quando a Infusomat®
compact ndo estiver conectada a rede elétrica.

EER
[2] Sensor Pressione a tecla |2
[1] Habilita  pressione a tecla | para habilitar o sensor

[2] Desabilita Pressione a tecla

ara acessar o submenu do sensor de gotas

=]

i

~

para desabilitar o sensor

Obs.: Quando o sensor de gotas estiver desabilitado, o simbolo correspondente
aparece no display, e a programacéo do volume total a ser infundido passa a
ser obrigatéria.

[3] Teclado ; 3
Pressione a tecla | 3| para acessar o submenu do teclado

=]

i

[1] Blogueia  pressione a tecla || para bloquear o teclado

[ 2-1 | 3
[2] Desblog.  Pressione a tecla |- e em sequida a tecla |2 para desbloquear
o teclado
. Era
[4] Idioma Pressione a tecla | 4 para acessar o submenu de idiomas
N | maa ]
[1] Portugués  pressione a tecla |1 para selecionar Portugués
ETR
[2] Espaiiol Pressione a tecla L2 para selecionar Espanhol
—
_ . - . .
[3] English Pressione a tecla para selecionar Inglés
[ ]
[ ]
[ ]
~ 3
[5] Verséo Pressione a tecla |5 para visualizar a versdo do programa de

controle do equipamento. Pressione a tecla D para sair da funcéo
=a
[6] Contraste  pressione a tecla L6 para ajustar o contraste do display
==

[9] + Cont.  presione a tecla | 9 para aumentar o contraste
—

[3] - Cont. Pressione a tecla L3 para diminuir o contraste

Pressione a tecla D para sair da funcao
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[7] Ajuste

[1] KvO

[1] Vazdo KVO pressione a tecla | | para ajustar a vazao de KVO

2
]
]
]
]
]
]
]
]

[9] +

[31-

[2] Alarme

Pressione a tecla

=
Pressione a tecla |/ para visualizar os ajustes

/=
1 para selecionar as opcées de KVO
=

==
Pressione a tecla | para aumentar a vazdo de KVO até
o limite maximo de 5ml/h

|

Pressione a tecla |3 para diminuir a vazdo de KVO até o
limite minimo de 1ml/h
E=

Pressione a tecla | Z | para selecionar o tipo de alarme de
KvO

[1] Continuo : m :
Pressione a tecla L1 para selecionar o alarme

continuo
[ == |

[2] Intermit  Pressione a tecla 2. para selecionar o alarme

intermitente
E=

[2] Sensib. AR pressione a tecla | 2 para selecionar o ajuste de sensibilidade
do sensor de ar

[9] i B
*  Pressione a tecla | % para aumentar o volume de ar a ser
detectado para gerar alarme
-]

[31- Pressione a tecla | 3 para diminuir o volume de ar a ser detectado
para gerar alarme

[3] Reprog.

 —
Pressione a tecla |3 para selecionar a forma de
reprogramacao das memorias de volume infundido.

| m.sa |

[1]Automatico pessione a tecla || para zerar o volume acumulado da

[2]Manual

- Contraste

infusdo em curso e o volume acumulado auxiliar sempre
que a vazdo ou o volume total forem reprogramados.
ECn

Pressione a tecla |2 para zerar o volume acumulado da
infusdo em curso e o volume acumulado auxiliar
somente quando o volume total for reprogramado.

Sem funcdo  Reservado para aplicacdes futuras

: As funcdes especiais listadas abaixo, que implicam em configuracdo da Infusomat®
compact, sdo mantidas permanentemente selecionadas mesmo que o equipamento
seja desligado.

- Sensor (habilitado ou desabilitado) - Vazdo de KVO
- Teclado (bloqueado ou desbloqueado) - Tipo de alarme de KVO
- Idioma - Sensibilidade do sensor de ar

- Reprogramacéo
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Quando a Infusomat® compact é desligada com o teclado bloqueado, todos os
parametros da infusdo em curso sdo armazenados em memdria permanente. Ao ser
re-ligada, todos esses parametros sdo imediatamente restaurados.

Quando o volume total a ser infundido nédo é programado, os volumes acumulados
auxiliar e parcial sdo automaticamente "zerados" se a vazdo for reprogramada com
a infusdo parada.
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ALARMES E PROVAVEIS CAUSAS

A Infusomat® compact possui um completo sistema de alarmes, cumprindo integralmente
os requisitos da norma NBR IEC 60601-2-24. Esses alarme podem ser associados a:
operacdo normal, bateria, sensor de gotas, sensor de ar e sensor de pressao.
Alarmes de operacdo normal

ZAS Motivo

AGUARDANDO e Alnfusomat® compact esta ligada ha 4 minutos, sem ter sido
INICIO INFUSAO iniciada a infus3o.
Este alarme toca por alguns segundos, sendo silenciado
automaticamente por 2 minutos.

FIM DE o A Infusomat® compact concluiu o periodo programado de
STANDBY STANDBY.
* Este alarme toca por alguns segundos, sendo silenciado

automaticamente por 2 minutos.

FIMDEINFUSAO e  Faltam quatro minutos para o término do volume total
PRE-ALARME programado. Este alarme segue a configuragdo do alarme de
KVO.

FIM INFUSAO e 0 volume total a ser infundido foi alcangado.

INICIADO KVO e Término da programacéo de uma infusao.
A Infusomat® compact entra no estado de MANUTENCAO DA VEIA
ABERTA (KVO) por um maximo de 20 minutos. Durante esses 20
min., o tempo para o fim de KVO e o volume infundido séo
apresentados no display.
Obs.: Durante o KVO o led indicativo de alarme pisca de maneira
caracteristica permitindo visualizar a distancia os equipamentos
nesta condicdo.

FIM DE KVO e  Prazo de 20 min. de duracdo da infusdo em KVO esgotado.
INFUSAQ EM e Alarme repetitivo que soa a cada 2 minutos durante o KVO.
Kvo

VAZAOMENOR e  Vazio calculada via volume/tempo menor do que 0,1 mi/h.
QUE MiNIMA

VAZAOMAIOR e  Vazio calculada via volume/tempo maior do que 999,9 mli/h.
QUE MAXIMA

VOLUME e Tentativa de operar o equipamento com o sensor de gotas
IGUAL A ZERO desabilitado e sem programar o volume total a infundir.

PORTA ABERTA e A porta da bomba foi aberta com a infusdo em andamento.

TECLADO e Tentativa de alterar a programacdo da Infusomat® compact
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BLOQUEADO com o teclado bloqueado.

Alarmes de bateria

ZAS Motivo
OPERANDO EM e A Infusomat® compact passou a operar com a energia das
BATERIA baterias internas, este alarme desaparece depois de 3 minutos.

BATERIAFRACA e A bateria esta quase totalmente descarregada, restando
CONECTEAREDE  apenas o suficiente para cerca de 30 min. de operacao.

BATERIA ESGOTADA e A bateria esta totalmente descarregada.

Alarmes do sensor de gotas

ZAS Possivel Causa

AUSENCIA e Pinca rolete do equipo fechada.

DE GOTAS e  Frasco de solucéo rigido e entrada de ar do equipo fechada.
e Dobra ou obstrucdo do equipo entre a ampola e a bomba.
e (Camara de gotejamento [ frasco de solugdo muito inclinado.
e Sensor de gotas mal posicionado.
e Goticulas depositadas na parede da camara de gotejamento.
e Frasco de solucéo vazio.

e Sensor de gotas danificado.

SENSOR OBSTRUIDO

Goticulas depositadas na parede da cdmara de gotejamento.
e Sujeira depositada nas lentes do sensor de gotas.
e Sensor de gotas danificado.

GOTEJAMENTO e  Pinca rolete do equipo semi-fechada.

ABAIXO MINIMO e Dobra ou obstrucéo parcial do equipo.

Frasco de solugdo praticamente vazio.

Cémara de gotejamento / frasco de solu¢do muito inclinado.
Filtro de entrada de ar do equipo (quando da utilizagdo de
frasco rigido) ou da cdmara graduada fechado.

GOTEJAMENTO e Equipo desgastado.
ACIMAMAXIMO e Equipo mal posicionado.

Obs.: Os alarmes associados ao sensor de gotas sdo desativados quando o sensor de gotas
¢ desabilitado.

37



B ‘ BRAUN Infusomat® compact

Alarmes do sensor de ar

ZAS Possivel Causa
AR NA LINHA e Equipo mal preenchido com a solugéo.
e Entrada de ar por dano no equipo.
e Equipo mal posicionado no sensor de ar.
e Equipo com vinco na regido do sensor de ar.
e Sensor de ar danificado.
AR NA LINHA Equipo mal preenchido com a solugéo.
MAIOR 1,0 ML Entrada de ar por dano no equipo.

Equipo mal posicionado no sensor de ar.
Equipo com vinco na regido do sensor de ar.
Sensor de ar danificado.

SENSORDEAR e  Defeito no sensor de ar na linha.
DEFEITUOSO A Infusomat® compact testa continuamente (a cada segundo) a
integridade do sensor de ar durante uma infusao.

Alarmes do sensor de pressao

L% Possivel Causa
OCLUSAO DO e Oclusdo ou dobra do equipo entre a bomba e o paciente.
EQUIPO e  Oclusao do cateter ou acesso venoso.

Sensor de pressao danificado.
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GRAFICOS DE PARTIDA E CURVAS DE TROMBETA

Os graficos de partida e curvas de trombeta sdo importantes para que se possa visualizar as
caracteristicas de desempenho da Infusomat® compact, tanto no inicio do processo de
infusdo, quanto ao longo de todo o intervalo de substituicdo do equipo. A partir desses
dados, o operador podera selecionar as aplicacdes clinicas compativeis com o equipamento.

Contrapressdes de +/-100mmHg néo influenciam na precisio da Infusomat® compact.

Graficos de partida

Vazido = 1 ml/h

Contrapressdo = 0 mmHg

Vazio (mi/h)
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Vazio = 25 ml/h
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Curvas de trombeta
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Vazdo = 1 ml/h

Contrapressdo = 0 mmHg

Segunda hora do periodo de ensaio

Erro percentual da
vazdo

Janela de observacédo (min.)

Vazdo = 1 ml/h

Contrapressao = 0 mmHg

Ultima hora do periodo de ensaio

Erro percentual da
Vazio

) =—a— Ep(max)
: =——Ep (min.)
4 OO = B

19 31

Janela de observagio (min.)
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Vazio = 25 ml/h Contrapressao = 0 mmHg
Segunda hora do periodo de ensaio

Erro percentual da

vazdo
15
=—e— Ep(max)
L =——Ep (min.)
--aA
5 =
“—
----------- o= - - = Sec e = D ) > = — -
2 5 11 19 3
-5
-10
-15
Janela de observagio (min.)
Vazdo = 25 ml/h Contrapressdo = 0 mmHg

Ultima hora do periodo de ensaio

Erro percentual da

Vazio
15
=—o— Ep(max)
W =—e=Ep(min)
= =B
5
0

Janela de observagéo (min.)

Obs.:  Periodo de ensaio = 72 horas
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REQUISITOS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Evite a operacdo da Infusomat® compact proximo a equipamentos geradores de radio-
freqliéncia, tais como telefones celulares, radios de comunicacao, etc., bem como préximo a
equipamentos geradores de campos magnéticos, tais como ressonancia magnética, etc.. A
interferéncia desses equipamentos podera fazer com que a Infusomat® compact opere de
forma irreqular.

Os acessorios testados, e que satisfazem os requisitos de compatibilidade eletromagnética,

sdo os indicados na pagina 18 deste manual.

pode comprometer o desempenho do equipamento tanto no que se refere a

A utilizagdo de qualquer outro acessorio, que ndo os indicados neste manual,
A seguranca elétrica como na sua compatibilidade eletromagnética.

A Infusomat® compact ndo deve ser utilizada empilhada ou adjacente a outros
equipamentos de forma diferente da descrita neste manual.

Os acessorios, descritos neste manual, sdo de uso exclusivo da Infusomat® compact e
Enteromat® compact.

A sua utilizacdo em outros equipamentos pode causar aumento na emissédo ou diminuicdo
da imunidade eletromagnética dos mesmos.
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EMISSOES ELETROMAGNETICAS

A Infusomat® compact ¢ destinada para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o usuario da Infusomat® compact garanta que ela seja utilizada em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético
A Infusomat® compact utiliza energia
de RF apenas para suas fungoes
- internas. No entanto, suas emissoes

Emissoes de RF Grupo 1 de RF sdo muito baixas e ndo €

ABNT NBR IEC CISPR 11 P ,
provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletronicos préximos.

Emissées de RF Classe B

ABNT NBR IEC CISPR 11
A Infusomat® compact ¢ adequada

- - para utilizacbes em todos
Emissées de harménicos - - .
Classe A estabelecimentos, inclusive

IEC 61000-3-2 ) o ;
residenciais e aqueles diretamente
conectados a rede publica de
distribuicdo de energia elétrica de

Emissées devido a flutuacao baixa tensdo que alimente

de tensdo/cintilagdo Conforme edificacdes para utilizagdo doméstica.

IEC 61000-3-3
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IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Infusomat® compact é destinada para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o usuario da Infusomat® compact garanta que ela seja utilizada em tal ambiente.

Ensaios de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes

Descarga Eletrostatica(ESD)
|IEC 61000-4-2

+ 6kV por contato

+ 8 kV pelo ar

+ 6kV por
contato

+ 8 kV pelo ar

Pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos com
material sintético, a
umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.

Transitorios elétricos

+ 2kV nas linhas de

+ 2kV nas linhas

A qualidade do

ranidos alimentacao de alimentacdo | fornecimento de energia
Trgm de pulsos("Burst") deve ser aquela de um
IEC 6100%—4—4 + 1kV nas linhas de + 1kV nas linhas | ambiente hospitalar
entrada/saida de entrada/saida | tipico.
+ 1kV linha a A qualidade do
+ 1kV linha a linha linha fornecimento de energia
surtos deve ser aquela de um
IEC 61000-4-5 + 2kV linha a terra + 2kV linha a ambiente hospitalar
terra tipico.

44




B/BRAUN

Infusomat® compact

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (cont.)

Ensaios de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes

Quedas de tensdo,
interrupcdes

curtas e variagdes de
tensao

nas linhas de entrada
de alimentacao

IEC 61000-4-11

< 5% U;

(>95% de queda de tensdo
em U;) por 0,5 ciclo

40% U;

(60% de queda de tensdo
em U;) por 5 ciclos

70% Uy

(30% de queda de tensio
em Uy ) por 25 ciclos

<5% Uy

(>95% de queda de tensio
em U;) por 5 segundos

<12V

(>95% de queda
de tensdo em
240V) por 0,5
ciclo

96V

(60% de queda
de tensdo em
240V) por 5
ciclos

168V

(30% de queda
de tensdo em
240V) por 25
ciclos

<12V

(>95% de queda
de tensdo em

A qualidade do
fornecimento de energia
deve ser aquela de um
ambiente hospitalar
tipico. A Infusomat®
compact possui baterias
internas que garantem a
operacéo continuada
durante interrupcdo de
fornecimento de energia.

240V) por 5
segundos
Campos magnéticos na
Campo magnético na freqiiéncia da
freqliéncia de alimentacao 3 Alm 400 A/m alimentacao devem estar

IEC 61000-4-8

em niveis caracteristicos
de um ambiente
hospitalar.

NOTA Uy € a tensdo de alimentacdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio
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IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Infusomat® compact ¢ destinada para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Recomenda-se que o usuario da Infusomat® compact garanta que ela seja utilizada em tal

ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC
60601

Nivel de Ambiente Eletromagnético
Conformidade Diretrizes

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Radiada
IEC61000-4-3

Equipamentos de comunicacéo
de RF portatil e movel ndo
devem ser usados préximos a
qualquer parte da Infusomat®
compact, incluindo cabos, com
distancia de separagdo menor
que a recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicavel a
freqiiéncia do transmissor.

Distancia de Separacdo
Recomendada:

d =0,35VP
d =0,35VP 80MHz até 800MHz

3 Vrms 10V d = 0,7VP 800MHz até 2,5GHz

150kHz até 80MHz . .
onde P & a poténcia maxima

nominal de saida do transmissor
em watts(W), de acordo com o

fabricante do transmissor, e d é
3V/m

8OMHZ até 2,5GHz | 10V/m a distancia de separacédo
' recomendada em metros(m).

E recomendada que a
intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através
de uma inspecao
eletromagnética no local, ® seja
menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
freqliéncia. °

Pode ocorrer interferéncia ao
redor do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

(b
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NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a faixa de freqliéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situacées. A propagacgao
eletromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base,
telefone ( celular [ sem fio ) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM
e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspecdo eletromagnética no
local. Se a medida da intensidade de campo no local em que a Infusomat® compact ¢ usada excede
o nivel de conformidade utilizado acima, a Infusomat® compact deveria ser observada para verificar
se a operacdo esta NORMAL. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais
podem ser necessarios, tais como reorientacao ou recolocacao da Infusomat® compact.

® Acima da faixa de freqiiéncia de 150kHz até 80MHz, a intensidade de campo deveria ser menor
que 10V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil e
movel e a Infusomat® compact

A Infusomat® compact ¢ destinada para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas séo controladas. O usuario da Infusomat® compact pode ajudar a
prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacéo de RF portatil e mével ( transmissores ) e a Infusomat® compact como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacéo.

Distancia de separacdo de acordo com a freqiiéncia do transmissor
FUTR m
Poténcia maxima
nominal de saida
do transmissor
. 80MHz até .
W 150kHz até 80MHz 800MHz 800MHz até 2,5GHz
d=0,35VP d - 0354P d=0,7VP
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,7
10 1.1 1,11 2,21
100 3.5 3.5 7

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida néo listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equagdo aplicavel para a
freqiiéncia do transmissor, onde P € a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de freqiiéncia mais
alta.

NOTA 2 Essas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacéo
eletromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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ANEXOS

Equipos para utilizagdo na Infusomat® compact

A Infusomat® compact é uma bomba de infusdo volumétrica que necessita de equipos
especificos para garantir a precisdo e seguranca do processo de infusdo. Esses equipos sao
de fabricacdo exclusiva BIBRAUN para uso em bombas de infusdo ou Infusomat® compact.
A lista abaixo apresenta os principais equipos para bombas de infusdo volumétricas

B/BRAUN:
EQUIPOS

Linha Codigo Descricao
COMPACT | 441700P INTRAFIX COMPACT AIR
COMPACT | 441702P INTRAFIX COMPACT AIR IL
COMPACT | 441704P INTRAFIX COMPACT AIR PVC FREE
COMPACT | 441706P INTRAFIX COMPACT AIR NEO
COMPACT | 441707P INTRAFIX COMPACT PVC FREE STERIFIX
COMPACT | 441723P INTRAFIX COMPACT AIR FS
COMPACT | 441708 EUROFIX COMPACT SANGUE

COMPACT | 441720A EUROFIX COMPACT CG150

COMPACT | 441722A EUROFIX COMPACT CG150 NEO

COMPACT | 410541A EUROFIX COMPACT CG150 SANGUE

COMPACT | 410605A EUROFIX COMPACT CG150 FS

COMPACT | 410541P DOSIFIX COMPACT CG 150 SANGUE
COMPACT | 410605P DOSIFIX COMPACT CG 150 FS
COMPACT | 441720P DOSIFIX COMPACT CG 150
COMPACT | 441722P DOSIFIX COMPACT CG 150 NEO

COMPACT | 441720PS DOSIFIX COMPACT CG 150 SAFEFLOW

COMPACT | 441722PS DOSIFIX COMPACT CG 150 NEO SAFEFLOW

COMPACT | 441720PSP DOSIFIX COMPACT CG 150 SAFEFLOW

ENTERAL 402111P ENTERALFIX AIR TK PARA BOMBA DE INFUSAO

ENTERAL 402113 ENTERALFIX MULTISPIKE S P/ BOMBA INFUSAQ

Obs.: Todos os ensaios relacionados a norma NBR |[EC 60601-2-24 foram realizados com o
equipo codigo 401700P - INTRAFIX COMPACT AIR.
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Garantia

A Infusomat® compact é garantida contra defeitos de fabricacdo por um periodo de um ano,
a contar da data de entrega do equipamento, desde que seja observado o seguinte:

e Que o equipamento seja utilizado de acordo com as instrucdes do Manual de Usuario;

e Que o equipamento seja conectado a rede elétrica compativel com a indicacdo da fonte
de alimentacdo externa;

e Que ndo sejam efetuadas alteragcdes no equipamento;

e Que as manutencdes sejam realizadas de acordo com o item MANUTENCAO E LIMPEZA
do Manual de Usuario;

e Que ndo ocorra o rompimento do lacre do equipamento.

A garantia cessa imediatamente caso seja observado:

e 0O rompimento do lacre do equipamento;
e A utilizacdo inadequada do equipamento.

Néo estdo cobertos pela garantia os danos ao equipamento provocados por:
e Uso inadequado;

e Quedas ou acidentes semelhantes;
e Forcas da natureza.
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Central de Atendimento - Assisténcia Técnica B.Braun

Ligacdo gratuita:
0800 022 7286 - opcdo 3

E-mail:
assistenciatecnica_br@bbraun.com

No seu primeiro contato ira receber o seu numero de cliente! Dessa
forma, vocé podera receber um atendimento personalizado toda vez que ligar e acompanhar
mais de perto o status de suas solicitacdes.

Sempre que entrar em contato com a B.Braun tenha em méaos o nimero do cliente para
agilizar o atendimento.
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Anotacdes
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Anotacdes
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