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1 - Identificacdio do Equi

A UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERCO AQUECIDO AMPLA™ 2085, bem como todos os seus
acessorios, foi desenvolvida dentro dos mais elevados padrdes de tecnologia e seguranga, proporcionando
excelente versatilidade para utilizagdo em Unidades de Terapia Intensiva, Salas de Parto e Bercarios
Neonatais.

Este equipamento foi projetado para atender a todas as necessidades para um tratamento amplo e seguro, nas
mais diversas formas de utilizagdo. Possui sistema de calor irradiante, projetado para atender o recém-nascido
nos primeiros momentos de vida ou para atendimento prolongado, quando o acesso ao paciente e a
visualizagao s&o necessarios.

O sistema de calor irradiante possui fonte de elemento aquecedor revestido por quartzo e com calha de
protecdo para o paciente. Através de seus direcionadores localizados junto ao refletor, propicia calor
homogéneo em toda area do colchao. O refletor irradiante possui, ainda, como caracteristica um deslocamento
escamoteavel em ambos os lados para acesso de equipamentos de Raios X e iluminagéo auxiliar.

O monitor de controle microprocessado podera ser fornecido conforme as seguintes opg¢des distintas:
a) Monitor Display Grafico Colorido Microprocessado;

b) Monitor Display Grafico Monocromatico Microprocessado;

c) Monitor Display LED’s Microprocessado.

Conforme a configuragdo do monitor, aplicam-se, entre outros, os seguintes pardmetros: monitoramento de
duas temperaturas da pele, monitoramento da temperatura do ambiente, monitoramento da saturagdo de
oxigénio e batimentos, balanga integrada ao leito e monitoramento do oxigénio administrado ao paciente, entre
outros.

Mesa elétrica com as posigbes de Trendelenburg, Reversa e Horizontal automatica ou, opcionalmente, de
acionamento manual, com 4 passa cabos ou tubos, gaveta para chassi de Raios X, colchdo de memodria e porta
papeleta de identificagdo. Possui também a configuragdo em leito de acrilico com movimentagdo manual.

Em sua coluna central, ainda podem ser acoplados: suporte de soro, prateleira lateral, enrolador suporte de fio,
painel de entrada de gases, fluxémetro de O2, puxador para transporte e gancho para bolsa coletora.

Possui base em estrutura metalica reforcada com cobertura em plastico de engenharia e 4 rodizios com freio
de 5.

O Berco Aquecido AMPLA™ 2085 ainda possui uma série de outros itens opcionais, os quais podem ser
agregados ao equipamento de forma modular, configurando e otimizando o produto as reais condi¢des de uso,
como por _exemplo; Metabdlico com Balanga integrada ao leito, Oximetro de Pulso (SpO2), Fototerapia
BILITRON™ 3006, Fototerapia Reversa BILITRON™ BED 4006, Colchdo Transparente para fototerapia
reversa, Colchdo Térmico, Kit Transporte com Colchdo Térmico + Colchdo Transparente + Baterias, Suporte
para Bombas de Infusdo, Tomadas auxiliares em diversas configuragdes, Ergométrico com pedaleiras laterais,
Bandejas, prateleiras e conjuntos de gavetas para acessorios, Suporte para cilindros e cilindros para Ar e 02,
Painel frontal de gases com as opgdes de configuragdes, Aspirador, Blender e BABYPUFF™, CPAP Neonatal
por selo de agua, entre outros.

Com o intuito de preservar a sua eficiéncia e levando em conta a natureza dos trabalhos a que este
equipamento se propde, sdo necessarios certos cuidados especiais em seu manuseio e operagao. Este Manual
do Usuario fornece instrugdes gerais para instalagdo, uso, manutengao pelo operador e diagnostico de falhas
do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 fabricado pela FANEM®.

De acordo com a legislagdo em vigor aplicavel, a FANEM® n&o se responsabilizara se o usuario nio operar a
unidade de acordo com as suas instrugdes, ndo seguir as recomendagdes de manutengcdo deste manual ou
efetuar qualquer reparo através de elementos nido autorizados e credenciados pela empresa com componentes
ndo autorizados. A calibracao e reparos devem ser executados somente por pessoal devidamente treinado e
qualificado. Quaisquer informagdes adicionais s&do avaliaveis através do seu distribuidor local.

Este manual deve ser lido e perfeitamente entendido, devendo permanecer prontamente acessivel para toda
pessoa que for trabalhar com a unidade. Quando nédo estiver em utilizagdo, o Manual do Usuario deve ser
guardado com o ber¢co ou o acesso ao mesmo garantido pelo sistema de rastreamento competente do hospital.
Se houver qualquer informagao que vocé ndo entenda, favor entrar em contato com os representantes da
FANEM® para maiores esclarecimentos.
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2 - Especificaces Técni

2.1 - Especificacoes Elétricas

2.2

¢ Tensao de Alimentacao

127 V~ ou 220/240 V~ + 5%

¢ Frequéncia da Rede 50/60 Hz
¢ Poténcia de Entrada 800 W
¢ Corrente Nominal 7 Ap/ 127V~
4 A p/ 220/240V~
¢ Corrente de Fuga <300 pA
¢ Poténcia do Ergométrico 75W
¢ Bateria Recarregavel (Painel) 9V~
¢ Bateria Recarregavel (Kit Transporte) 12V -9 Ah
¢ Tomada de Rede Auxiliar — Maxima Poténcia por Tomada 150W
Fusiveis
Aplicacao Fusivel
¢ Rede 127V~ 10A —Tipo F
¢ Rede 220/240V~ 5A — Tipo F

Classificacao e Caracteristicas

Tipo de Protegéo contra Choque Elétrico

Equipamento Classe |

Grau de Protegao contra Choque Elétrico

Parte Aplicada Tipo BF

Grau de Protegio Contra Penetragdo de Agua — Bergo 2085 AMPLA™ IPXO0

* | | | o

inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de anestésicos

N&o AP / Nao APG

¢ Modo de Operagao

Operagao Continua

OBS: Valores e classificagdes conforme normas NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-2-21

2.2.1 - Fototerapia BILITRON BED™ 4006 - Classificagdo e Caracteristicas

¢ Grau de. Protecao Cong\da Penetragdo de Agua IPX4 Irradiancia
Fototerapia BILITRON BED ™ 4006 Convertida *

¢ Irradiancia Total para Bilirrubina 3,6 mW/cm? 36 pW/cm?nm

¢ Média de Irradiancia Total (Ebimax) 3,0 mW/cm? 30 pW/ecm?nm

¢ Média de Irradiancia Minima (Ebimin) 1,7mW/cm? 17uW/ecm’nm

¢ Area da Superficie Efetiva 25X 30 cm

+ Distancia entre fonte de irradiacdo e Superficie Efetiva 127 mm

¢ Nivel de Maximo de Ruido (ambiente 45dBA) 60dBA ===

(*) A irradiancia declarada em mWi/cm?’ é apresentada convertida em qucmznm quando mensurada

através do Radiometro FANEM 2620 com faixa do espectro de 400 a 500 nm
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+ Grafico da Irradiancia Espectral Total — BILITRON BED™ 4006~ Intervalo 320 nm a 550 nm

Irradiancia Espectral

(W/cm2 nm)

Irradiancia Espectral

5,00E-05

4,00E-05

3,00E-05

2,00E-05

1,00E-05

0,00E+00

320 325 330 335 340 345 350 355 360 365 370 375 380 385 390 395 400 405 410 415 420 425 430 435 440 445 450 455 460 465 470 475 480 485 490 495 500 505 510 515 520 525 530 535 540 545 550

Comprimento de Onda (nm)

¢ Curva de Calibragio do Radiémetro FANEM™ 2620

Curva de Calibragédo do Radidmetro

1,60E-02 -
1,40E-02
1,20E-02
1,00E-02
8,00E-03
6,00E-03

4,00E-03 =

R(%) [A cm’ nm/W]

2,00E-03 o

0,00E+00 T T T T T T T T 1
200 250 300 350 400 450 500 550 600 650

2.2.2 — Oximetro de Pulso - Caracteristicas

Indicacao:
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Precisao:
o Saturacdo (%SpO, + 1 SD) 70% a 100% + 2 Digitos
60% a 80% + 4 Digitos
¢ Baixa Perfusédo 70% a 100% + 2 Digitos
¢ Frequéncia Cardiaca 20 a 250 bpm + 3 Digitos
¢ Baixa Perfusdo 20 a 250 bpm + 3 Digitos
¢ indice de Perfusdo 0,03% a 20%
¢ Variagédo de Medigdo %SpO, 1% a 100%
¢ Frequéncia Cardiaca 20 a 250 BPM

2.2.3 - Colchao Térmico — Classificagao e Caracteristicas

¢ Grau de Protecdo contra Choque Elétrico Parte Aplicada Tipo BF
+ Dispositivo de Aquecimento de Baixa Transferéncia de Calor
¢ Poténcia (Watts) 50 W
. _Equipa}me_nto nao adeq.uaAdc_) a0 uso na presenca de anestésicos NZo AP / N3o APG
inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso
2.3 - Caracteristicas de Controle
Temperaturas
¢ Resolugao do Display de Temperaturas 0,1°C
¢ Faixa de Controle 25,0 — 38,0 °C
¢ Preciséo do Controle +0,2°C
¢ Faixa de Atuagéo do Display de Temperatura 20,0 — 45,0 °C
Sistema de Pesagem - Balanga
¢ Resolugao do Display 29
¢ Faixa de Atuacao - Peso 0a 10 KG
¢ Preciséo de Indicagao +2g
2.4 - Caracteristicas Fisicas
Berco em Suporte Fixo
¢ Largura 630 mm
¢ Comprimento 1119 mm
¢ Altura total 2003 mm
¢ Altura - Nivel do Colch&o 1000 mm
¢ Rodizio Giratério 5” - Freio 4 und
Bergo em Suporte Ergométrico
¢ Largura 630 mm
¢ Comprimento 1119 mm
¢ Comprimento (c/ suporte reanimagao) 2003 mm
¢ Altura maxima 2100 mm
¢ Altura minima 1900 mm
¢ Altura - Nivel do Colch&o 1000 mm %400
¢ Rodizio Giratério 5” - Freio 4 und
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2.5 - Médulo de Gases

-

*

Niple de Entrada e Saida de O,

Rosca 9/16” — 18UNF

*

Niple de Entrada e Saida de Ar Comprimido

Rosca 3/4” — 16UNF

Niple de Vacuo para Rede (Opcional). Configuragbes especiais, conforme requisicdes do cliente e

legislagao local, sob consulta.

2.6 - Cargas Maximas

¢ Suporte de Soro 2 kg
¢ Prateleiras Auxiliares 10 kg
¢ Leito 7 kg
¢ Bandeja Intermediaria 7 kg

2.7 - Alarmes Audiovisuais

Alarmes do Sistema

*

Falta Energia

Ativado quando houver interrupgdo no fornecimento de energia
elétrica, ou se o cordao de forga for inadvertidamente desconectado do
sistema. Caso o mddulo de transporte (item opcional) estiver presente,
o alarme de falta de energia atuara quando a carga das baterias de
transporte acabar. Este alarme é sinalizado no painel pelo LED
vermelho de falta de energia e por um sinal sonoro alto e continuo.

Falha do
Irradiante

Aquecedor

Ativado quando ha uma falha no aquecedor irradiante (resistor
queimado ou com alimentagdo interrompida). Alarme com indicacéo
visual e sinal sonoro intermitente.

Permanéncia 100% de

Poténcia Aquecimento

Acionado caso o aquecedor irradiante permaneca, ininterruptamente,
em 100% de poténcia por mais de 15 minutos. Ocorre tanto na
operagdo em Modo Manual como em Modo Pele (servocontrolado).
Alarme com indicagao visual e sinal sonoro intermitente.

Ao atuar o alarme, o aquecimento irradiante é interrompido. Ao se
pressionar o botdo Inibir Som, o alarme é cancelado, o aquecimento
irradiante é retomado e a contagem de 15 minutos é reiniciada.

Alerta 15 minutos de
permanéncia em Modo
Manual

Acionado a cada 15 minutos, quando o sistema estiver operando em
Modo Manual e com poténcia de aquecimento ajustada para valores
abaixo de 100%. Ao contrario do que ocorre com o alarme de
permanéncia em 100% de poténcia, o aquecimento irradiante, neste
caso, nao é interrompido. Alarme com indicagao visual e sinal sonoro
intermitente. Ao se pressionar o botdo Inibir Som, o alarme é
cancelado e a contagem de 15 minutos é reiniciada.

Baixa Carga das Baterias
de Transporte

Alarme associado ao médulo de transporte (item opcional). Acionado
quando o sistema estiver operando com alimentacdo por meio das
baterias de transporte (falta de energia na rede elétrica ou sistema
desconectado da rede elétrica) e a tensdo nas baterias for menor do
que 11,3 V. Alarme com indicagcao visual e sinal sonoro intermitente.
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Alarmes de Temperatura e Sensor de Pele

*

Alta Temperatura
(Somente Sensor Pele T1)

Acionado caso a temperatura de pele T1 esteja a 1 °C ou mais acima
do ponto de ajuste da temperatura de pele. Ao ocorrer este alarme, o
aquecimento irradiante é cortado. Alarme com indicagdo visual e
sinal sonoro intermitente.

*

Baixa Temperatura
(Somente Sensor Pele T1)

Acionado caso a temperatura da pele T1 esteja a 1°C ou mais abaixo
do ponto de ajuste da temperatura pele. Alarme com indicagao visual
e sinal sonoro intermitente.

L

Falta de Sensor Pele T1
(Somente Sensor Pele T1)

Acionado caso o Sensor de Pele T1 esteja desconectado ou houver
falha do sensor (fios rompidos, pinos danificados, etc.). Ao ocorrer, o
sistema automaticamente cortara o aquecimento irradiante e passara
para Modo Manual. Alarme com indicagdo visual e sinal sonoro
intermitente.

*

Sensor Pele Desalojado
(Somente Sensor Pele T1)

Acionado caso o Sensor de Pele T1 desaloje-se da pele do paciente.
Alarme com indicagdo visual e sinal sonoro intermitente. Seu
acionamento baseia-se na deteccdo de uma variagdo brusca,
negativa ou positiva, da temperatura do Sensor de Pele T1.

Os seguintes pontos devem ser observados:

- Quando o sistema é ligado, ha uma inibicdo por 10 minutos deste
alarme (para a temperatura no Sensor de Pele T1 estabilizar-se na
pele do bebé), apés o qual o alarme de deteccdo de sensor
desalojado ¢é habilitado.

- A deteccdo de sensor desalojado ocorre da seguinte maneira: se
dentro de um periodo de 7 segundos for verificada uma variagéo
positiva maior ou igual a 0,5°C ou uma variagdo negativa maior ou
igual a 0,3°C no Sensor de Pele T1, entédo o alarme é disparado.

- Uma vez disparado, o alarme sera cancelado apenas se a
temperatura do Sensor de Pele T1 voltar para a temperatura anterior
a variagao ou se o usuario pressionar o botéo Inibir Som.

- Ao se cancelar o alarme por meio do botdo Inibir Som, entdo
havera um periodo de 2 minutos de inibicdo do alarme, apos o qual,
a deteccéo de sensor desalojado é habilitada novamente.

- Toda vez que o usuario passa de Modo Manual (ou Preé-
aquecimento) para Modo Pele, havera inibicdo de 1 minuto do
alarme, apdés a qual, volta-se a ativar a detecgcdo de sensor

desalojado.

- Se ocorrer falta de Sensor de Pele T1, assim que o sensor for
restabelecido, havera inibicdo de 2 minutos do alarme, apés a qual, é
habilitada a detec¢do de sensor desalojado

- Se apos a realizagdo de qualquer uma das agdes descritas abaixo
o sistema entrar em Modo Pele (servocontrolado), havera um
periodo de 2 minutos de inibicdo do alarme, apés o qual a deteccado
de sensor desalojado é habilitada novamente:

- Desligar o colchao térmico

- Retornar o aquecedor irradiante a posigao central

- Passar de alimentacdo por baterias para alimentagcéo por

rede elétrica
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Indicagoes de Funcionamento

*

Servo

Acionado automaticamente quando o Sensor de Pele T1 for
conectado.

L4

Manual

Acionado automaticamente quando o Sensor de Pele T1 for
desconectado, ou quando o sensor ou o fio do sensor estiver
danificado.

*

Inibir Som

Indica que o som do alarme que esta acionado permanecera inibido
durante 15 minutos ou Intervalo de indicado na fungdo
correspondente. O som sera desinibido automaticamente apods
decorrido este tempo.

*

Aquecimento

Indicagdo da poténcia de aquecimento de 0 a 100% da poténcia
total, através da barra de poténcia em incrementos de 10 em 10%.

Alarmes Oximetro de Pulso

*

Alta Concentragao SpO,
(Ajustavel 21 a 100%)

Acionado caso a saturagéo de oxigénio do paciente esteja acima do
limite de alta concentragdo de SpO,. Nas versdes com display LCD
colorido e monocromatico, o oximetro de pulso apresenta a fungao
SatSeconds’ de gerenciamento de alarme de SpO, (ver segdo
Oximetria de Pulso no capitulo fun¢des do Bergo Aquecido). Alarme
com indicagao visual na sec¢ao Informagdes e Alarmes e sinal sonoro
intermitente.

Baixa
SpO,
(Ajustavel 20 a 99%)

Concentragéo

Acionado caso a saturacao de oxigénio do paciente esteja abaixo do
limite de baixa concentragcdo de SpO,. Nas versées com display LCD
colorido e monocromatico, o oximetro de pulso apresenta a fungéo
SatSeconds’ de gerenciamento de alarme de SpO, (ver segdo
Oximetria de Pulso no capitulo fungdes do Berco Aquecido). Alarme
com indicagao visual na sec¢ao Informagdes e Alarmes e sinal sonoro
intermitente.

Alto nivel de BPM
(Ajustavel 11 a 250)

Acionado caso o nivel de batimentos por minuto (BPM) do paciente
esteja acima do limite de alto nivel de BPM. Alarme com indicacao
visual e sinal sonoro intermitente.

Baixo nivel de BPM
(Ajustavel 10 a 249)

Acionado caso o nivel de batimentos por minuto (BPM) do paciente
esteja abaixo do limite de baixo nivel de BPM. Alarme com indicagéo
visual e sinal sonoro intermitente.

Sensor em Movimento

Acionado durante variagdes na leitura do valor de SpO, pelo sensor
do oximetro de pulso. E desativado automaticamente quando o valor
de SpO, volta a ficar estavel. Alarme com indicacéo visual e sinal
sonoro intermitente.

Sensor Desalojado

Acionado caso o sensor do oximetro de pulso desaloje-se do
paciente. E desativado automaticamente quando o sensor é
realojado. Alarme com indicacao visual e sinal sonoro intermitente.

Sensor Desconectado

Acionado caso o sensor do oximetro de pulso esteja desconectado
do painel ou houver falha do sensor (fios rompidos, pinos
danificados, etc.). Alarme com indicacdo visual e sinal sonoro
intermitente.

Falha do Oximetro de
Pulso

Ocorre quando ha uma falha de comunicagdo com o moédulo de
oximetria de pulso. Alarme com indicagdo visual e sinal sonoro
intermitente.

Neste Mddulo, a inibicdo de alarme se da por até 02 minutos.

" SatSeconds é marca registrada da Covidien AG
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Alarmes Monitor de Oxigénio

-

¢ Alta Concentragéo 02
(Ajustavel 16 a 100%)

Acionado caso a concentragdo de oxigénio esteja acima do limite de
alta concentragdo. Alarme com indicagdo visual e sinal sonoro
intermitente.

¢ Baixa Concentragéo O,
(Ajustavel 15 a 99%)

Acionado caso a concentracédo de oxigénio esteja abaixo do limite de
baixa concentracdo. Alarme com indicagdo visual e sinal sonoro
intermitente.

¢ Falta de Sensor de O,

Acionado caso o sensor de oxigénio esteja desconectado do sistema
ou houver falha do sensor (fios rompidos, pinos danificados, etc.).
Alarme com indicagao visual e sinal sonoro intermitente.

Alarme Misturador Blender

¢ Alarme sonoro de
Pressao de Rede

O Blender soara um alarme interno, caracterizado por um apito
continuo, caso ocorra um desbalanceamento entre as pressdes de
entrada de Ar e Oxigénio maior do que 20 psi (1,4 Kgflcm?).

Alarmes Umidificador FOG® 1140

¢ Alta Temperatura
(“HI TEMP” - ERROR)

Indicado no Umidificador FOG™ 1140 por um LED de cor vermelha,
um bip intermitente e a indicagdo “Ht” no display. E acionado sempre
que a temperatura do gas captada pelo Sensor de Temperatura do
circuito do paciente for igual ou superior a 36°C.

¢ Falha do Sensor Interno
de Temperatura

(“Sensor Failed” - ERROR)

Alarme visual que indica que houve dano ou falha de conexdo do
sensor de controle de temperatura interno do umidificador. Tal falha
¢é indicada pelos caracteres “SF” no display. Ao ser acionado, todas
as operagbes do umidificador sdo bloqueadas e o aquecimento é
interrompido.

O display permanecera com a indicagao “SF” de modo intermitente,
enquanto o equipamento estiver energizado e a falha nao for
corrigida.

¢ Falta de Agua no|Alarme audiovisual acionado sempre que o nivel de agua do
Reservatério do | reservatério do umidificador encontrar-se em nivel baixo. E indicado
Umidificador pelos caracteres “LL” no display do umidificador e um bip
(‘Low Level”- ERROR) | Intermitente.

¢ Falta de sensor de|Se o umidificador for utilizado sem o sensor de temperatura do
temperatura do circuito | circuito do paciente, o display indicara, alternadamente, o Nivel de
do paciente Poténcia e os caracteres “nS” — “No Sensor”, indicando que o

aparelho encontra-se com o sensor desconectado.
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2.8 - Simbologia
~ ()
Atencao: Consultar documentos Parte Aplicada Tipo BF
acompanhantes

0 DESLIGADO (Sem Tens&o Elétrica I LIGADO (Com Tensao Elétrica de
de Alimentagéo) Alimentacgéao)

LIGADO (apenas uma parte do

DESLIGADO (apenas uma
equipamento)

parte do equipamento)

TARA IMPRESSAO

Temporizador - APGAR Inibir Alarme Sonoro

Corrente Alternada Terminal de Aterramento para Protegcao

Atencdo: Emisséo de Calor

por Radiagdo Protecao para os olhos do paciente

Subir Ergométrico Descer Ergométrico

Movimentagdo em ambos os
sentidos

| €@®©x|-°

Movimento Basculante da Mesa

7&9@2 ®|-|o

2.8.1 — Simbologia - Embalagem

Fragil T Este Sentido para cima

| e
|—>

Proteger da Chuva

\
A

Proteger da Luz Solar

Limite de Empilhamento

i Nj Atencgao: Consultar documentos

acompanhantes

=z
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2.9 - Condicoes Ambientais

-

*

Faixa de Temperatura de Operagéo

19 °C a 28 °C — Ambiente

L4

Faixa de Umidade de Operagao

15% a 95% - Ndo Condensante

2.9.1 - Condigdoes Ambientais de Transporte e Armazenamento

L4

Faixa de Temperatura de Armazenamento

0°C a 55° C — Ambiente

L

Faixa de Umidade de Armazenamento

30% a 75%

Obs.: Condigdes especificadas com equipamento devidamente embalado.

3-p p : o

Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
Completo com Acessoérios

Monitor Color, Balanga, Ergométrico, Mesa ICU

llustragéo 1 - Exemplo de Configuragéo

10
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Berco Aquecido AMPLA™ 2085
Completo com Acessorios
Monitor Color, Ergométrico, Mesa Leito Acrilico

llustragéo 2 - Exemplo de Configuragéao

Berco Aquecido AMPLA™ 2085
Unidade de Parede com Acessorios
Monitor LED’s, Mesa compacta de LDR com Cj.
Aspiracao.

llustragéo 3 - Exemplo de Configuragéao

1"
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Berco Aquecido AMPLA™ 2085
Configuragdes de Montagem / Opcionais

Fixo sem Balanga - STD Fixo sem Balanca - STD Fixo sem Balanga STD
Monitor LED’s Monitor Monocolor Monitor Color
Ref.: 004.032.700/800/850 Ref.: 004.031.700/800/850 Ref.: 004.030.700/800/850
OBS.: REFERENCIAS ACIMA PARA UNIDADES BASICAS (STD) COM RESPECTIVOS MONITORES E SEM ACESSORIOS
OPCIONAIS

Monitor Gréfico Color Microprocessado
Ref.: 004.111.900

oeoeo e

oelo

v oo @

BE e ‘

Monitor Grafico Monocolor Microprocessado
Ref.: 004.120.900

Ref.: 004.126.900

Monitor Display LED’s Microprocessado “

12
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Monitor LED’s Monitor Monocolor Monitor Color

ACESSORIOS STD OPCIONAIS STD OPCIONAIS STD OPCIONAIS

Refletor Irradiante Escamoteavel
REF: 004.085.700/800 v v v

lluminagéo Auxiliar
REF: 004.123.900

Suporte de Soro Regulavel
REF: 004.335.600

Prateleira Lateral - 10Kg
REF: 004.324.600

Mesa Elétrica
REF:004.122.900

Mesa Ajuste Manual
REF: 004.362.600

R IR IR
R IR IR
A N N N A N N

Mesa Leito Acrilico
REF: 004.358.600

Puxador para Transporte
REF: 004.343.300 v v v

Rodizios 5" com Freio (4x)
REF: 000.232.021 v v v

Enrolador Suporte de Fio
REF: 150.100.322 v v v

Ergométrico Pedal Bi -lateral
REF: 004.110.900

Painel de Entrada de Gases
REF: 004.315.600

Extensdo 1,5 m para 02 (1x)
REF: 004.058.600

D N G NG N
D N G NG N
D N G NG N

Extens&o 1,5 m para Ar (1x)
REF: 004.212.600

Sensor Temperatura Ambiente
REF: 004.350.600 v v v

Ganchos Bolsa Coletora e
Direcionador de Cabos (3x) v v v
REF: 158.100.320
Cilindro de Ar DOT 3AL
(aluminio) ¢/ valvula registro v v v
REF: 158.103.500

Cilindro de Oxigénio DOT 3AL
(aluminio) ¢/ valvula registro v v v
REF: 058.116.500

Suporte do Cilindro Dir / Esq
REF: 004.352.600

Conjunto dos Cilindros Completo
REF: 004.348.600

Fluxémetro 02 (0-15 Ipm) (1x)
REF: 003.054.500

Fluxémetro Ar (0-15 Ipm)
REF: 004.052.500

Frasco Umidificador para

Fluxdmetro v v v
REF: 003.053.500

D N U NG N
D N U NG N
D N U NG N

# Nao Disponivel na configuragao “Leito Acrilico”
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Monitor LED's Monitor Monocolor Monitor Color
ACESSORIOS STD OPCIONAIS STD OPCIONAIS STD OPCIONAIS
Painel de Gases — Aspiragéo
(Vacuémetro ; Frasco ; Aspirador
Meconio) 4 4 4
REF: 004.359.600
Painel de Gases com Blender v v v

REF: 004.360.600

Painel de Gases
Aspiragéo + Babypuff™ v v v
REF: 004.317.600
Painel de Gases
Aspirag&o + Babypuff™ + Blender v v v
REF: 004.332.600
Umidificador + Frasco Bolha +
Circuito CPAP no 0 v v v
REF: 004.083.700/800

Balanga Integrada ao Leito
REF: 004.114.900

Oximetro de Pulso
Com Curva Plestimografica NA NA v v
REF: 004.125.900

Fototerapia Bilitron® 3006 com
Brago Articulado v v v
REF: 004.112.900
Fototerapia Reversa Bilitron™

Bed 4006 v 4 v
REF: 004.116.900

Colch&o Transparente

Fototerapia Reversa / Cirurgia v v v

REF: 004.310.321 Mesa ICU
REF: 006.107.321 Leito Acrilico

Colchao Térmico
REF: 004.118.900 # v v v

Kit Transporte — Baterias
Colchao Térmico + Colchdo

Transparente v v v
REF: 004.129.900

Suporte Bomba de Infusdo
REF: 004.347.600 v v v

Bandeja para Acessorios
REF: 004.327.600 4 4 4

Bandeja para Acessorios
2 Gavetas v v v
REF: 004.239.600
Bandeja para Acessorios
4 Gavetas # v v v
REF: 004.330.600
Bandeja para Acessorios
2 Prateleiras Articulaveis e

Gavetdo “By Pass” * v v v
REF: 004.328.600

Prateleira Lateral com Adaptador
REF: 004.355.600 v v v
Tomadas Auxiliares —Shucko (2x) Y Y y

REF: 004.349.600

Tomadas Auxiliares — 3P
Norma NEMA 10-20R (2x) v v v
REF: 004.357.600

Tomadas Auxiliares — 3P
SNAP FIT IEC (3x) v v v
REF: 004.356.600

# Nao Disponivel na configuragéo “Leito Acrilico” NA Item N&o Aplicavel ao modelo



=

MANUAL DO USUARIO
UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERCO AQUECIDO AMPLA™ 2085

-

Monitor LED’s

Monitor Monocolor Monitor Color

CABOS E SENSORES

STD

OPCIONAIS STD OPCIONAIS STD OPCIONAIS

Analisador de 02
Cabo com Célula
REF: 004.353.600

NA

NA 4 4

Analisador de 02
Cabo com Conector
REF: 004.361.600

NA

NA 4 4

Analisador de 02
Célula de Oxigénio
REF: 090.855.020

NA

NA 4 4

Sensores Temperatura
Sensor Pele 1
REF: 092.059.600

Sensores Temperatura
Sensor Pele 2
REF: 092.072.600

Sensor Temperatura Retal
REF: 004.370.600

Oximetro de Pulso - Sp02
Sensor D-YS
REF: 090.137.600

NA

NA 4 4

Umidificador Aquecido — CPAP
FOG™

Sensor de Temperatura

REF: 150.076.600

Umidificador Aquecido — CPAP
FOG™

Sensor de Nivel de Agua

REF: 140.050.600

ADESIVOS PARA SENSORES

STD

OPCIONAIS STD OPCIONAIS STD OPCIONAIS

Adesivo Sensor de Pele - 100 un
REF: 086.068.600

v v v

Adesivo Sensor Sp02
REF: 090.151.600

NA

NA 4 4

# Néo Disponivel na configuragéo “Leito Acrilico” NA

Configuracio Unidade de Parede

Item N&o Aplicavel ao modelo

A Unidade de Cuidado Intensivo Bergo Aquecido AMPLA™
2085, pode ser configurada como Unidade de Parede,
possuindo as mesmas opgdes de monitores, isto €, Monitor
Grafico Color, Monitor Grafico Monocromatico e Monitor Display
LED’s Possui apenas uma opg¢ao basica de leito e diversas
opgdes de acessorios, podera ser utilizada sobre uma bancada,
sobre um bergo hospitalar ou em conjunto com armario em
salas de parto humanizado.

Atencdo: Para definicao da
acessorios, consultar o
Assisténcia técnica.

instalagdo e dos
departamento de

Unidade de Parede - STD
Monitor LED’s

REF: 004.034.700/800/850

Unidade de Parede - STD
Monitor Monocolor

REF: 004.035.700/800/850

Unidade de Parede - STD
Monitor Color

REF: 004.036.700/800/850

15
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3.1 — Monitor de Controle Microprocessado

O Monitor de Controle Microprocessado podera ser fornecido conforme as seguintes opgdes distintas e
em conformidade com as devidas aplicagdes e requisitos de utilizagao:
a) Monitor Display Grafico Colorido 8.4” Microprocessado — REF: 004.111.900;
20 Fungodes e 19 Parametros Graficos
b) Monitor Display Grafico Monocromatico 5.5” Microprocessado —REF: 004.120.900;
20 Fungodes e 11 Parametros Graficos
c) Monitor Display LED’s Microprocessado — REF: 004.126.900.
10 Fungoes Basicas

¢ Estes modelos monitoram a temperatura do paciente comandando eletronicamente a quantidade de
calor irradiado pelo elemento aquecedor, de acordo com a necessidade do paciente. Esta quantidade
de calor é informada ao equipamento através do Sensor do Paciente que deve ser colocado em
contato com a pele do recém-nascido na regido abdominal.

¢ Com o circuito microprocessado trabalhando no ponto de controle, este mantém o paciente a
temperatura desejada com variagéo de + 0,2°C, através de sensor aplicado a pele do recém-nascido.
Possui alarmes para hipotermia, hipertemia, desconexao do plug do sensor e desalojamento do
sensor, com sons diferenciados e display’s indicativos audio visuais.

¢ Tecla de inibicdo de alarme sonoro de hipotermia, para sujeitar o sistema ao ponto de controle e
atendimento ao paciente com rearme automatico.

¢ O ajuste da temperatura a ser controlada € indicada no display em TEMPERATURA DE AJUSTE, e a
quantidade de poténcia radiante pode ser visualizada na barra de LED’s ou diagrama de barras
conforme o monitor. A temperatura indicada no display em TEMPERATURA DA PELE é a da pele do
recém-nascido na regido do sensor.

¢ Estes monitores também permitem o modo de controle manual, onde a poténcia proporcional de
aquecimento pode ser ajustada pelo operador. Neste caso, o monitoramento da temperatura corporal
do paciente deve ser feito manualmente.

Conforme a configuragdo do monitor e seus respectivos acessorios, aplicam-se ainda, entre outros, os
seguintes pardmetros: monitoramento de duas temperaturas da pele, monitoramento da temperatura do
ambiente, monitoramento da saturagdo de oxigénio e batimentos cardiacos, balanga integrada ao leito,
monitoramento do oxigénio administrado ao paciente, monitoramento da temperatura do colchao térmico,
entre outros.

3.1.1 — Sensor de Temperatura Ambiente
Localizado na parte superior da coluna, mede a temperatura ambiente onde encontra-se
W instalado o Bergo Aquecido e informa constantemente esta temperatura no display do
Monitor de Controle como uma informagéao adicional ao usuario.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.350.600

3.2 - Refletor Irradiante

REF: 004.085.700 — 127V~ 50/60Hz
REF: 004.085.800 — 220/240V~ 50/60Hz

Fornece o calor necessario ao paciente, através da radiagdo infravermelha indireta proveniente do
elemento aquecedor de 560W, construido com fio de niquel-cromo encapsulado em tubo especial de
quartzo. O refletor possui aletas direcionais que distribuem uniformemente o calor sobre a regido do
colchao, concentrando-o somente nesta regido.

O Refletor Irradiante possui fungéo escamoteavel para ambos os lados, +90° / -90°, para permitir o rapido
acesso a equipamentos de Raios X. Durante a agdo desta fungdo escamoteavel, um dispositivo de
seguranga € acionado interrompendo a alimentagdo do elemento aquecedor e voltando a sua condi¢cao
normal de funcionamento tao logo se restabelega sua posigao original.
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A Atencao: Tempo estimado de vida util do elemento aquecedor 18 meses. (Em
condi¢goes normais de uso).

3.3 - lluminacéao Auxiliar

Proporciona iluminagédo sobre o paciente, para uso em ambiente com iluminagao
diminuida. Possui como fonte de luz uma bateria de 3 LED’s brancos e lente difusora.
E acionada pelo interruptor da luminaria localizado na parte inferior do Refletor
Irradiante.

Acessorio de uso exclusivo do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.123.900

A Atencao: Item Opcional.

3.4 — Suporte de Soro Requlavel

Confeccionado em haste metalica e gancheira em plastico de engenharia, o Suporte de
Soro é acoplado junto a parte traseira da coluna, podendo ser articulado para os dois
lados do Bergo Aquecido, proporcionando também regulagem de altura. Pode ser
acoplado de forma dupla cruzado.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.335.600

A Atencao: Item Opcional.

3.5 - Prateleira Lateral

Prateleira giratéria lateral, fixada a meia altura junto a coluna, ideal para acoplamentos
de ventiladores, monitores multiparamétricos e outros periféricos. Podem ser acoplados
até 3 prateleiras.

Acessorio de uso exclusivo do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085

REF: 004.324.600

A Atencao: Carga Maxima sobre a prateleira 10 Kg.

Atencgao: Item Opcional.

3.6 — Prateleira Lateral com Adaptador

Prateleira giratoria lateral, fixada a meia altura junto a coluna, ideal para acoplamentos
de ventiladores, monitores multiparamétricos e outros periféricos.
Prateleira adicional, fornecida com bloco adaptador.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 004.355.600

Atencgao: Carga Maxima sobre a prateleira 10 Kg.
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A Atencgao: Item Opcional.

3.7 — Leito do Paciente

3.7.1 - Mesa Elétrica — REF: 004.122.900

Cama Mesa ICU provida de sistema de acionamento elétrico o qual permite a
movimentagcdo suave do leito sem causar ruidos ou solavancos ao paciente. Possui
abas laterais rebativeis em acrilico transparente.

Acionamento via teclas de acesso localizadas na coluna, junto ao painel, para as
posi¢cdes Trendelenburg (-12°), Proclive (+12°) e Horizontal automatica. Possui abas
laterais rebativeis em acrilico transparente, Porta Papeleta de Identificacdo (REF:
094.101.321), Gaveta para chassi de Raios X tipo “By Pass” (REF: 004.323.600) e 4
Passadores de Tubos e Cabos (REF: 090.111.322) em silicone.

A Atencao: Item Opcional.

Obs. Na versdao monitor Display LED nao executa Retorno Horizontal Automatico.

3.7.2 - Mesa Mecanica — REF: 004.362.600

Cama Mesa ICU provida de sistema de acionamento mecanico de ajuste manual o qual
permite a movimentagao do leito para as posi¢des Trendelenburg (-12°), Proclive (+12°)
e Horizontal. Possui abas laterais rebativeis em acrilico transparente, Porta Papeleta de
Identificagdo (REF: 094.101.321), Gaveta para chassi de Raios X tipo “By Pass” (REF:
004.323.600) e 4 Passadores de Tubos e Cabos (REF: 090.111.322) em silicone.

A Atencao: Item Opcional.

3.7.3 — Leito de Acrilico — REF: 004.358.600

Constituido em plataforma de sustentagdo na unidade do bergo, € composto pelo leito
do paciente, totalmente removivel, construido em acrilico com cantos arredondados.
Incorporado a plataforma esta o sistema de acionamento mecéanico de ajuste manual o
qual permite a movimentagao do leito para as posicdes Trendelenburg (-10°), Proclive
(+10°), e Horizontal. Possui Porta Papeleta de Identificacdo (REF: 094.101.321),

A Atencao: Item Opcional.

A Atencao: A carga maxima sobre o leito do paciente é de 7 kg.

3.8 — Colchao de Meméria

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 sai de fabrica com um colchdo em espuma de
poliuretano auto-extinguivel com densidade e composi¢ao apropriadas, proporcionando
ao paciente maciez e conforto superiores, com “efeito memodria”. Este colchdo é
revestido por uma capa em PVC atéxico e acompanha o conjunto do leito (Mesa ICU ou
Leito Acrilico).

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

REF: 004.103.100 — Para Mesa ICU
REF: 004.104.100 — Para Leito Acrilico
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3.8.1 — Colchao Transparente

Colchéo transparente com apropriada densidade e composi¢cdo em gel, proporciona ao
paciente excelente maciez e conforto. Indicado para utilizagdo em procedimentos de
fototerapia reversa ou em casos de cirurgias onde deve ser utilizado em conjunto com o
colchdo térmico para a manutengéo da temperatura corporal do paciente.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

REF: 004.310.321 — Para Mesa ICU
REF: 006.107.321 — Para Leito Acrilico

A Atencao: Item Opcional.

3.8.2 — Colchéo Térmico — REF: 004.118.900

Colchao térmico, utilizado sob o colch&o transparente, proporciona a geragéo de calor
indireto ao paciente. Com termostato de seguranga, possui programagao e controle de
temperatura via monitor de controle do Bergo Aquecido.

Indicado para utilizacdo em procedimentos cirurgicos, exemplo cirurgia cardiaca ou em
situacdes onde o calor irradiante superior possa incomodar os procedimentos da equipe
atendente. Deve ser utilizado em conjunto com o colchdo transparente para a
manutengao da temperatura corporal do paciente.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

Atencao: Item disponivel somente para a configuragiao de Ber¢co Aquecido
AMPLA™ 2085 - Mesa ICU.

A Atencao: Item Opcional.

3.8.3 — Kit Transporte — REF: 004.124.900

01 Camgador  Nas situagbes de transporte intra-hospitalar, como, por exemplo, sala de parto / UTI ou

b Oflome sala de parto / bergario, etc, onde é necessaria a manutencéo da temperatura corporal
do paciente, o opcional de Kit Transporte composto por 2 Baterias + Carregador de
" Voltagem + Colchdo Térmico + Colchio Transparente, proporciona total autonomia para
a execucgao deste transporte em condi¢des térmicas apropriadas.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

Atencgao: Item Opcional.

Atencao: Item disponivel somente para a configuragao de Bergco Aquecido
AMPLA™ 2085 - Mesa ICU.
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3.9 - Bandeja para Acessorios e Gavetas

3.9.1 — Bandeja para Acessoérios — REF: 004.327.600

Bandeja instalada sob o conjunto do leito do paciente. Esta bandeja pode ser utilizada
para acomodar roupas e/ou utensilios diversos.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

Atencao: Item opcional.

> >

Atengao: A carga maxima sobre bandeja: 7 kg.

3.9.2 — Bandeja para Acessodrios e 2 Gavetas — REF: 004.329.600

Bandeja instalada sob o conjunto do leito do paciente. Este conjunto possui 2 gavetas
para acomodar roupas e/ou utensilios diversos.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

Atencao: Item opcional.

Atencao: A carga maxima sobre bandeja: 7 kg.

9>(/

3.9.3 — Bandeja para Acessodrios e 4 Gavetas — REF: 004.330.600

TS

Bandeja instalada sob o conjunto do leito do paciente. Este conjunto possui 4 gavetas
para acomodar roupas e/ou utensilios diversos.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

Atencao: Item opcional.
Disponivel somente para a configuragdao de Ber¢co Aquecido AMPLA™ 2085 -
Mesa ICU.

> >

Atencao: A carga maxima sobre bandeja: 7 kg.
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3.9.4 — Bandeja para Acessodrios com 2 Prateleiras Articulaveis e Gavetao tipo “By Pass”
REF: 004.328.600

Bandeja instalada sob o conjunto do leito do paciente. Este conjunto possui 2 prateleiras
articulaveis para auxilio e apoio em procedimentos de rotina e 1 gavetéo tipo “By Pass”
para acomodar roupas e/ou utensilios diversos.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

Atencao: Item opcional.
Disponivel somente para a configuragao de Ber¢go Aquecido AMPLA™ 2085 -
Mesa ICU.

Atengao: A carga maxima sobre bandeja: 7 kg.

3.10 — Puxador para Transporte

Puxador auxiliar localizado na parte traseira da coluna, facilta as operagdes de
movimentag&o e transporte do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 004.343.300

3.11 — Entrada de Gases

Obs. Todas as conexdes, valvulas, medidores e reservatdrios podem variar conforme necessidade do cliente e

legislagdo local.

3.11.1 — Painel de Entrada de Gases — REF: 004.315.600

Painel localizado na parte traseira da coluna, possui de modo distinto o Mddulo de
Gases e 0 Mddulo de Aspiragdo, os quais possibilitam ao usuario uma série de opgdes
de utilizagdo em procedimentos de ressuscitagédo, oxigenagéo, aspiragdo, CPAP, etc.

O Médulo de Gases € constituido de régua com 1 niple para entrada de O2, 1 niple de
saida de 02, 1 niple de entrada de ar e 1 niple de saida de ar.

O Mddulo de Aspiragdo € constituido de 1 niple para entrada de ar e 1 niple para
aspiragao. Confirmacdes especiais podem ser feitas conforme instalagdo de gases e/ou
necessidade do cliente e legislagcéo local.

Acessorio de uso exclusivo do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085

AN

Atencgao: Item Opcional.

3.11.2 — Fluxémetro de O2 — REF: 003.054.500

Fluxémetro de O, — 0 a 15 LPM, para ser acoplado na parte lateral da coluna.
Proporciona o controle de fluxo para as mais diversas opgbes de utilizagdo em
procedimentos de ressuscitagao, oxigenagao, aspiragdo, CPAP, etc.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

N

Atencao: Fluxometros adicionais, opcionais, podem ser incorporados ao
sistema conforme a necessidade de uso.
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Atencgao: Item Opcional.

>

3.11.3 — Frasco Umidificador para Fluxdmetro — REF: 003.053.500

Frasco Umidificador em plastico, capacidade 230ml, para ser acoplado junto a base do
fluxdmetro com a finalidade de fornecer oxigénio umidificado nas mais diversas opgdes
de utilizagdo em procedimentos de ressuscitagao, oxigenagao, etc.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

= (e

Atencao: Item Opcional.

3.11.4 — Fluxometro de Ar — REF: 004.052.500

Fluxémetro de Ar — 0 a 15 LPM, o qual podera ser utilizado junto ao niple de saida do
Médulo de Gases do painel traseiro, proporcionando o controle de fluxo para as mais
diversas opgbes de utilizacdo em procedimentos de ressuscitagdo, oxigenacéo,
aspiragdo, CPAP, etc.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

A Atencao: Item Opcional.

3.11.5 — Extensao para O, — REF: 004.058.600
Extensao para Ar — REF: 004.212.600

Extensdes para O, e Ar, em mangueira atéxica trancada de alta presséo, 250 PSI, com
conectores fémeas padrdo para a interligagdo das respectivas fontes de gas ao Painel
de Entrada de Gases.
Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

A Atencao: Item Opcional.

3.12 - Suporte de Cilindro e Cilindros

Suporte para cilindros de Ar e O,. Instalado na parte traseira junto a coluna do bergo,
proporciona fixacdo e seguranga para os cilindros de gases durante um possivel
transporte interno ou em condigdes onde ndo existam fontes ou redes de alimentagao
de gases medicinais.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

A Atencgao: Item Opcional.

3.12.2 — Cilindro de Oxigénio e Ar
Cilindro de Oxigénio — REF: 058.116.500

Cilindro de Oxigénio com valvula de registro, tipo E em aluminio, conforme norma DOT
3 AL, volume de referéncia 4,6 L (H,0).

Cilindro de Ar — REF: 058.116.500

Cilindro de Ar com valvula de registro, tipo E em aluminio, conforme norma DOT 3 AL,
volume de referéncia 4,6 L (H,0).

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

22



MANUAL DO USUARIO
UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERCO AQUECIDO AMPLA™ 2085

- ‘;

A Atencao: Item Opcional. Ndo acompanha Valvula Redutora.

3.12.3 —Conjunto dos Cilindros Completo — REF: 004.348.600

: Conjunto completo composto de Suporte do Cilindro Direito/Esquerdo, 1 Cilindro de
Oxigénio tipo E em aluminio, 1 Cilindro de Ar tipo E em aluminio, 1 Valvula Reguladora
para Oxigénio com Fluxémetro (REF: 000.601.020) e 1 Valvula Reguladora para Ar com
fluxémetro (REF: 000.617.020).

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

A Atencgao: Item Opcional.

3.13 — Painel Frontal de Gases — Configuracdes

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 proporciona uma série de opgles e consequentes configuragdes de
montagem para o Painel Frontal de Gases. Suas opg¢des de configuragbes sdo modulares e buscam
atender as diversas exigéncias especificas dos procedimentos de ressuscitacdo, oxigenagéo, aspiragao,
CPAP, etc, de acordo com as aplicagdes envolvidas.

3.13.1 — Painel de Gases — Aspiragao — REF: 004.359.600

Painel modular, contém somente o modo de aspiragdo, com vacudmetro, frasco de
aspiracao, aspirador de mecdnio e mangueira de aspiragdo em silicone.

«@) , . . . ™
= Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™™ 2085

A Atencgao: Item Opcional.

3.13.2 — Painel de Gases com Blender — REF: 004.360.600

Painel modular contém somente o misturador de gases tipo Blender - 21 a 100% O2.
Necessario em procedimentos que exijam controle da mistura Ar/O2 com extrema
precisao.

Acessorio de uso exclusivo do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085

A Atencao: Item Opcional.

3.13.3 — Painel de Gases Aspiragio + Babypuff'™ - REF: 004.317.600

Painel modular contém o médulo de aspiragdo com vacudmetro, frasco de aspiragéo,

aspirador de mecdnio e mangueira de aspiragdo em silicone, mais 0 moédulo de

ressuscitador BabypuffTM, composto de manovacubémetro, valvula de pressdo de
segurancga, valvula de pressao inspiratéria PIP, mangueira
de entrada de gas, tubo corrugado com “T de Ayre” e
valvula PEEP.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™
2085

A Atencao: Item Opcional.
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3.13.4 — Painel de Gases Aspiragao + BabypuffT"'I + Blender — REF: 004.332.600

Painel modular contém todos os mdédulos completos, ou seja; modulo de aspiragdo com
vacuémetro, frasco de aspiragédo, aspirador de mecdnio e mangueira de aspiragdo em
silicone, mais o moédulo de ressuscitador Babypuf‘fTM, composto de manovacudémetro,
valvula de pressédo de seguranca, valvula de pressao inspiratéria PIP, mangueira de
entrada de gas, tubo corrugado com “T de Ayre” e valvula PEEP, mais o misturador de
gases tipo Blender - 21 a 100% O2.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

A Atencgao: Item Opcional.

3.14 — Umidificador + Frasco Bolha + Circuito CPAP

Este opcional composto de Umidificador Aquecido FOG™ 1140, mais frasco bolha,
mais Circuito CPAP n° 0. Quando utilizado em conjunto com o Painel de Entrada de
Gases e as diversas configuragbes do Painel Frontal de Gases, proporciona a
possibilidade de execugdo de varios procedimentos que utilizam gases aquecidos e
umidificados como, por exemplo CPAP, ressuscitagédo, oxigenoterapia, etc.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

REF: 004.083.700 (127V~ 50/60Hz)
004.083.800 (220V~ 50/60Hz)

A Atencao: Item Opcional.

3.15 — Suporte Bomba de Infusédo

Conjunto de haste metalica com fixagcdo junto a lateral da coluna. Projetado para
acoplamento de bombas de infusdo, possui em sua extremidade superior 4 ganchos
para a fixagdo de bolsas e solugdes endovenosas, os quais podem ter sua altura
ajustavel para prover uma maior ou menor pressao gravitacional.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 004.347.600

A Atencao: Item Opcional.

3.16 — Ganchos — Bolsa Coletora e Direcionador de Cabos

Ganchos confeccionados em plastico de engenharia, possuem a finalidade de
sustentacdo de bolsa coletora (2 ganchos localizados nas laterais junto ao leito do
paciente), além de direcionamento dos cabos de sensores advindos do monitor de
controle (1 gancho localizado na lateral da coluna).

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 158.100.320
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3.17 — Tomadas Auxiliares

Instalado na parte lateral da coluna, o conjunto de tomadas de rede auxiliar é destinado a conexao de
monitores e aparelhos auxiliares.

iNE Atengao: Poténcia Maxima por cada tomada auxiliar &€ de 150W.
Certifique-se que os equipamentos a serem conectados as tomadas
auxiliares estejam conforme a norma |IEC 60601-1 e suas normas
particulares.

OBS: A configuragdo das tomadas pode variar conforme legislagao local.

3.17.1 — Tomada Auxiliar Padrao Shucko
Conjunto de tomadas auxiliares composto de 2 tomadas padrdo Shucko.

REF: 004.349.600

A Atencao: Item Opcional.

3.17.2 — Tomada Auxiliar Padrdao 3 P norma NEMA

Conjunto de tomadas auxiliares composto por 2 tomadas padrdo 3 P conforme norma
FARY NEMA 10-20R.

REF: 004.357.600

Atencao: Item Opcional.

e

3.17.3 — Tomada Auxiliar Padrao 3 P SNAP FIT

Conjunto de tomadas auxiliares composto por 3 tomadas padréo 3 P conforme norma

SNAP FIT IEC.

REF: 004.356.600

Atencgao: Item Opcional.

3.18 — Enrolador Suporte de Fio

Constituido em borracha maleavel e instalado na lateral da coluna, proporciona perfeita
acomodacédo e fixacdo do cabo de rede quando utilizado em transporte ou o
recolhimento proporcional do cabo de rede evitando o excesso do fio em uso.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 150.100.322

25



MANUAL DO USUARIO

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERGO AQUECIDO AMPLA™ 2085

=

-

3.19 — Balanga Integrada ao Leito

Leito metabdlico com balanca neonatal integrada, utilizada para proceder a pesagem e
monitoracdo do recém-nascido. A fungdo de pesagem é executada através de células
de carga contidas internamente a plataforma da mesa, diminuindo, assim manuseio
desnecessario excessivo do recém-nascido. Capacidade de medigdo de até 10 Kg e
precisdo de 2g.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.114.900

AN\

Atencao: Item Opcional.
Disponivel somente para a configuragcao de Berco Aquecido Multisystem® 2085
AMPLA - Mesa ICU.

3.20 — Ergométrico com Pedal

A coluna ergométrica com pedais nos dois lados do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085,
possui altura variavel, e acionamento eletrico com curso total de 200 mm (+100 / -100
mm).

Este opcional proporciona melhor condicdo ergondmica aos integrantes das equipes
de atendimento ao paciente, ajustando de forma suave a altura do leito de acordo com
a melhor postura do profissional.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 004.110.900

AN

Atencao: Item Opcional.

3.21 — Fototerapia BILITRON™ 3006 com adaptador

2
S

Fototerapia microprocessada que utiliza como fonte de irradiacdo 5 Super LED's azuis.
Com dimensbes reduzidas, é acoplada através de um brago articulado flexivel
diretamente sobre a estrutura do leito do paciente, permitindo que a intensidade de
irradiacdo ajustada para o tratamento ndo sofra variagdes de intensidade e foco, devido
a interferéncia da distancia paciente / fonte, quando em posi¢cdes de Trendelenburg,
Proclive e Horizontal.

Registro ANVISA: 10.224.620.049
REF: 004.112.900

AN

Atencao: Item Opcional. Adaptador de uso exclusivo.

3.22 - Fototerapia Reversa BILITRON™ BED 4006

A Fototerapia Reversa BILITRON™ BED 4006 consiste de um conjunto de 17 Super
LED’s azuis dispostos na base do leito de tal maneira que o acrilico do fundo
permanegca a cerca de 9 cm da fonte de luz.

Este conjunto de Super LED’s emite luz de baixo para cima que atravessa a parte
inferior do leito em acrilico e atinge o recém-nascido que estara ali deitado. Para maior
conforto do RN, sobre o fundo do leito de acrilico existe um colchdo transparente, de
modo a nao interferir na irradiagéo a ser recebida pelo paciente.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 004.116.900

Atencgao: Item Opcional.
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3.23 - Oximetro de Pulso

' SpO:

Trata-se de um Oximetro de Pulso a ser usado como um monitor ndo-invasivo continuo
de saturagdo parcial de oxigénio arterial (SpO,) e freqiiéncia de pulso de pacientes
neonatais com curva plestimografica. Utilizagdo no Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 em
conjunto com outros instrumentos de controle e monitoracdo, como: Temperatura de
Pele, analisador de concentragdo de oxigénio, etc, proporcionam maior facilidade e
informacao na verificacdo dos sinais vitais do neonato.

Este opcional utiliza a oximetria de pulso para medir a saturagdo de oxigénio funcional
no sangue. A oximetria de pulso funciona com a aplicagdo de um sensor a um leito
vascular arterial pulsatil como, por exemplo, o pé. O sensor contém uma fonte luminosa
dual e um fotodetector.

Os ossos, tecido, pigmentagdo e vasos venosos absorvem normalmente uma
quantidade constante de luz no decorrer do tempo. O leito arteriolar pulsa e absorve
normalmente quantidades variaveis de luz durante as pulsa¢des. A relacdo de luz
absorvida é convertida em uma medida da saturagéo de oxigénio funcional (SpO,).

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 004.125.900

>

Atencgao: O Oximetro de Pulso deve ser utilizado apenas como complemento na
avaliagao do paciente devendo ser considerados também em conjunto com
sintomas e sinais clinicos.

Atencao: Visto que a medida de SpO, depende da luz do sensor, o excesso de
iluminagcdo do ambiente pode interferir nessa medida.

> | >

Atencao: Item Opcional.

3.24 — Cabos, Sensores e Adesivos

3.24.1 — Sensor Oximetro de Pulso — SpO2 — Sensor D-YS

sy

Sensor reusavel isento de latex, utilizado para bebés (3 - 15kg) e para pacientes
neonatais.

Para a utilizacdo em bebés a area ideal para aplicagéo é o dedo grande do pé, com o
cabo fixado ao longo da sola do pé.

Para aplicagdo em neonatos a area ideal para aplicagédo € a parte anterior da sola do
pé. Uma outra area alternativa seria a palma da mao, abaixo dos dedos, com o cabo
fixado ao longo da palma.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 090.137.600

A Atencao: Item Opcional. Acompanha o opcional Oximetria de Pulso.

3.24.1.1 — Adesivo para Sensor Sp0O2

Atadura isenta de latex, tipo FOAN - P/l para sensor WRAPS — 10 unidades
Atadura isenta de latex, tipo ADH — P/I para sensor WRAPS — 10 unidades

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 090.151.600

A Atencao: Item Opcional. Acompanha o opcional Oximetria de Pulso.

Oximax™ — Marca Registrada Nellcor Puritan Bennett
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3.24.2 — Sensores de Temperatura de Pele 1

3.24.2.1 — Sensor de Temperatura de Pele 1

Sensor de controle da Temperatura de Pele 1, totalmente isento de latex, fornecido de
linha nas diversas configuragbes do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085.

Acessorio de uso exclusivo do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 092.059.600

3.24.2.2 - Sensor de Temperatura de Pele 2

Sensor de indicagdo da Temperatura de Pele 2, totalmente isento de latex, utilizado
como opcional para indicagdo de temperaturas periféricas do paciente. Nao atua no
controle de aquecimento do Bergco Aquecido

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 092.072.600

A Atencao: Item Opcional.

3.24.2.3 - Sensor de Temperatura Retal

Sensor de indicagdo da Temperatura Retal, encapsulado em ago inox 304, totalmente
isento de latex, utilizado como opcional para indicagdo de temperaturas periféricas do
paciente. Ndo atua no controle de aquecimento do Bergo Aquecido.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

REF: 004.370.600

A Atencao: Item Opcional. (Sob Consulta)

3.24.2.4 — Adesivo para Sensor de Pele

Adesivo antialérgico, isento de latex, especialmente desenvolvido para a perfeita fixagao
do Sensor de Temperatura a pele do recém-nascido. Fornecido em caixa com 100
unidades.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 086.068.600

A Atencao: Item Opcional.

3.24.3 — Analisador de Oxigénio

3.24.3.1 — Cabo com Célula

Conjunto completo de cabo e célula de oxigénio para sensoriamento dos gases
W via Analisador de Oxigénio do monitor do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085.
Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.353.600

A Atencao: Item Opcional.
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3.24.3.2 — Cabo com Conector

w Cabo com conector, sem a célula.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.361.600

A Atencao: Item Opcional.

3.24.3.3 — Célula de Oxigénio
@ Célula de Oxigénio — MAXTEC® MAX 13 ou ANALYTICAL PSR —-11-917-J5.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 090.855.020

A Atencao: Item Opcional.

3.24.4 — Umidificador Aquecido

MAXTEC™ — Marca Registrada Maxtec Inc.

3.24.4.1 - Sensor de Temperatura

Utilizado junto ao umidificador aquecido, indica a temperatura da mistura de gases que é
% entregue aquecida e umidificada.
Acessorio de uso exclusivo do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085

REF: 150.076.600

Atencao: Item Opcional. Acompanha o opcional Umidificador Aquecido.

3.24.4.2 — Sensor de Nivel de Agua

Utilizado junto ao umidificador aquecido, monitora o nivel de agua internamente ao frasco
do umidificador.

Acessdrio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 140.050.600

Atencao: Item Opcional. Acompanha o opcional Umidificador Aquecido.

3.25 - Adaptador Flexivel para Suporte de Circuitos “Goose Neck”

O Adaptador “Goose Neck” é acoplado junto ao protetor traseiro, auxiliando a fixagéo e
direcionando a tubulagdo do respirador para o paciente. Confeccionado com haste
metalica flexivel, o Adaptador facilita o direcionamento dos tubos do respirador.
Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085

REF: 013.050.600

Atencao: Item Opcional.
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3.26 — Cesto para Acessorios

Cesto em estrutura aramada, utilizado para acomodagao de materiais e utensilios
diversos.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 004.351.300

A Atencgao: Item Opcional.

3.27 — Porta Termometro e Estetoscépio

individual.

Acessorio de uso exclusivo do Ber¢o Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.316.321

Fixado junto a coluna do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, o porta estetoscopio e porta
termdébmetro proporcionam a acomodagdo dos respectivos instrumentos de uso

A Atencgao: Item Opcional.

3.28 — Reanimador Infantil

corrugado para oxigénio, mascara “0” e valvula de seguranca 40 cmH20.

Registro ANVISA: 10.224.620.036
REF: 020.010.600

Reanimador Modelo 020, constituido totalmente em silicone, com tubo acumulador

A Atencao: Item Opcional.

3.29 — Travesseiro Neonatal

Travesseiro neonatal com fronha em TNT antialérgico, com formato adequado para a
anatomia da cabega do recém-nascido. Auxilia a fixagdo da cabega do RN em
procedimentos de intubacao, oxigenoterapia, fototerapia e outros. Fornecido em caixas
com 10 unidades.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 094.070.600

A Atencao: Item Opcional.

3.30 — Tendas e Capacetes

Quando necessarias altas concentragbes de oxigénio, com umidificagdo ou n&do, em procedimentos
especificos

3.30.1 — Capacetes Tamanhos 1,2 e 3

Registro ANVISA: 10.224.620.003

REF: 016.000.600 — Tamanho 1
REF: 016.001.600 — Tamanho 2
REF: 016.002.600 — Tamanho 3

/!\ Atencgao: Item Opcional.
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3.30.2 - Tendas Tamanhos 1 e 2

Registro ANVISA: 10.224.620.003

REF: 014.000.600 — Tamanho 1
REF: 014.001.600 — Tamanho 2

A Atencgao: Item Opcional.

3.31 - Filtro Hidrofébico

Filtro para prevencéo da transmisséo de virus patogénicos conforme normas e praticas
recomendadas pela AORN’S (Association of Operating Room Nurses Statements -
USA) instalado na linha de sucgéo.

E constituido de membranas de microporos de “Teflon” e PTFE capaz de reter aerossol
e micro organismos no padrdo ULPA, que significa a captura de 99.9% de todas as
particulas de 0,1 a 0,5 micra ou maiores. Fornecido em caixa com 10 unidades.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 089.206.600

A Atencao: Item Opcional. Item de consumo.

3.32 - Ressuscitador Infantil Babypuff™ 1020

O Ressuscitador Infantil Babypuff® Modelo 1020 facilita a entrega de PIP controlada
e segura. Fornece ainda PEEP consistente para ajudar a estabelecer e manter a
capacidade residual funcional (FRC), proporcionando um indice respiratorio ideal para
melhor troca de gas, supervisionado por uma pressao maxima de seguranca.

Registro ANVISA: 10.224.620.065
REF: 089.130.600

Atencao: Item Opcional.

3.33 —Aspirador de Mecdnio

Adaptador para Aspirador de Mecbnio confeccionado em policarbonato, auxilia em
procedimentos de aspiragdo ao recém-nascido. Fornecido em caixa com 5 unidades.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085
REF: 004.369.600

AN

Atencgao: Item Opcional.

3.33 —Misturador Blender

Blender para mistura de Ar / Oxigénio, utilizado quando existe a necessidade de um
perfeito controle da concentragédo da mistura Ar/ O2.

Acessorio de uso exclusivo do Bergo Aquecido AMPLA ™ 2085
REF: 150.083.600

A Atencao: Item Opcional.
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importantes para garantir a segurangca e a integridade do paciente, do

ij Atencao: Este capitulo do Manual do Usuario, contém informagoes extremamente
usuario e do equipamento. Leia com ATENGAO !

+ Verifiqgue se a rede a qual o equipamento sera conectado possui caracteristicas para suportar as condiges
elétricas de tensdo e poténcia do equipamento indicadas na etiqueta afixada no aparelho.

¢ O plug do cabo de alimentacédo deve ser conectado em uma tomada aterrada, fixada permanentemente na
parede, de acordo com as normas e legislacdes vigentes para instalacdes elétricas de baixa tensdo e
legislacdes elétricas para Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

Atencao: Nao utilize extensdes ou tomadas multiplas. Se ndo houver um aterramento perfeito,
nao utilize o equipamento.

+ Verificar se as alavancas de freio dos rodizios estdo para baixo, mantendo a unidade travada.

¢ Conectar o tubo de alimentagao de oxigénio a rede hospitalar, ou cilindro de oxigénio, verificando antes se
todos os registros na régua estéo fechados (totalmente para a direita).

¢ Um Bergo Aquecido mal utilizado pode ocasionar sérios riscos ao recém-nascido. Esta unidade devera ser
operada exclusivamente por pessoal treinado e qualificado e que conhega os riscos e beneficios de sua
utilizagao.

Perigo de Explosao: Nao utilize o Bergo Aquecido na presencga de anestésicos inflamaveis ou
de agentes de limpeza os quais possam provocar combustao.

¢ Esta unidade ndo podera ser utilizada se qualquer uma de suas fungdes nao estiver funcionando
corretamente. O servigo técnico qualificado devera ser requerido.

¢ E essencial o constante monitoramento pelo operador, independentemente da temperatura do paciente.

¢ O sensor de temperatura de Pele 1 deve ser dedicado, exclusivamente, a monitorar a temperatura
superficial da pele, numa mesma regido cujo face esteja voltada e exposta para o elemento aquecedor
irradiador.

¢ Nunca utilize o sensor de Pele 1 sob o recém-nascido.

+ Nunca utilize o sensor de Pele 1 sob vestimentas ,fraldas, cobertores ou qualquer pega que fique colocada
entre no espago entre o sensor e a fonte de calor irradiante.

+ Nunca interponha qualquer objetivo que se constitua em obstaculo entre o sensor de Pele 1 e a fonte de
calor irradiante.

¢ Nunca utilize o sensor de Pele 1 e nem o sensor de Pele 2 para sensorear a temperatura retal.

+ Os sensores descritos neste manual ndo sdo destinados a medir a axilar do paciente. Para esta finalidade,
utilizar termdémetro clinico adequado.

Atencdo: Temperaturas retais ndo sao apropriadas para controlar a poténcia do aquecedor do
Bergo Aquecido.

¢ Quando em controle de pele, o Sensor de Pele 1 deve estar em contato direto com a pele para prover o
monitoramento preciso da temperatura da pele do paciente. Caso o Sensor de Pele 1 esteja mal
posicionado no paciente, podera resultar em um superaquecimento. Rotineiramente, cheque as condi¢des
do recém-nascido para o correto posicionamento do sensor. Sentir e observar a pele do recém-nascido para
sinais de superaquecimento

¢ E desaconselhavel deixar um paciente sem constante atendimento clinico sob o Berco Aquecido.

Atencdo: O aquecedor radiante pode causar aumento de perda insensivel de agua (IWL).
Devem ser consideradas medidas apropriadas para manter o balango hidrico
desejado.

+ A distancia entre o sistema de aquecimento e o colchdo é padronizada e fixa qualquer alteragdo nesta
distancia podera provocar sérios riscos ao paciente.
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Recomenda-se inspecionar constantemente as condigbes das travas dos protetores do leito e certificar-se
se 0s mesmos estdo corretamente travados, para impedir a queda do paciente.

Quando utilizando as prateleiras, tome as seguintes precaugdes:

- Sempre coloque o monitor no centro da prateleira.

- Verifique se o monitor coube dentro das bordas da prateleira.
- Evite sobrepor um monitor sobre outro instalado na prateleira.
- Respeite os limites de carga maxima das prateleiras

Os equipamentos periféricos, que poderdo ser conectados ao paciente e eventualmente energizados
através do conjunto de tomadas auxiliares, deverao ser perfeitamente aterrados e estar em conformidade
com as normas elétricas de seguranga para equipamentos eletromédicos, IEC 60601-1, e suas normas
particulares.

Nunca ultrapasse a faixa de poténcia especificada pelo conjunto de Tomadas Auxiliares quando
equipamentos periféricos forem energizados através destas tomadas.

Equipamentos adicionais tais como fototerapias, colchées aquecidos, etc, em uso com o Bergo Aquecido,
podem alterar o desempenho do Bergo Aquecido em relagédo as temperaturas médias.

i~i Atencgao: Quando utilizar equipamento de fototerapia convencional, tipo 0060FL ou o Bilitron ™

3006, em conjunto com o Bergo Aquecido, certifique-se que o equipamento de
fototerapia ndo invada a area de calor irradiado pelo bergo.

Para as posigcdes de Trendelenburg e Préclive, onde ha uma inclinagdo do leito em relagdo ao elemento
aquecedor do equipamento, esta inclinagdo podera alterar o desempenho do equipamento.

Condigdes ambientais, como por exemplo, movimentagéo e fluxo de ar, incidéncia de luz solar, podem
afetar o equilibrio térmico do paciente.

iki Atenciao: Este equipamento ndo pode diferenciar uma condigdo de aumento na temperatura

corporal internamente com pele fria (febre) e uma temperatura baixa internamente
da pele fria (hipotermia). Recomendamos monitorar constantemente a temperatura
do paciente com um termémetro clinico.

Durante a utilizagdo do aquecimento por calor irradiante, jamais coloque sobre o paciente cobertores ou
qualquer tipo de manta. Tal agao interfere no controle do aquecimento do bergo, podendo expor o paciente
a riscos graves ou até fatais por sobreaquecimento do sistema.

O Bergo Aquecido operando em Modo Manual emite continuamente ao paciente, uma quantidade de
energial/calor preestabelecida, independentemente da temperatura do paciente. Operando em Modo Servo,
o Bergco Aquecido monitora a temperatura do paciente utilizando o Sensor de Pele 1, comandando
eletronicamente a quantidade de energia/calor, de acordo com a real necessidade do paciente. Portanto
preferencialmente, deve-se utilizar o Modo Servo.

iA: Atencdo: O Sensor de Pele 2 funciona apenas como uma indicagcdo da temperatura, e nao

comanda eletronicamente a quantidade de energia/calor fornecida ao paciente.

¢
L4

¢

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 foi desenvolvido para utilizag&o restrita a um Unico paciente.

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 possui filtros de protegdo dimensionados para atender as especificagdes
das normas de compatibilidade eletromagnética, porém, pode ser adversamente afetado e sofrer
interferéncias de certos equipamentos, tais como equipamentos cirirgicos de alta freqiéncia,
desfibriladores, terapias com ondas curtas, marca passo cardiaco e outros estimuladores elétricos
conectados ao paciente.

Antes de iniciar a monitorizagdo de um parametro fisioldégico, deve-se observar todas informagdes e
cuidados sobre a operagao e aplicagao dos acessorios, pois 0 uso incorreto destes, podera causar danos
ao paciente, tais como, queimaduras e/ou choque elétrico, numa eventual descarga de desfibrilador.

A Atencao: Cabos de paciente e sensores ndo sao protegidos contra os efeitos de desfibrilagdo.

.

Apesar do leito do paciente ser confeccionado de plastico de engenharia, totalmente isolado eletricamente,
ndo é recomendada a utilizagdo de equipamentos cirdrgicos de alta freqiiéncia em uso conjunto com o
Berco Aquecido AMPLA™ 2085;
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¢ O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, possui em sua forma construtiva todos seus modulos de parametros
fisiolégicos equalizados a um mesmo potencial, ndo existindo condutor externo de equalizagao de potencial;

+ Para prevenir o deslizamento do Bergo Aquecido, quando este estiver parado em uma rampa, assegure-se
que os rodizios estejam travados e nao apresentem movimentagao.

+ Para maior seguranga, nao transporte o Bergo Aquecido com suas prateleiras carregadas.

¢ Quando utilizar o opcional coluna ergométrico, sempre transporte o Bergo Aquecido em sua menor altura,
para melhor estabilidade do conjunto.

+ Nao acione as teclas de comando com a unha e também nZo utilize objetos pontiagudos para aciona-las.

¢ Utilize somente acessorios e pecas originais FANEM™, para assegurar melhor performance e seguranca
do equipamento.

Perigo de Explosdo: Precaucdo

+ Jamais utilize o Bergo Aquecido na presenca de anestésicos inflamaveis;

¢ Certifique-se que o fornecimento de oxigénio para o Ber¢co Aquecido esta desligado e que o Bergo
Aquecido esta desconectado do fornecimento de oxigénio quando executar a limpeza ou procedimentos
de manutencao Existe um risco de fogo e explosdo quando executar a limpeza e/ou procedimentos de
manuten¢do em um ambiente enriquecido de oxigénio.

¢ Mantenha os fésforos, cigarros e todas as outras fontes de ignigédo fora do local no qual o Bergo Aquecido
esta localizado. Tecidos, 6leos e outros combustiveis entram facilmente em ignicdo e queimam quando o
ar esta enriquecido com oxigénio.

¢ Pequenas quantidades de agentes inflamaveis, como etilicos e alcool, podem causar fogo em contato
com oxigénio.

Oxigénio: Precaucoes

¢ O uso Improprio de oxigénio suplementar pode ser associado com sérios efeitos colaterais, incluindo
cegueira, danos ao cérebro e morte. Os riscos variam em cada recém-nascido. O método, a concentragao
e a duracdo da administracdo de oxigénio devem ser prescritos pelo médico qualificado.

+ As concentragbes de Oxigénio devem, sempre, ser independentemente medidas para verificar a corregédo
da concentragdo de oxigénio prescrita.

Se necessario administrar Oxigénio em uma emergéncia, notifique ao médico responsavel imediatamente.

Se os niveis de Oxigénio arterial do paciente ndo podem ser mantidos mesmo quando o controle do
oxigénio é ajustado para o maximo, a alteragdo nos procedimentos deve ser prescrita pelo médico
responsavel.

+ A concentragdo de Oxigénio inspirado pelo recém-nascido ndo determina precisamente a presséo parcial
do oxigénio (pO;) no sangue. Quando julgado aconselhavel pelo médico responsavel, a pO, do sangue
devera ser medida com técnicas clinicas apropriadas.

¢ As concentragbes de Oxigénio devem ser medidas com um analisador de oxigénio calibrado, em
intervalos regulares definidos pelo médico responsavel.

Atencdo: O risco de incidéncia de FIBROPLASIA RETROLENTAL (Retinopatia de
A Prematuridade) é incrementado quando se aplicam concentragbes de
Oxigénio superiores a 40%, em recém-nascidos com enfermidades

cardiorespiratorias.

+ Cilindros de gas comprimido como oxigénio, podem se tornar perigosos projéteis se o gas € liberado
rapidamente devido a danos ou outras causas. O cilindro deve ser seguramente preso e constantemente
checado quanto a sua integridade.

Precaucdes — Kit para Oximetria de Pulso Integrado (opcional)

¢ Teste de biocompatibilidade foram conduzidos em sensores NELLCOR™ de acordo com a ISO 10993-1,
Avaliacéo bioldgica de aparelhos médicos, Parte 1: avaliacdo e teste. Os sensores passaram nos testes
de biocompatibilidade recomendados e estao, portanto, de acordo com a ISO 10993-1.
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iAE Atencao: As leituras de oximetria de pulso e freqiiéncia do pulso podem ser

afetadas por determinadas condig6es ambientais, erros na aplicagao do
sensor e condi¢coes especificas do paciente.

Medidas imprecisas podem ser causadas por:
- Aplicacao incorreta do sensor

- Posicionamento do sensor em uma extremidade que esteja com um manguito do medidor de
presséo, cateter arterial ou acesso intravascular.

- lluminagdo ambiente.
- Movimento prolongado do paciente.

A perda da frequiéncia do pulso pode ser causada pelos motivos a seguir:
- Sensor esta muito apertado.
- Manguito do medidor de pressao esta insuflando na mesma extremidade que o sensor conectado.
- Ha ocluséao arterial préxima ao sensor.

Limpe e remova qualquer substancia, como adesivo, da area de aplicagdo. Verifique periodicamente se o
sensor continua posicionado de modo adequado no paciente.

Uma iluminagéo forte do ambiente, como lampadas cirurgicas, fototerapias como BiIitronTM, ou iluminagao
do sol, podem interferir no desempenho de um sensor de SpO,. Certifique-se de que o sensor esteja
aplicado corretamente e cubra a area do sensor com material opaco, sem contudo cobrir o sensor de
temperatura de pele.

Nao utilize um sensor ou cabo de sensor danificado. Nado utilize um sensor com componentes 6pticos
expostos.

Atencdo: Utilize apenas sensores e cabos de sensores da NELLCOR™ com este
monitor. Outros sensores e cabos podem resultar em um desempenho
insatisfatorio no Kit para Oximetria de Pulso Integrado.

>

N&o use um cabo de sensor para aumentar o comprimento do sensor qualquer divida consulte a FANEM.
Utilize, se necessario, para o procedimento “Mae Canguru” o extensor Nellcor™.

Atencdo: O uso de mais de um cabo de sensor podera ter efeito adverso sobre o
desempenho. N&o conecte a porta de entrada do sensor nenhum cabo préprio
para uso em computador. Ndo conecte qualquer aparelho ao conector de
sensor que nao tenha sido aprovado pela FANEM.

Atencdo: A aplicacdo incorreta ou uso prolongado de um sensor de SpO, podera
danificar os tecidos. Observe a area do sensor regularmente conforme
indicado em suas instrugdes.

> B

4.1 - Precaucdes referentes 3 Fototerapia BILITRON BED™ 4006

+ Verifique se a rede a qual o equipamento serd conectado possui caracteristicas para suportar as
condigbes elétricas de tensdo e poténcia do equipamento, indicadas na etiqueta afixada no aparelho.

Atencdo: Nao utilize o equipamento de fototerapia na presenca de anestésicos
inflamaveis, gases comburentes ou agentes de limpeza os quais possam
provocar combustao.

>

¢ O plug do cabo de alimentagdo deve ser conectado em uma tomada aterrada, fixada
permanentemente na parede, de acordo com as normas e legislagdes vigentes para instalagcdes
elétricas de baixa tensao e legislagdes elétricas para Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

Atencao: Se ndo houver um aterramento perfeito, ndo utilize o equipamento.

>
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A Fototerapia BILITRON BED™ 4006 deve ser utilizada conforme as normas ideais de conforto ambiental
para bercario, isto é 23 a 27°C.

Nivel maximo de ruido junto ao leito do paciente 60dBA para ambiente de 45dBA.
Controlar constantemente a temperatura do paciente, através de um termdémetro clinico.

Aparelhos de termoterapia (Bergos Aquecidos) acoplados a fototerapia, podem elevar a temperatura no
corpo do paciente a niveis perigosos. Monitorar constantemente a temperatura do paciente através de um
termémetro clinico.

Dispositivos de protecao destinados a proteger o paciente de sair da Superficie Efetiva da fonte de luz,
devem ser inspecionados regularmente a fim de garantir sua fungdo de seguranga.

Normalmente, a expectativa de vida util dos Super Led’s estd acima de 20.000 hs de utilizagéo.
Entretanto, para confirmar as perfeitas condi¢cdes de radiagdo das fontes de radiacdo, recomenda-se
utilizar periodicamente o Monitor de Radiagdo FANEM mod. 2620, para melhor avaliagdo da real eficacia
dos Super Led’s. Deste modo, as fontes de radiagdo deverado ser substituidas sempre que estas atingirem
uma perda de 25% de sua irradiancia total para bilirrubina-Ebi, que é da ordem de 36 uW/cmznm.

Recomenda-se, ainda, verificar sempre se os Super Led’s ndo estdo escurecidos ou oscilando, pois
nesse caso, deverao ser trocados para permitir um tratamento adequado.

Utilize sempre pecas originais. A utilizagdo de tipos diferente de fontes de radiagdo pode alterar as
condigbes de radiancia (intensidade de radiagéo) e a temperatura dentro dos niveis especificados para o
equipamento.

Quando utilizado em conjunto com aparelhos de termoterapia (Bergo Aquecido), recomenda-se que estes
equipamentos operem no modo-controlado-pela-pele (servo controlado) ou, entdo, no modo manual,
sendo que a poténcia de calor do aquecedor radiante deve ser reduzida conforme as medigbes constantes
da temperatura do corpo do paciente.

N&o utilize placas ou folhas de reflexdo no equipamento de fototerapia, pois podem causar temperaturas
corporais perigosas ao paciente e, em conjunto com a unidade de calor irradiante podem causar graves
lesGes ao paciente.

- Sugestao para Melhorar a Eficacia da Fototerapia

*

Para melhorar a eficacia do tratamento, o recém-nascido devera estar nd, apenas com prote¢do ocular.
Quanto maior a area da pele exposta a luz, melhor o resultado.

Entretanto, caso se opte pelo uso de fralda, esta devera ser a menor possivel, de maneira a cobrir
apenas uma pequena parte do perineo do recém-nascido.

Fraldas grandes, por impedir a agdo da luz na pele do recém-nascido, diminuem consideravelmente a
eficacia da fototerapia.

Maior irradiancia aliada a maior superficie corporal permitirdo alcangar melhor eficacia clinica. Isto
possibilitara reduzir significativamente o tempo de tratamento fototerapico e, conseqiientemente, permitir
alta hospitalar precoce e redugéo nos custos hospitalares.

- Cuidados especiais com o Colchéo

*

O colchdo em gel transparente ¢ uma parte muito importante e delicada da Fototerapia. Trate-o
especialmente e com extremo cuidado.

Para manté-lo limpo, utilize um pano macio com agua morna e sabao neutro. Nao utilize produtos
quimicos ou alcool para limpeza do mesmo.

O uso de solugbes iodadas, utilizadas em procedimentos de rotina junto ao paciente, podera acarretar
em um “amarelamento/ambar” do colchdo ou até mesmo o préprio uso prolongado do equipamento
podera causar uma foto-reagao no colchdo sem, contudo, resultar na perda significativa da radiancia.

Nao dobre ou enrole o colchdo, pois ele podera sofrer uma ruptura em sua pelicula protetora, correndo,
assim, o risco de vazamento do gel.

Nao utilize objetos pontiagudos ou cortantes no contato com o colchdo. Cuidado com as unhas, anéis e
pulseiras durante o manuseio do colchdo, pois ele pode ser faciimente perfurado. Para prolongar sua
vida util, recomenda-se a utilizacdo de pelicula transparente tipo polifiime especial para uso com
fototerapia envolvendo o colchdo (Plastico de Protegcdo para Colchao de Silicone C46d.000.106.022 —
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Rolo com 50 metros). Polifilmes do tipo convencional, doméstico podem aderir a face do colchédo, ou até

mesmo a pele do paciente podendo causar uma situagéo de risco ao paciente.

Caso o colchdo seja acidentalmente perfurado, nao tente reutiliza-lo, pois o gel podera ser contaminado
ou até mesmo ingerido pelo paciente. Entre em contato com nossa Assisténcia Técnica, para que seja
providenciada a substituicdo do colchdo avariado por uma nova peca.

4.1.3 - Efeitos Fisiolégicos

A fototerapia € comumente utilizada no tratamento da hiperbilirrubinemia neonatal, submetendo o paciente a

uma exposi¢ao a radiagdo concentrada no espectro azul da luz visivel, por um tempo a ser determinado,
conforme o caso, pelo médico responsavel.

A Fototerapia BILITRON BED™ 4006, permite a rapida redugéo dos niveis séricos de bilirrubina, diminuindo,

*

*

*

assim, a necessidade de exanguineo transfuséo e reduzindo a duragédo do tratamento.

Embora transitérios, efeitos colaterais podem ser observados em decorréncia de uso da fototerapia. Entre
eles, destacam-se o aumento do fluxo sanguineo periférico com consequente vasodilatagéo, eritema e
aumento da perda insensivel de agua e alteragéo do transito intestinal.

Pacientes préximos aos equipamentos de fototerapia podem precisar de protecdo, tais como biombos de
blindagens, 6culos de protegao, etc.

O balango hidrico do paciente pode ser alterado com a utilizagao da fototerapia.

Portanto, recém-nascidos submetidos a fototerapia, necessitam durante o tratamento, do suporte técnico
adequado e protecdo ocular, além de assisténcia de rotina da enfermagem e médicos.

Os olhos do “operador” podem ser prejudicados em casos de longa permanéncia visual junto a area do
paciente. Durante atendimento ao paciente, o operador pode desligar a fototerapia, se desejar.

Durante o tratamento, os fotoisbmeros da Bilirrubina podem causar efeitos toxicos.
Os niveis séricos de Bilirrubina do paciente devem ser medidos regularmente.
Infusdes liquidas e drogas em geral ndo devem ser armazenadas dentro da area de radiacéo.

4.2 — Precaucdes Colchao Térmico

*

O colchao térmico do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 deve ser utilizado separadamente do PACIENTE
por uma camada intermediaria, o Colchdo do Paciente, em gel transparente ou em espuma de PU de
memoria.

Atencéo com possiveis objetos pontiagudos, tais como agulhas, bisturi, tesouras, etc, que podem penetrar
no colchdo térmico e causar Riscos de Seguranca.

A Atencao: Antes de cada utilizagdo do colchdo térmico, verifique a integridade do
colchdo no intuito de constatar qualquer dano mecanico em sua superficie.
Se o0 colchdo térmico ndo estiver em perfeito estado, nado utilize o

equipamento.

Quando estiver fora de uso, o colchdo térmico deve ser armazenado de modo enrolado, a fim de evitar
possiveis Riscos de Seguranga causados por dobramento ou esmagamento.

Ao cobrir total ou parcialmente o colchao térmico por travesseiros, coxins de posicionamento do paciente
ou outros itens com bom isolamento térmico, podem causar Riscos de Seguranca.

O colch&o térmico do Ber¢co Aquecido AMPLA™ 2085 ¢ um acessorio de uso exclusivo e somente pode
ser utilizado acoplado ao Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 — FANEM.

Os sensores de temperatura disponibilizados pelo Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 executam o
monitoramento e controle da temperatura do paciente através do sistema de calor irradiante. O médulo do
colchao térmico nao possui qualquer sensor que acoplado ao paciente executara o controle da
temperatura do colchdo. Esta temperatura é selecionada pelo operador junto ao monitor de controle do
Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, de forma manual.

Materiais de boa condugdo térmica, tais como agua, gel e outras substéncias semelhantes, com o
colchao térmico desligado, podem diminuir a temperatura do corpo do paciente.

O tempo necessario para esquentar um Dispositivo de Aquecimento, de 20°C a 37°C, quando operado de
acordo com as Condigbes de Descarga Térmica Adequada, é de aproximadamente 9 minutos, conforme
especificado nos ensaios da norma NBR IEC 60601-2-35.
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O colchao térmico ja sai devidamente calibrado de fabrica, ndo necessitando de calibragdo suplementar.
Possiveis manutengdes e calibragbes de rotina deverdo ser executadas por técnicos credenciados pela
FANEM.

O colchao térmico possui internamente um termostato de seguranga que interrompe o aguecimento em
caso de falha isolada, impedindo que a temperatura na superficie de contato do paciente com o colchao
de gel transparente ultrapasse 42°C, em conformidade com a norma NBR IEC 60601-2-35. O
funcionamento do termostato de seguranga pode ser verificado por meio do ensaio descrito no item
52.5.102 da referida norma.

4.3 - Compatibilidade Eletromagnética e Imunidade

Trata-se da capacidade de um equipamento e/ou sistema de funcionar em um ambiente eletromagnético,
sem introduzir perturbacdes eletromagnéticas intoleraveis para qualquer coisa neste ambiente e, por outro
lado, funcionar sem degradacgéo na presenca de uma perturbacao eletromagnética.

Este equipamento foi projetado, ensaiado e atende as seguintes normas de compatibilidade
eletromagnética.

¢ ENG60601-1-2 + IEC 61000-4-3
¢ NBRIEC 60601-1-2 ¢+ [|EC 61000-4-4
¢+ CISPR11 ¢+ |EC 61000-4-5
+ |EC 61000-3-2 ¢+ [EC 61000-4-6
¢+ [|EC 61000-3-3 + IEC 61000-4-8
¢+ [EC 61000-4-2 ¢+ [|EC 61000-4-11

Encontrando-se dentro dos parametros preconizados para Emissdes de RF; Imunidade; Descarga
eletrostatica; Campos Eletromagnéticos de Radiofreqiiéncia Irradiados; e Transientes (Rajadas e Surtos
de Tensodes).

VAN
VAN

Atengao: Equipamentos de comunicagdo de RF moveis e portateis podem afetar
Equipamentos Eletromédicos.

Atengao: A utilizacdo de acessorios, transdutores, sensores e cabos de rede nao
originais podem resultar em acréscimo de EmissGes ou decréscimo da
Imunidade do equipamento.

Diretrizes e declaragéo do fabricante - Emissées Eletromagnéticas

O Bergo Aquecido AMPLATWI 2085 é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuario do Bergo Aquecido garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de emissbes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
O Bergo Aquecido utiliza energia de RF apenas para suas
Emissoes de RF G funcdes internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo muito
rupo 1 . R ! . -
CISPR 11 baixas e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.
Emissoes de RF Classe A O Bergo Aquecido € adequado para utilizacdo em todos os
CISPR 11 estabelecimentos que nido sejam domésticos e podem ser
Emissdes de harmoénicos utilizados em estabelecimentos residenciais e aqueles
IEC 61000-3-2 Classe A diretamente conectados a rede publica de distribuicdo de energia
elétrica de baixa tens&o que alimente edificagbes para utilizagdo
doméstica, desde que o seguinte aviso seja entendido:
Aviso: Este equipamento é destinado para utilizagdao apenas
Emissoes devido a flutuagao de pelos profissionais da area de saude.
tensaol/cintilagao Conforme | Este equipamento pode causar radiointerferéncia ou interromper
IEC 61000-3-3 operagdes de equipamentos nas proximidades. Pode ser
necessario adotar procedimentos de mitigagao, tais como
reorientagdo ou realocagéo do Bergo Aquecido ou blindagem
local.
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Diretriz e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 é destinado para utilizagio em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuario do Bergo Aquecido garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio ABNT Nivel de Ambiente Eletromagnético Diretriz
Imunidade NBR IEC 60601 Conformidade

Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e
moével ndo deveriam ser usados proximos a qualquer
parte do Ber¢co Aquecido AMPLA™ 2085, incluindo
cabos, com distancia de separagdo menor que a
recomendada, calculada a partr da equagao
aplicavel a freqiiéncia do transmissor.

Distancia da Separacdo Recomendada

RF Conduzida 3Vms 10V d=0,35P"

IEC 61000-4-6 150 KHz até 80 MHz = 0,35.P”2 80MHz até 800 MHz
RF Conduzida 3Vms 10 V/im d=0,7.P"? 800MHz até 2,5 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m)

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

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

(@)

NOTA 1: Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgio eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio base, telefone
(celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmisséo radio AM e FM e transmissdo de TV n&o podem
ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que uma inspecéo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
Berco Aquecido AMPLA™ 2085 ¢ usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o Berco Aquecido AMPLA™
2085 deveria ser observado para verificar se a operagdo estda Normal. Se um desempenho anormal for observado,
procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagio do Bergo Aquecido AMPLA™
2085.

® Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 10 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e movel e o
Bergo Aquecido AMPLA™ 2085

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes
de RF radiadas séo controladas. O usuario pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distdncia minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével (transmissores) e o Berco
Aquecido AMPLA™ 2085 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicacéo.

Poténcia Maxima nominal Distancia de separacéo de acordo com a frequiéncia do transmissor
de saida do transmissor m
w 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
d=035p" d=0,35pP"? d=0,7P"
0,01 0,04 0,04 0,07
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,7
10 1,11 1,11 2,21
100 3,50 3,50 7,00

Para transmissores com poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distdncia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equagdo aplicavel para a freqiéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor.

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

NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacédo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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5 - Instalacio do Equi !
Desembalar o Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, verificando se todas as
partes encontram-se em perfeitas condi¢des. Verifique também se todos
0s seus acessorios encomendados estdo completos.

Basicamente, o equipamento esta dividido em 3 partes, o poste, a
estrutura principal e os acessorios. Siga o desenho explodido da
unidade para sua montagem.

Para montagem do equipamento, posicionar a estrutura da base no
chdo, em sua condigdo normal de uso, travando os rodizios utilizando-
se dos freios.

Com o auxilio de 2 pessoas, inclinar o poste junto ao seu encaixe
localizado na parte da estrutura da base. Internamente a coluna do
poste, encontram-se 2 cabos com seus respectivos conectores. Ligar
estes cabos aos seus respectivos cabos posicionados na estrutura da
base, Observar que os conectores dos cabos da coluna e da base
possuem o0s respectivos conectores macho/fémea, ndo permitindo
ligacéo errada.

Utilizando uma chave “Philips”, fixar os 4 parafusos (M6 x 16 mm), as 4
arruelas de presséo (6,4 mm) e as 4 arruelas lisa (6,4 mm) nas laterais
do poste.

que saem da coluna (poste). Observar que os conectores dos cabos da coluna e da
base possuem os respectivos conectores macho/fémea, nao permitindo ligagéo
errada.

Para aparelhos que tenham a configuragdo de mesa elétrica, e/ou balanga, e/ou
umidificador, e/ou fototerapia, e/ou colchdo aquecido, conectar os respectivos cabos
de ligacdo aos seus devidos conectores localizados junto a coluna, na parte inferior
do leito do paciente.

ﬁ Atencgao: Os conectores que saem da base (estrutura) deverdo ser ligados aos conectores

Falhas nesta fixagdo podem resultar na separagdo e queda da coluna, envolvendo

f Atencdo: A coluna do Berco Aquecido devera estar perfeitamente fixada a base (estrutura).
riscos ao paciente e operadores.

Para o transporte e deslocamento interno do Bergo Aquecido, este deve ser manuseado pela parte traseira.
Empunhar o poste junto ao Puxador para Transporte.

Atencao: Nao transporte o Berco Aquecido com carga nas prateleiras. N&o transportar o Bergo
Ergométrico (opcional) em posicéo alta.

seguido de uma desinfeccdo inicial do equipamento, conforme as instru¢cdes do
capitulo 7 deste manual e com os protocolos adotados pela Comissdo de Controle de
Infecgéo Hospitalar - CCIH do servigo.

i Atencdo: Antes de utilizar o Bergco Aquecido, devera ser realizado o procedimento de limpeza,

Configuracdao Unidade de Parede

Para instalacdo do equipamento, posicionar a estrutura principal, poste, refletor irradiante junto a parede, a
uma distancia minima entre o elemento aquecedor e a superficie do colchdo de 835mm, nivelar o
conjunto e marcar junto a parede os pontos de fixagdo. Furar a parede, posicionar as buchas nos respectivos
furos, acoplar a estrutura e fixa-la através dos parafusos e arruelas fornecidos.

Atencao: Certifique-se que a parede seja de constituicdo sélida, alvenaria. Instalagées tipo “Dry-
Wall” ndo devem ser utilizadas para fixagdo do Berco Aquecido. Verifique se a
estrutura encontra-se firmemente fixada. Utilize buchas e parafusos S-10.
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Parede (Alvenaria)
: - A unidade de parede Berco Aquecido AMPLA™
-'('—" p % q

o 2085 podera ser utilizada sobre uma bancada,
sobre um bergo hospitalar ou em conjunto com
armario em salas de parto humanizado. Para toda
835 mm e qualquer aplicagdo, a distancia minima de
A 835mm entre o elemento aquecedor e a superficie

do colchdo devera ser devidamente respeitada
P sob perigo de expor o paciente a sérios riscos.

Atencdo: N3o utilize aquecedores adicionais ou
outros equipamentos de termoterapia em

—t uso com o Bergco Aquecido. Risco de
| ; sobreaquecimento.

5.1 — Instalagao dos Acessorios

Este item fornece instrugdes basicas para a instalagdo de partes, pecas, acessorios e opcionais que sao
fornecidos com o Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 e que, devido a seu processo de embalagem, se
apresentam de forma separada do equipamento.

Outras pecas, acessorios e opcionais sdo pré-determinadas em pedido e devidamente instalados em
fabrica e seguem ja montados no Bergo Aquecido, conforme a configuragédo definida no pedido.

¢+ Suporte de Soro

Localizar na parte traseira da coluna a base de fixagdo para o Suporte de Soro e instalar a ponta
inferior, verificando o seu encaixe perfeito e pressiona-la para baixo.

¢ Prateleiras Auxiliares

As prateleiras sao fixadas nos blocos de adaptagéo para prateleiras localizados na lateral da coluna.
Para sua fixagdo, basta posicionar o pino de pivotamento da prateleira sobre o bloco de adaptacgao,
alinhar o pino guia em seu respectivo furo e encaixar o conjunto pressionando-o para baixo.

este limite. Nao transporte o Bergo Aquecido com carga nas prateleiras.

j Atencédo: A carga maxima permitida para cada prateleira € de 10Kg. Nunca ultrapasse
Altura maxima permitida de periféricos é de 30cm.

+ Para-choque e Protetor Plastico dos Pés

Verificar o correto posicionamento dos para-choques e protetores plasticos dos pés, conforme seus
recortes internos, de acordo com suas posicbes de montagem, junto aos pés direito e esquerdo da
base do Bergo Aquecido.

Uma vez definido este posicionamento, encaixar o protetor de forma paralela ao pé, pressionando-o
levemente para baixo.

Atencao: Quando a configuragdo do Berco Aquecido for com o opcional Ergométrico,
verificar o perfeito encaixe e acoplamento dos pedais localizados no protetor
dos pés, junto as chaves de acionamento localizadas nas suas faces
superiores. Certifique-se do perfeito acoplamento entre as partes.

+ Fototerapia BILITRON™ 3006

Localizar na face da estrutura do leito do paciente o orificio destinado a acoplar a Fototerapia
BILITRON™ 3006. Posicionar o pino de pivotamento do brago articulado sobre o orificio de
adaptacéo, alinhar o pino guia e encaixar o conjunto, pressionando-o para baixo diretamente sobre a
estrutura do leito do paciente.

+ Umidificador Aquecido FOG™ 1140 e Frasco Bolha

Através da guia de encaixe, acoplar o Frasco Bolha junto ao encaixe lateral do umidificador e acoplar
este conjunto a lateral da coluna, em sua parte inferior, junto a guia da coluna ali existente.
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6.1 — Fungdes Operacionais do Bergo Aquecido

Este item do Manual do Usuario descreve de forma geral as fun¢des operacionais do Bergo Aquecido

AMPLA™ 2085.

> Dois modos distintos de tratamento com aquecimento por irradiagao:
Atencao: Durante a utilizacdo do aquecimento por calor irradiante, jamais
coloque sobre o paciente cobertores ou qualquer tipo de manta. Tal acado
interfere no controle do aquecimento do bergo, podendo expor o paciente a
riscos graves ou até fatais por sobreaquecimento do sistema.

- Modo Pele: Servocontrolado. A temperatura desejada (ponto de ajuste) € ajustada e o sistema controla
o aquecimento por irradiagéo para que a temperatura da pele (T1) do paciente mantenha-se igual ao do
ponto de ajuste.

A temperatura da pele é monitorada através do Sensor de Pele T1, portanto, este sensor participa do
processo de aquecimento em Modo Pele.

influéncia alguma sobre o aquecimento por calor irradiante ou sobre a atuacao de

Atencao: O sensor de pele auxiliar T2 apenas fornece uma leitura de temperatura, ndo tendo
A alarmes de seguranca.

A diferenga entre o Ponto de Ajuste da Pele e a temperatura T1 determina o nivel de poténcia do calor
irradiante aplicado sobre o paciente, de modo que:

- caso a temperatura da pele T1 estiver abaixo do Ponto de Ajuste da Pele, uma poténcia de calor
irradiante maior do que 0 % é aplicada sobre o paciente. Quanto mais longe do Ponto de Ajuste estiver a
temperatura T1, maior sera o nivel de poténcia do calor irradiante aplicado.

- caso a temperatura da pele T1 estiver acima do Ponto de Ajuste da Pele em 1,0°C , entdo o
aquecimento por calor irradiante é interrompido.

- Modo Manual: Neste modo, o usuario ajusta o nivel de poténcia de calor irradiante (de 0 a 100%) para
aquecimento do paciente. O nivel de poténcia de calor irradiante permanecera constante,
independentemente da temperatura da pele do paciente.

i Atencao: Ao operar em Modo Manual, verificar constantemente a temperatura da

pele do paciente. Risco de sobreaquecimento.

Ao operar em Modo Manual, caso o nivel de poténcia do calor irradiante permaneca em 100 % durante 15
minutos subsequentes, 0 aquecimento sera interrompido e um alarme audiovisual de seguranga atuara.
Ao operar com nivel de poténcia ajustado para um valor abaixo de 100 %, a cada 15 minutos ocorrera um
alarme audiovisual de aviso para verificagdo da temperatura do paciente. O aquecimento, neste caso, ndo
€ interrompido.

Durante a operagdo em Modo Manual, ndo serdo exibidos a Temperatura de Pele T1, Ponto de Ajuste da
Pele e a Temperatura de Pele auxiliar T2. Estes parametros nao séo exibidos para evitar uma possivel
falsa interpretacéo de que a temperatura do paciente esta sendo controlada pelo sistema.

> Pré-aquecimento do leito por calor irradiante.

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 apresenta a fungdo de pré-aquecimento por calor irradiante, para
aquecimento do leito antes da colocacéo do paciente no Bergo Aquecido.

Ao entrar em modo pré-aquecimento, o nivel de poténcia de calor irradiante adquire um valor entre 10% e
30 %, dependendo da temperatura ambiente. Quanto maior a temperatura ambiente, menor é o nivel de
poténcia do calor irradiante, conforme mostra a tabela abaixo.
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Poténcia do pré-aquecimento Temp. ambiente
30 % <23°C
20 % 23 < Tamp < 26°C
10 % Tamp 2 26°C

Em modo Pré-Aquecimento o usuario podera ajustar o nivel de poténcia de 0 a 30%. Enquanto o
usuario nao selecionar outro modo de operagdo e sair do modo pré-aquecimento, o nivel de poténcia
permanecera constante por tempo indeterminado.

Atencédo: O modo Pré-aquecimento ndo deve ser utilizado para aquecer o paciente,
mas apenas para aquecer o leito antes da chegada do mesmo, pois, ao
A contrario do que ocorre em Modo Manual, no modo Pré-aquecimento
nao ha alarmes de aviso para verificagdo da temperatura do paciente a
cada 15 minutos.

Monitoragcao da Temperatura de Pele do paciente (T1)
Indicacdo de Temperatura de Pele auxiliar (T2)
Indicagdo da Temperatura Ambiente.

Fungéao de Relégio APGAR

Contador de minutos e segundos, com bip sonoro a cada minuto e bip prolongado no quinto e décimo
minutos.

Funcao de Alarme Relégio

Para indicar horarios de aplicagdo de medicamentos e procedimentos.

Exibe data e hora atuais

Disponivel somente nas versdes com monitor LCD colorido ou monocromatico.
Grafico de linhas de tendéncia

Disponivel somente nas versbes com monitor LCD colorido ou monocromatico. 11 parametros
(monocromatico) e 19 parametros (colorido), monitorados em forma de grafico: temperatura da pele
(T1), temperatura da pele auxiliar (T2), diferenca entre T1 e T2, temperatura ambiente, SpO, (%), BPM,
Poténcia (%), Peso relativo, temperatura do colchdo térmico, Bilirrubina (mg/dl), Concentragdo de
oxigénio (%). No monitor colorido, além destes parametros citados, acrescentar, alta e baixa SpO,, alta
e baixa BPM, ponto ajuste colchdo térmico, ponto ajuste da pele, alta e baixa %0O,. Possui 5 dias de
armazenamento das linhas de tendéncia em memoria.

Prontuario eletrénico do paciente

Nome, idade gestacional (semanas), peso inicial, peso atual, inicio do tratamento, uso ou ndo de
fototerapia, tempo de fototerapia, nivel de bilirrubina (mg/dl). Disponivel somente nas versdes com
monitor LCD colorido ou monocromatico.

Manuteng¢ao Preventiva
Registro das datas de manutengdo preventiva das partes mais criticas que compdem o aparelho.
Disponivel somente nas versdes com monitor LCD colorido ou monocromatico.

Monitor de concentragao de oxigénio para uso geral (item opcional)
Disponivel somente nas versdes com monitor LCD colorido ou monocromatico.

Leito Metabdlico com Balanga (item opcional)

Comunicacao de Dados

O Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, nas versdes com monitor LCD colorido ou monocromatico, dispdes
de uma porta para comunicagédo de dados com computador, permitindo a transferéncia dos parametros
monitorados para registro, analise ou impresséo.

A Atencao: Item Opcional. Disponivel sob consulta.
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» Colchao Térmico Servocontrolado (item opcional)

Item opcional, disponivel nas versées com monitor LCD colorido ou monocromatico. Utilizado para
aquecimento do paciente durante procedimentos cirdrgicos ou transporte do Bergo Aquecido. O colchao
térmico é posicionado sob o colchdo do paciente. O aquecimento ocorre de forma indireta, isto é, o
colchao térmico aquece o outro colchdo sobre o qual encontra-se o paciente, sendo que o paciente ndo
entra em contato direto com o colch&o térmico.

Atencao: Jamais colocar o paciente diretamente sobre o colchdo térmico, sob o
risco de causar-lhe queimaduras.

Atencao: Durante a utilizagdo do colchado térmico, a temperatura do paciente
deve ser constantemente acompanhada por pessoal habilitado e
treinado.

- A temperatura de trabalho do colchio térmico pode ser ajustada, de 31 a 38°C no monitor do Bergo
Aquecido.

- A temperatura do colch&o térmico indicada na tela do monitor refere-se a temperatura no interior do
colchado térmico. A temperatura do colchdo sobre o qual se apdia o paciente tende a ser igual a
temperatura do colchao térmico na area de contato com o corpo do recém-nascido, pois, ai, a perda de
calor do colchdo do paciente para o meio ambiente € menor.

- Ao se ativar o colchdo térmico, o aquecimento por calor irradiante é interrompido, ou seja, as
operagdes em Modo Pele, Modo Manual e Pré-aquecimento ficam desativadas.

- Caso haja uma falha do sensor de temperatura interno do colch&o térmico, uma mensagem visual sera
indicada no painel de controle. Disponivel nas versdes com monitor LCD colorido ou monocromatico.

- Ao se desligar o colchao térmico, o sistema retoma ao modo de operacdo em que estava antes (Modo
Pele, Manual ou Pré-aquecimento).

- Se, no momento de ativar o colchado térmico, o sistema estiver operando em Modo Manual ou Pré-
aquecimento, ao desativar o colch&o térmico, o nivel de poténcia de aquecimento por irradiagéo voltara
ao valor ajustado antes do colchao térmico ser ligado. Isto é valido, mesmo se durante o periodo em que
o colchéo estava ligado, o sistema tenha sido desligado.

- Se, ao se ativar o colch&o térmico, a fototerapia reversa BILITRON™ BED 4006 (item opcional) estiver
ligada, esta sera automaticamente desligada.

- Enquanto o colchéo térmico estiver ligado, ndo serédo exibidos a Temperatura de Pele T1 e o Ponto de
Ajuste da Pele. A temperatura do paciente pode ser observada com o uso do Sensor de Temperatura de
Pele auxiliar T2.

Dois tipos de colch&o do paciente estédo disponiveis para serem utilizados sobre o colch&o térmico:

- Colchdo de espuma com memaria - REF: 004.310.321

- Colchéo de gel transparente - REF: 004.103.100

A Atencao: Utilizar somente colchdes especificados pela Fanem para aquecimento
por colch&o térmico.

» Moédulo de transporte com baterias para alimentagao do bergo aquecido durante
transporte (item opcional)
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O mddulo de transporte (item opcional) contém duas baterias de 12 V que mantém o Berco Aquecido
ligado durante seu transporte ou durante periodos de queda de energia da rede elétrica. O tempo de
duragdo da carga das baterias pode variar de 2 a 3 horas, dependendo das fungdes do bergo aquecido
utilizadas. O nivel da carga das baterias € indicado no painel de controle do Bergo Aquecido.

- O Bergo Aquecido entra automaticamente em modo de alimentagdo por baterias, quando for
desconectado o cabo de alimentagéo da rede elétrica ou houver queda de energia da rede.

- A condicao de alimentagao por baterias é indicada visualmente no painel de controle.
- Caso esteja operando por baterias e a carga das baterias estiver baixa, um alarme audiovisual atuara.

- Ao entrar em modo de alimentagéo por baterias, o aquecimento por calor irradiante é interrompido, ou
seja, as operagdes em Modo Pele, Modo Manual e Pré-aquecimento ficam desativadas.

- Durante a operagéo por baterias, o colchdo térmico funciona normalmente.

- Ao sair do modo de alimentagao por baterias, o sistema retoma o modo de operagdo em que estava
antes (Modo Pele, Manual ou Pré-aquecimento).

Se antes de entrar em modo de alimentagédo por baterias o sistema estava operando em
Modo Manual ou Pré-aquecimento, ao voltar a alimentagdo da rede elétrica, o nivel de poténcia de
aquecimento por irradiagdo voltara ao valor que possuia antes do sistema entrar em operagédo por
baterias. Isto é valido mesmo se durante o periodo de operagdo por baterias o sistema tenha sido
desligado.

- Durante a operagdo em modo de alimentagao por baterias, ndo serdo exibidos a Temperatura de Pele
T1 e o Ponto de Ajuste da Pele. A temperatura do paciente pode ser observada com o uso do Sensor de
Temperatura de Pele auxiliar T2.

> Deslocamento do Refletor Irradiante

Para facilitar o acesso de equipamentos de Raios-X ao paciente, se necessario, o Refletor Irradiante que
contém o elemento aquecedor pode ser deslocado em até 90° para ambos os lados.

- A condicao de refletor deslocado é indicada visualmente no painel de controle.

- Ao se deslocar o refletor da posi¢éo central, o0 aquecimento por calor irradiante é interrompido, ou seja,
as operagbes em Modo Pele, Modo Manual e Pré-aquecimento ficam desativadas. Ao retornar o refletor
a posigao central, o sistema retoma o modo de operagdo em que estava antes (Modo Pele, Manual ou
Pré-aquecimento).

- A fungdo Mae Canguru de aquecimento por irradiagdo pode ser utilizada enquanto o Refletor Irradiante
estiver deslocado (ver a descrigdo da fungdo M&e Canguru na se¢éo 6.1).

- Se, antes de deslocar o refletor, o sistema estava operando em Modo Manual ou Pré-aquecimento, ao
voltar o refletor para a posi¢do central, o nivel de poténcia do calor irradiante voltara ao valor que
possuia antes de ter sido deslocado o refletor. Isto é valido, mesmo se durante o periodo em que o
refletor estava deslocado o sistema tenha sido desligado.

- Enquanto o Refletor Irradiante estiver deslocado, ndo serdo exibidos a Temperatura de Pele T1 e o
Ponto de Ajuste da Pele. A temperatura do paciente pode ser observada com o uso do Sensor de
Temperatura de Pele auxiliar T2.

» Oximetria de Pulso (item opcional)

Iltem opcional, disponivel somente nas versdes com monitor LCD colorido ou monocromatico,
permite monitorar os niveis de saturagdo de oxigénio (SpO,) e batimentos por minuto (BPM) do
recém-nascido.
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Nas configuragdes do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 com monitor LCD colorido ou monocromatico, a
monitoracdo de SpO, é provida da fungdo de gerenciamento de alarmes SatSeconds’ que diminui a
ocorréncia de alarmes de SpO, sem valor clinico, isto &, de alarmes falsos que apenas perturbam o
ambiente de tratamento.

O SatSeconds' é um parametro ajustavel que pode tomar um dos seguintes valores: 0 (desligado), 10,
25, 50 ou 100.

O alarme de alta ou baixa concentragéo de SpO, apenas atuara, caso o numero de pontos percentuais
de SpO, que ultrapassou o limite do alarme, multiplicado pelo tempo, em segundos, em que o limite foi
ultrapassado, seja maior ou igual ao valor de SatSeconds'.

Como exemplo, suponha que o limite de baixa concentragdo de SpO, esteja ajustado para 90 % e que o
valor de SpO, tenha abaixado de 92 % para 88 %, permanecendo assim durante 15 s, conforme mostra
a figura abaixo:

SpO,

0
92 % 5

90 %

88 %

O numero de pontos percentuais que violou o limite € 90% - 88% = 2 %. Caso o valor de SatSeconds
esteja ajustado para 10, entdo o alarme de baixa concentragdo de SpO, atuara 5 segundos apds a
violagéo do limite, pois 2 % x 5 s = 10. Se o SatSeconds estiver ajustado para 25, entdo o alarme atuara
12,5 segundos apds a violagdo do limite, pois 2 % x 12,5 s = 25. Se, por outro lado, o SatSeconds
estiver ajustado para 50, o alarme nao atuara, pois 2 % x 15 s = 30 é o valor total observado no periodo
de violagao do limite.

Quando o SatSeconds esta desligado, todas as violagdes dos limites de alta e baixa concentragdo de
SpO, resultam na atuacao do alarme.

Atencao: A decisdo do uso do gerenciamento de alarmes SatSeconds e o ajuste do valor
adequado para este parametro € de responsabilidade do médico, baseado nas
condicdes clinicas do paciente.

' SatSeconds ¢ marca registrada da Covidien AG.
> Fototerapia reversa BILITRON BED™ 4006

Se, ao se ligar a fototerapia Bilitron Bed™ 4006, o colchdo térmico estiver ligado, este sera
automaticamente desligado. Ao se utilizar a fototerapia reversa Bilitron Bed™ 4006 , deve-se utilizar o
colchado de gel transparente (REF: 004.310.321), que possui alta transparéncia para a radiagdo emitida
pela fototerapia.

O Bilitron Bed™ 4006 possui internamente 2 termostatos de seguranca que atuam, interrompendo a
radiacao, caso sua temperatura interna ultrapasse o limite de seguranga

A Atencao: Item Opcional.

> Fototerapia BILITRON™ 3006

Fototerapia microprocessada de Super Led’s, acoplada através de um brago articulado diretamente
sobre a estrutura do leito do paciente, permitindo com que a intensidade de irradiagdo ajustada para o
tratamento ndo sofra variagdes de intensidade e foco, devido a interferéncia da distancia paciente / fonte
quando em posi¢des de Trendelenburg, Proclive e Horizontal.

A Atencao: Item Opcional.

47



MANUAL DO USUARIO
UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERCO AQUECIDO AMPLA™ 2085

- ‘;

Bergo Aquecido, certifique-se que o equipamento de fototerapia trabalhe na area

é Atengio: Quando utilizar equipamento de fototerapia Bilitron™ 3006, em conjunto com o
periférica, ndo invadindo a area de calor irradiado pelo bergo.

» Altura do leito ajustavel

A Atencao: Iltem Opcional.

» Inclinagao do leito
Trendelenburg e Proclive, com volta automatica a posicao horizontal.

/'\ Atencéo: Item Opcional.

» Utilizagcdo em procedimento “Mae Canguru”

A Unidade de Cuidado Intensivo Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, nas versdes com monitor LCD colorido
ou monocromatico, permite seu uso conforme a técnica e procedimento “Mae Canguru”. Nesta
condigéo, devera ser acionada a fungdo “Mae Canguru” junto ao monitor, liberando o conjunto do refletor
irradiante a proporcionar o aquecimento na condigdo de uso deslocado. O Conjunto do refletor irradiante
devera ser dirigido sobre o RN, o qual estara acomodado no colo de sua mae, ou seu pai, estando
esta(e) sentada(o) em poltrona adequada. OBS: Nao utilizar esta fungdo com o RN no colo em pé. O
Sensor de Temperatura de Pele Auxiliar T2 devera estar devidamente fixado ao RN apenas para uma
verificacdo e acompanhamento da temperatura do RN, enquanto que a poténcia do elemento
aquecedor sera automaticamente controlada e limitada nos niveis ajustados visando o maximo conforto.
A fungdo Mae Canguru torna-se disponivel apenas quando o Refletor Irradiante esta deslocado. Ao se
ligar a fungdo Mae Canguru, a poténcia do calor irradiante adquire um valor dependente da temperatura
ambiente, conforme mostra a tabela abaixo:

Poténcia na fungao Mae Canguru Temp. ambiente
30 % <23°C
20 % 23 < Tamp < 26°C
10 % Tamb = 26°C

Ao operar na fungdo Mae Canguru, o usuario pode ajustar o nivel de poténcia de 0 a 30 %. Enquanto o
usuario ndo mudar para outro modo de operagéo e sair da fungdo Mae Canguru, o nivel de poténcia
permanecera constante por tempo indeterminado.

Durante a operagcdo em modo Mae Canguru ndo séo exibidos a Temperatura de Pele T1 e o Ponto de
Ajuste da Pele. A temperatura do paciente pode ser observada com o uso do Sensor de Temperatura de
Pele auxiliar T2.

Atencao: ltem de linha para os monitores grafico e monocromatico. Nao disponivel para o
monitor display LED.

paciente pois, ao contrario do que ocorre em Modo Manual, no modo Mae Canguru
nao ha alarmes de aviso para verificagdo da temperatura do paciente a cada 15
minutos.

i Atencao: Durante o uso da fungdo Mae Canguru, verificar constantemente a temperatura do
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6.2 — Monitores
6.2.1 — Monitor LCD Colorido

O painel de controle do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 esta organizado conforme mostra a figura abaixo.

Display LCD colorido

4 TEMPERATURA 'C 33  INFORMACQEA E ALARMES

PELE | T1] i JEHT T H LS [T b
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3.400 00:00
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acesso a barra
de ferramentas

Temp, smblants = 23.0°C

PCY - PELE (Th) < Ambiertn . Ajuiis
40
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]

LED indicador de o
alarme P 3 %

i Alieih
LED indicador de ==
falta de energia

e e e

Botbes de
inclinagéo do
leito

Sensor de Pele T1

Sensor de Pele T2 Sensor de Botao giratorio
oximetria de pulso com funcéo Entra

Display LCD Colorido: tela na qual sdo mostrados todos os parametros, graficos e fungdes controlados pelo
painel de controle.

Botdes de acesso a barra de ferramentas: botdes de acesso as fungdes do bergo aquecido comandadas pelo
painel de controle.

Botao giratério com funcio Entra: botdo usado para alterar valores de parametros através do movimento
rotatério e para confirmar a alteragéo através de pressionamento.
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Botées de inclinacdo do leito: ajuste da inclinagdo do leito do paciente. Os botdes superior e inferior causam a
inclinagéo do leito (Trendelenburg ou Proclive) e o botao central causa o retorno automatico a posigao horizontal.

LED indicador de alarme: LED vermelho que permanece aceso sempre que houver um alarme ativo associado as
fungdes controladas pelo painel de controle.

LED indicador_de falta de energia: LED vermelho que permanece aceso quando ha falta de energia de
alimentacdo no sistema (queda da rede elétrica ou cabo de alimentagdo desconectado). Quando o mdédulo de
transporte esta presente (item opcional), o LED acendera se, na falta de energia da rede elétrica, a carga das
baterias de transporte acabar.

Sensor_de Pele T1: sensor principal de monitoragdo e controle da temperatura da pele do recém-nascido. E
através do sensor de pele T1 que se realiza o controle de temperatura do paciente por meio do aquecedor
irradiante (Modo Pele). A monitoragdo da temperatura por este sensor determina a ocorréncia dos alarmes de
Modo Pele (ver segao Alarmes do Berco Aquecido AMPLA 2085).

Sensor de Pele T2: sensor auxiliar de temperatura de pele, podendo ser usado para visualizagdo da temperatura
de regides periféricas do corpo do recém-nascido (membros). Opcionalmente pode ser utilizado Sensor de
Temperatura Retal - REF: 004.370.600

influéncia alguma sobre o aquecimento por calor irradiante ou sobre a atuagédo de

Atencao: O sensor de pele auxiliar T2 apenas fornece uma leitura de temperatura, ndo tendo
A alarmes de seguranca.

Sensor_de Oximetria_de Pulso: sensor usado para obter medidas de saturagdo de oxigénio e batimentos
cardiacos (item opcional).

Organizagao da tela do monitor LCD colorido

Barra e valor da

Roseta poténcia de
giratoria UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA 2085 Temperatura
-, TEMPERATURA *° \H/ |NFDRMA(;0ES E ALARMES
Temperatura | & ™ eetem) MoDo SER0_sensonPete 7 do sensor de
Sensor Pele T1 BPM NORMAL ~
3 6 1 SPO2 NORMAL bete] Concentragao
Ponto de = - PELE de Oxigénio
Ajuste da Pele 50% I_l
36-4 POTENCIA T2=1359°C 0;=21% 1
Status Colchéo SESC i
Térmico e Barra de
Baterias, ferramentas
ili Temp. Ambiente = 23.0°C
Bilitron Bed.
{:g; - Ajuste
horas
Curva de 14:26  +2 +4 22:26
t d ~ . 10/12/08 101208
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Informacbes e Alarmes: A secédo informacgdes e alarmes exibe mensagens informativas do modo de operacéo do
sistema e dos alarmes em atuagéo.

- Roseta giratéria: simbolo que permanece girando durante toda a operagdo do sistema, indicando que a
‘. unidade de processamento do painel de controle esta funcionando. Caso a roseta encontre-se parada,
- significa que a unidade de processamento esta travada, sendo necessario reiniciar o sistema.

Barra e valor da poténcia de aquecimento: indica o nivel de aquecimento proporcional do aquecedor irradiante (0 a
100 %).

Barra de ferramentas: da acesso as fungdes e menus de fungdes do Ber¢o Aquecido.

Navegando pelas fun¢oes da tela

A navegacao se da pela barra de ferramentas. Um icone da barra de ferramentas pode levar diretamente a um
ajuste de parametro ou a um menu com mais opgoes.

Barra de ferramentas principal: contém os icones da figura a direita. Sempre que a tela encontrar-se
em outra barra de ferramentas ou em uma tela de menu, caso nenhum botao seja acionado, a tela
voltara automaticamente para a barra de ferramentas principal apds 2 minutos.

I

AJUSTE

||| Utilize o icone Menu para alternar entre as diversas barras de ferramentas.

(-v g
~

k
x| E

)
Py
m

’ Utilize o icone Enter ou pressione o botao giratério para alterar um parametro.
ENTER

ﬂ Utilize o icone Retorno para retornar ao menu anterior ou barra de ferramentas principal.

Utilize o icone Seta para direita para deslocar o cursor para a direita.

& DI

‘ Utilize o icone Seta para esquerda para deslocar o cursor para a esquerda.

Ajuste do Modo de aquecimento
Pressionar o icone Menu para ir para a segunda barra de ferramentas.

Se o sistema estiver em Modo Pele, aparecera o icone Modo Manual. Selecione para ir para Modo
MODO Manual. Em Modo Manual, o Ponto de Ajuste da Pele e T1 e T2 desaparecem, indicando que ndo ha

MANUAL controle da temperatura da pele.
MODO Se o sistema estiver em Modo Manual, aparecera o icone Modo Pele. Selecione para ir para Modo
PELE Pele.

Modo Manual Modo Pele

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA 2085

4 - TEMPERATURA °C s INFORMAGOES E ALARMES
| PELE (T1) H MODO SERVO - SENSOR PELE (T

PELE: FUNCIONAMENTO NORMAL
36 = 1

4 TEMPERATURA "C L INFORMAGOES E ALARMES

| PELE (T1) MODC MANLIAL
BPM NORMAL
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SPOZ NORMAL

SPO2 NORMAL
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POTENCIA
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101208 14:45:05
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Ajuste do Ponto de Ajuste da Pele

AJUSTE Com o sistema em Modo Pele, selecione o icone Ajuste Pele na barra de ferramentas principal. Altere
PELE o Ponto de Ajuste da Pele (de 20 a 38°C) através do botdo giratério. Selecione novamente o icone
Ajuste Pele ou pressione o botao giratério para sair do modo de ajuste.

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA 2085

TEMPERATURA °C & INFORMAGOES E ALARMES
" PELE (T1) MODO SERVO SENSOR PELE (T1)
PELE: FUNCIONAMENTO NORMAL
BPM NORMAL
SPO2 NORMAL
. AJUSTE

PELE

70%
m T2=363°C 0,=21%

Ajuste da poténcia de aquecimento

Com o sistema em Modo Manual, selecione o icone Ajuste Poténcia na barra de ferramentas principal.
AJUSTE . A o . PR . , .
potencia| Altere o nivel da poténcia (de 0 a 100 %) através do botéo giratério. Selecione novamente o icone Ajuste
Poténcia ou pressione o botao giratério para sair do modo de ajuste.

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA 2085

- TEMPERATURA °C L INFORMAGOES E ALARMES

N PELE (T1) MODO MANUAL
' BPM NORMAL

SPO2 NORMAL

AJUSTE

POTENCIA

0,=21%

Ajuste do Pré-aquecimento

\322/ Selecione o icone de Pré-aquecimento na barra de ferramentas principal. O nivel de poténcia do calor
PRE irradiante ira se ajustar conforme a temperatura ambiente, conforme explicado no item 6.1, ou podendo
ser ajustado na faixa de 0 a 30 %.

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO AMPLA 2085

4 TEMPERATURA °C L INFORMAGOES E ALARMES
\w PELE (T1) MODO MANUAL: PrE-AQUECIMENTO
BPM NORMAL
SPO2 NORMAL

Fungao Mae Canguru

Para ativar a fungdo Mae Canguru, deslocar o Refletor Irradiante da posi¢do central, colocando-o na
posigdo desejada. Sera indicado na segao Informagdes e Alarmes do monitor que o aquecedor irradiante

esta deslocado e o aquecimento por calor irradiante, caso esteja ocorrendo, sera interrompido. Na barra
de ferramentas principal, o icone de Pré-aquecimento sera substituido pelo icone do canguru. Ao
selecionar este icone, o aquecimento por calor irradiante sera ativado, com poténcia ajustada conforme a
temperatura ambiente (ver explicagédo no item 6.1). O nivel de poténcia pode ser ajustado de 0 a 30%.

A temperatura do paciente pode ser verificada e acompanhada por meio da Temperatura de Pele auxiliar
T2.
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paciente pois, ao contrario do que ocorre em Modo Manual, no modo Mae Canguru nao

Atengao: Durante o uso da fungdo Mae Canguru, verificar constantemente a temperatura do
A ha alarmes de aviso para verificacdo da temperatura do paciente a cada 15 minutos.

4 TEMPERATURA °C 4  INFORMAGOES E ALARMES
» PELE (T1) MODO MAE CANGURU
BPM NORMAL
SPO2 NORMAL

AJUSTE
POTENCIA

T2=36,1°C 0;,=21%

Temp. Ambiente = 23.0°C Iﬂl

Suspensao dos alarmes sonoros

Para suspender temporariamente o sinal sonoro de um alarme, selecione o icone Inibir Som na barra de
Q ferramentas principal. O icone tornar-se-a um sino cortado e aparecera o tempo restante, em minutos,
para que o som do alarme volte a atuar.

O tempo de inibi¢cdo do alarme sonoro pode ser ajustado para um valor na faixa de 1 a 15 minutos. Para
W tanto, no menu Configuragdo (icone Configuragdo), ajustar a senha para 121 e alterar o tempo de
inibicdo do som para o valor desejado.

RELOGIO CALENDARIO |

Bloqueio da alteragcido de parametros

Para bloquear a alteragdo dos valores dos parametros mais importantes, selecionar o icone Cadeado na
8 barra de ferramentas principal, ajustando-o para a forma cadeado fechado.

Selecao da fungao Relégio APGAR ou Alarme relégio

2.] No menu Configuracéo, selecionar a funcdo desejada.

7

Relégio APGAR

principal para iniciar a contagem do relégio APGAR. O relégio APGAR toca um bip a cada minuto
transcorrido e um bip prolongado no quinto e décimo minutos.

Para parar a contagem, pressione o botdo do icone Relégio novamente e para reiniciar a contagem,
pressione este mesmo botdo mais uma vez.

Com a funcao Relégio APGAR selecionada, pressionar o botdo do icone Reldgio na barra de ferramentas
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Ajuste do Alarme Relégio
Com a fungdo Alarme Reldgio selecionada, pressionar o botdo do icone Reldgio na barra de
ferramentas principal para abrir o menu Programacgéo do Alarme. Ajuste as horas do préximo
alarme, o intervalo de tempo entre cada alarme e ligue o Alarme Reldgio. Sera exibido na tela
principal o horario do proximo alarme a ser tocado. O alarme emitira um som intermitente e, caso
nao seja interrompido, durara cerca de 40 segundos. Para inibir o som do alarme, pressione o bot&o Inibir
Som. Assim que o som for inibido ou transcorram os 40 segundos, sera exibido o horario do préoximo a
alarme.

T2=35,9°C 07 =21%

PROXIMO ALARME
15:03

TOCAR A CADA
00 : 30 min
AL. RELOGIO.........LIGADO

incta dos pardmetros de Oximetria de Pulso
SpO;

Selecionar o icone Coragéo. Os seguintes parametros podem ser ajustados:

- Limite de alta concentragédo de SpO,, de 21 a 100 %

- Limite de baixa concentracédo de SpO,, de 20 a 99 %

- Limite de alto nivel de BPM, de 11 a 250

- Limite de baixo nivel de BPM, de 10 a 249

- SatSeconds: Desligado, 10, 25, 50 ou 100 (Ver segéo “Oximetria de Pulso”, item 6.1)
- Bip sonoro sincronizado com os batimentos: Ligado/Desligado

- Oximetra de Pulsa | inado/Desliaada

it Atencao: A decisdo do uso do gerenciamento de alarmes SatSeconds e o ajuste do valor

adequado para este parametro é de responsabilidade do médico, baseado nas
condigdes clinicas do paciente.

Na tela principal, sdo exibidos os valores de SpO, e BPM, uma barra vertical sincronizada com BPM e a curva
pletismografica. Caso o SatSeconds esteja ligado, seu valor sera exibido abaixo da curva pletismografica,
juntamente com uma barra que acompanha a evolugcdo de um evento de violagdo de limites de alta ou baixa
saturacdo. Quando esta barra fica completamente preenchida, significa que o evento atingiu o valor de SatSeconds

(ver secado Oximetria de Pulso), e o correspondente alarme de alta ou baixaBsaartl%{'aS ﬁgreé’ giggegaado.

com os batimentos

Curva pletismografica

ALTA % DE SpO2..

BAIXA % DE Sp02...

ALTO BPM......

BAIXO BPM., oo s

SatSeconds.....
BEEP...........
OXIMETRO...

Para ajustar o volume do bip sonoro sincronizado com os batimentos selecione a fungdo "Volume bip oximetro" no
menu Configuragao.
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Funcgoes da balanga

Ji

Selecionar o menu Balanga. As seguintes fungdes estao disponiveis:

- Tara: realiza a tara da balanga

- Tara automatica: ao ser selecionada, inicia uma contagem de tempo sincronizada com uma barra
horizontal. Quando a barra é completamente preenchida, um bip sonoro é emitido e a tara é realizada.

- Peso inicial: ao ser selecionado, registra o peso que a balanga esta lendo naquele instante. Serve para
registrar o peso do recém-nascido no inicio do tratamento, para acompanhamento da evolugdo dos
ganhos e perdas de peso por meio da linha de tendéncia "Peso relativo".

- Peso atual: ao ser selecionado, registra o peso que a balanca esta lendo naquele instante. Serve para
registrar o peso do recém-nascido durante o tratamento, para acompanhamento da evolugcado dos
ganhos e perdas de peso por meio da linha de tendéncia "Peso relativo". Recomenda-se que toda vez
em que for realizada uma medida de peso do recém-nascido, o Peso atual seja atualizado, para que
ocorra a atualizagéo da linha de tendéncia "Peso relativo".

- Apagar Registros: apaga os registros de Peso inicial e Peso atual.

TARA
TARA AUTOM.
PESO INICIAL = 34009

PESOATUAL =  3450g
APAGAR REGISTROS

Ajuste das linhas de tendéncia

@ Selecionar o menu Graficos. As seguintes fungbes estéo disponiveis:

- Selegéo da linha de tendéncia
- Visualizagéo de periodos anteriores
- Apagar graficos

As linhas de tendéncia sdo exibidas em periodos de 8 horas (exceto a linha de tendéncia do Peso Relativo, cujos
periodos anteriores ao periodo presente sao exibidos em blocos de 24 horas) e sdo armazenadas na memaria do
painel de controle. em um total de 5 dias (120 horas) de cada linha de tendéncia.

Os graficos relacionados a acessorios opcionais (oximetro de pulso, balanga e monitor de oxigénio) terdo sua
selecéo desabilitada caso o opcional correspondente ndo existir no aparelho.

Os seguintes pardmetros sdo monitorados na forma de linhas de tendéncia:
- PELE (T1): temperatura da pele T1 (°C). Sempre que o grafico de PELE (T1) for selecionado, também sera
exibida, no mesmo gréfico, a linha do Ponto de Ajuste da Pele (°C). As linhas de tendéncia PELE (T1), PELE (T2) e
Ambiente podem ser exibidas no mesmo grafico, em qualquer combinagado, possibilitando o acompanhamento
simultaneo da evolugao destes parametros.
- PELE (T2): temperatura de pele auxiliar T2 (°C)

- Diferenca T1 — T2: diferenca entre as temperaturas T1 e T2 (°C)

- Ambiente: temperatura ambiente (°C)
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- SpO, (%): saturacdo de oxigénio medida pelo oximetro de pulso. No grafico de SpO, também sdo
exibidas as linhas do limite de baixa e alta saturacdo de oxigénio, o que permite a visualizagdo da
ocorréncia de violagao dos limites em periodos anteriores.

- Batimento Cardiaco: BPM medido pelo oximetro de pulso. No grafico de BPM também sao exibidas as
linhas do limite de baixo e alto nivel de BPM, o que permite a visualizagdo da ocorréncia de violagdo dos
limites em periodos anteriores.

- Poténcia de Aquecimento. (%): nivel da poténcia proporcional do calor irradiante.

- Peso relativo (g): diferenga entre o Peso atual e o Peso inicial, registrados no menu Balanga. Representa
0s ganhos ou perdas de peso do recém-nascido ao longo do periodo. Diferentemente das demais linhas
de tendéncia, os periodos anteriores deste grafico sdo apresentados em periodos de 24 horas.

- Colchéo térmico (°C): temperatura do sensor interno do colchao térmico.

- Bilirrubina (mg/dl): concentracéo de bilirrubina conforme registrado no prontuario do paciente.

- Oxigénio (%): concentragéo de oxigénio medido pelo Monitor de Oxigénio. No grafico da concentragéo

de O, também sao exibidas as linhas do limite de baixa e alta concentragéo, o que permite a visualizagdo
da ocorréncia de violagao dos limites, dos periodos anteriores.

>

Para se visualizar linhas de tendéncia de periodos anteriores, selecionar Visualizar Periodos no menu Graficos. Os
graficos sao apresentados em periodos de 8 horas. Ao ser selecionado um periodo, sob o eixo horizontal do
grafico serdo exibidas as horas e a data do inicio e do fim do periodo.

(°C) PELE(T1) T2 Ambiente - Ajuste
40

14:26 22:26
10/12/08 10/12/08

inicio do fim do
periodo periodo

Para apagar da memoéria os 5 dias de graficos armazenados, selecionar Reiniciar Graficos no menu Graficos. Uma
confirmagéo sera solicitada. Uma vez confirmado, o usuario deve aguardar o término do processo de delegédo dos
graficos, que dura cerca de 35 s.

Prontuario do paciente
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Selecionar o icone Prontuario. Os seguintes dados sobre o paciente sdo registrados no
prontuario:

- Nome: nome do paciente. Para inseri-lo, posicionar o cursor sobre Nome e pressionar o botédo
Enter. Um teclado virtual surgira, onde as letras do nome podem ser selecionadas.

- Idade gestacional do paciente. Parametro ajustavel na faixa de 12 a 42 semanas.

- Peso inicial: peso do paciente no inicio do tratamento, registrado no menu Balanga. Na tela
Prontuario, este pardmetro é apenas exibido e ndo pode ser alterado.

- Peso atual: peso mais recente do paciente, registrado no menu Balanga. Na tela Prontuario,
este parametro é apenas exibido e ndo pode ser alterado.

- Inicio: data em que o paciente iniciou o tratamento no bergo aquecido.
- Fototerapia (Sim/N&o): indica se o paciente esta recebendo tratamento fototerapico.

- Tempo de foto: tempo de tratamento fototerapico ﬂlné ministrado ao paciente. Caso o bergo
aquecido possua o médulo de fototerapia Bilitron Bed™ 4006 (item opcional), havera a indicagéo
"(Bilitron Bed)" ao lado do tempo de foto e este campo mostrara o tempo de tratamento realizado
com o Bilitron Bed™ 4006, contado automaticamente pelo sistema durante a utilizagdo da
fototerapia. Caso ndo haja o Bilitron Bed™ 4006, ndo havera a indicagio e o tempo de
tratamento fototerapico deve ser inserido manualmente pelo usuario.

- Bilirrubina (mg/dl): nivel de concentragdo de bilirrubina, inserido manualmente pelo usuario
(ajustavel de 0 a 50 mg/dl). A partir do valor registrado é construida a linha de tendéncia de
bilirrubina.

NOME BABY AMPLA

IDADE GESTACIONAL...........36 semanas
PESO INICIAL = 3400 g

PESO ATUAL = 3450 g
INICIO.d........10/02109
FOTOTERAPIA.............SIM

TEMPO DE FOTO......03 h 20 m (Bilitron Bed)
BILIRRUBINA (mg/dl).......09

Ajuste da hora e data atuais

ok

7

No menu Configuragéo, selecionar Reldgio/Calendario. No menu Ajuste do Relodgio, ajustar a data e a

hora.

10/12/08 14:57

Selegao do idioma

®

Manutengio preventiva ESPANHOL

X

No menu Idioma, selecionar o idioma desejado.

PORTUGUES
INGLES

Abrir o menu Manutengdo. Serdo exibidas as datas da ultima e proxima manutengdo preventiva das
partes do sistema e da revisdo geral do Bergo Aquecido. Apds a realizagdo da manutengdo, deve-se
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posicionar o cursor sobre o item revisado e pressionar o botdo Enter, para que seja exibida a data da manutengao
hora realizada, e automaticamente calculada e exibida a data da préxima manutengao.

ULTIMA | PROXIMA

AQUECEDOR IRRAD, 03/11/08  12/01/09
BATERIAS 12V TRANSP.  23/03/08  23/03/09
BATERIA 9V ALARME 23/03/08  23/03/09
BLENDER 23/03/08  23/03/09
BILITRON BED 23/03/08  23/03/09
CELULA DE OXIGENIO  03/11/08  03/11/09
REVISAO GERAL 03/11/08  03/11/09

Visualizagao dos itens opcionais

OPCIONAIS

Selecionar o icone “Opcionais”. Sera exibida uma lista dos itens opcionais disponiveis para o
Multisystem 2085 Ampla, sendo que os itens opcionais presentes no aparelho estardo com a
correspondente caixa de sele¢gdo marcada.

OXIMETRIA DE PULSO
BALANCA
COLCHAO TERMICO

BILITRON BED
MONITOR DE OXIGENIO

:
% MODULO DE TRANSPORTE
|
¥ CPAP/BLENDER

Ajuste dos parametros do colchao térmico

COLCHAQ|
TERMICO

Abrir o menu Colchao Térmico. Os seguintes parametros podem ser ajustados:

- Ponto de Ajuste do colch&o térmico: temperatura em se que deve manter o colchdo térmico.
Ajustavel na faixa de 31 a 38°C

- Ligar/Desligar colchao térmico

Na condicdo Ligado, o display indicara “Colchdo Térmico — LIGADO”, acompanhar o
funcionamento do colchéo, visualizando o aumento gradual de sua temperatura no display.

AN

Atencdo: Jamais colocar o paciente diretamente sobre o colchdo térmico, sob o risco de
causar-lhe queimaduras. O paciente devera ficar sob o colchéo de gel transparente.
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ndigdes do colchao térmico sdo mostradas na tela principal.

Temperatura do
colchao térmico

Ajuste dos parametros do BILITRON™ BED 4006

BILITRON
BED

Selecionar o menu Bilitron Bed. Na parte superior do menu sdo exibidos o tempo de tratamento
fototerapico realizado até o momento e o tempo total de uso das ldampadas (SuperLeds). Ao completar
10.000 horas de uso dos SuperLeds, havera uma mensagem "Revisar SuperLeds", indicando que a
necessidade de troca do moddulo de radiagdo deve ser verificada (contatar Assisténcia Técnica
autorizada).

As seguintes fungdes estao disponiveis:
- Reiniciar tempo de tratamento
- Ligar/Desligar Bilitron Bed™ 4006

As condi¢bes do Bilitron Bed™ 4006 s3o exibidas na tela principal. Enquanto estiver ligado, sera exibida a
contagem do tempo de tratamento.

TEMPO DE FOTO...... 05 h 07 min
TEMPO TOTAL.............. 00003 h

REINICIAR TRATAMENTO
BILITRON BED.....LIGADO

Ajuste dos parametros do Monitor de Oxigénio

MONITOR
JIOXIGENIO|

Selecionar o menu Monitor de Oxigénio. As seguintes fungdes estéo disponiveis:

- Ajuste do limite de alta concentragéo de O,: ajustavel na faixa de 16 a 100%

- Ajuste do limite de baixa concentracdo de O,: ajustavel na faixa de 15 a 99%

- Calibracéo da célula de oxigénio

- Ligar/Desligar Monitor de oxigénio

Para calibrar a célula de oxigénio, selecione a opgéo Calibrar Sensor. O menu da calibragdo da célula de
oxigénio s6 podera ser acessado se o Monitor de Oxigénio estiver ligado. Uma vez no menu de
calibragdo, para calibrar a célula, deve-se deixa-la exposta ao ar livre (concentragdo de 21% de O,) e

aguardar o tempo de 2 minutos para estabilizagdo. Pressionar a tecla Enter. Concluida a calibragéo, o
valor de concentragéo de O, indicado na tela principal deve ser 21 % (+/- 1 %).

A Atencao: A calibragdo da célula em 21 % deve ser feita previamente toda vez que o Monitor de

Oxigénio for utilizado.
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Quando uma célula de oxigénio for utilizada pela primeira vez, a calibragdo em 100 % de concentragdo de O,
também deve ser feita (contatar Assisténcia Técnica autorizada).

A concentragéo de oxigénio é exibida na tela principal, abaixo da se¢&o Informagées e Alarmes.

Concentragéo de
Oxigénio |
RN P S SR N S INFORMAGOES E ALARMES
MONITOR DE OXIGENIO 'CALIBRAGAO DACELULADE 02 [EVSI) SER?VO - SENSOR PELE (T1)
PELE: FUNCIONAMENTO NORMAL
BPM NORMAL

ALTA % DE 02 1 APLICAR 100% DE 02 NA PEREIInNAL AJUSTE
BAIXA % DE 02........oovenne CELULA E PRESSIONAR ENTER. PELE
CALIBRAR SENSOR ] APLICAR 21% DE 02 NA

T2=359C  0=21%

MONITOR 02 CELULA E PRESSIONAR ENTER.
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6.2.2 Painel Monocromatico

O painel de controle do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 com Monitor Monocromatico esta organizado
conforme mostra a figura abaixo.

Monitor LCD Monocromatico

. —_— ~ =
.- TEMFERATURA T1 m

35 1 - hhEBEs

iz 1
f = -Pt'l- 1'||I i l‘.-
E

Botdes de
acesso a barra
de ferramentas

LED indicador de
alarme

LED indicador de
falta de energia

Botbes de
inclinagéo do
Sensor de Pele leito

T1

Botao giratério
Sensor de Pele T2 Sensor de com fungéo Entra
oximetria de

Monitor LCD Monocromatico: tela na qual sdo mostrados todos os parametros, graficos e fungdes
controladas pelo painel de controle.

Botdoes de acesso _a barra_de ferramentas: botdes de acesso as fungdes do berco Aquecido,
comandadas pelo painel de controle.

Botdo Giratério com funcdo Entra: botdo usado para alterar valores de parametros através do
movimento rotatorio e para confirmar a alteragao através do pressionamento, fungéo Entra.

Botées de inclinacdo do leito: ajuste da inclinagdo do leito do paciente. Os botdes superior e inferior
causam a inclinagédo do leito (Trendelenburg ou Proclive) e o botdo central causa o retorno automatico a
posigao horizontal.
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LED indicador de alarme: LED vermelho que permanece aceso sempre que houver a ocorréncia de um
alarme associado as fungdes controladas pelo painel de controle.

LED indicador de falta de energia: LED vermelho que permanece aceso quando ha falta de energia de
alimentacao no sistema (queda da rede elétrica ou cabo de alimentagédo desconectado). Quando o médulo
de transporte esta presente (item opcional), o LED acendera se, na falta de energia da rede elétrica, a
carga das baterias de transporte acabar.

Sensor de Pele T1: sensor principal de monitoragao e controle da temperatura da pele do recém-nascido.
E através do sensor de pele T1 que se realiza o controle de temperatura do paciente por meio do
aquecedor irradiante (Modo Pele). A monitoragéo da temperatura por este sensor determina a ocorréncia
dos alarmes de Modo Pele (ver se¢do Alarmes do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085).

Sensor_de pele T2: sensor auxiliar de temperatura de pele, podendo ser usado para visualizagdo da
temperatura de regibes periféricas do corpo do recém-nascido (membros). Opcionalmente pode ser
utilizado o Sensor de Temperatura Retal — REF:004.370.600.

ndo tendo influéncia alguma sobre o aquecimento por calor irradiante ou sobre a

Atencao: O sensor de pele auxiliar T2 apenas fornece uma leitura de temperatura,
A atuacao de alarmes de seguranca.

Sensor de Oximetria de Pulso: sensor usado para obter medidas de saturagéo de oxigénio e batimentos
por minuto (item opcional).

Organizagao da tela do monitor LCD monocromatico

Temperatura T ¢
Temperatura do sensor de demplel;]a~ura
Sensor Pele T1 pele T2 (°C) 0 colchao

térmico (°C)

Ponto de Ajuste da

ol TEMPSRATURA T1 = ]
MODO PELE_ (T1) = Concentragéo
3 6 2 - PELE: NORMAL _~ Oxigeénio
C BPM: NGRMAL
Barra e valor da = SPO2: WORMAL MODO
)
poténcia de 36.0 s [
aquecimento (0 a e
U-'-I_n —
100 %) 1'00[y |]] Colchao 02 Barra de
0 ferramentas
Temp. Ambiente = 23.0 AL. RELOGIO
40 Pele T1 (°C)
gg SPO2 _ BPM
- 75% D 60
acy SATSEC: 10
Linha de =8 | s
. 15: 20
tendéncia 1902
19/02 /09
Data e hora \ Cargg das
atuais baterias de

transporte
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Informacbes e Alarmes: A segdo informagbes e alarmes, exibe mensagens informativas do modo de
operagao do sistema e dos alarmes em atuagao.

Barra e valor da poténcia de aguecimento: indica o nivel de aquecimento proporcional do aquecedor
irradiante (0 a 100 %).

Barra de ferramentas: da acesso as fungdes e menus de fun¢des do berco aquecido.

Navegando pelas fungoes na tela

A navegacao se da pela barra de ferramentas. Um icone da barra de ferramentas pode levar diretamente
a um ajuste de parametro ou a um menu com mais opgodes.

Barra de ferramentas principal: contém os icones da figura a direita. Sempre que a tela se —l
encontrar em outra barra de ferramentas ou em uma tela de menu, caso nenhum botao seja |
acionado, a tela voltara automaticamente para a barra de ferramentas principal apos 2
minutos.

AJUSTE
PELE

Utilize o icone Menu para alternar entre as diversas barras de ferramentas.

| L)

Utilize o icone Enter ou o pressione o botéo giratério para alterar um parametro.

Utilize o icone Retorno para retornar ao menu anterior ou barra de ferramentas
principal.

8, D|(9:&

Utilize o icone Seta para Direita para deslocar o cursor para a direita.

+ 31

Utilize o icone Seta para Esquerda para deslocar o cursor para a esquerda.

Ajuste do Modo de aquecimento
Pressionar o icone Menu para ir para a segunda barra de ferramentas.

MODO Se o sistema estiver em Modo Pele, aparecera o icone Modo Manual.
MANUAL| Selecione para ir para Modo Manual. Em Modo Manual, o Ponto de Ajuste da
Pele, T1 eT2 desaparecem, indicando que nao ha controle da temperatura da

pele.
'\PAI(EJL[I)EO Se o sistema estiver em Modo Manual, aparecera o icone Modo Pele. Selecione para ir
para Modo Pele.
. Vai . Vai para
Sistema em Modo Pele ai para Sistema em Modo Manual Modo Pele

Modo Manual

TEMPERATURA T1 INFO_E ALARMES -—|
MODO PELE  (T1)
° PELE : NORMAL
C BPM: NORMAL

. SPOZ: NORMAL MODO

360 MANUAL

POTENCIA

100% |]] ‘ Colchao

T T :
EMPERATURA 1 MODO MANUAL

BPFM: NORMAL
SP02: NORMAL

POTENCIA

100% [

Temp. Ambiente = 29.1
Pele T1 (°C)
SPO2 BPM

5% L] 6

SATSEC: 10

Temp. Ambiente = 23.0 AL. RELOGIO
Pele T1 (°C) 07:00
od SPO2 _ BPM

5% 6

SATSEC: 10

63



MANUAL DO USUARIO
UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERCO AQUECIDO AMPLA™ 2085

- ‘;

Ajuste do Ponto de Ajuste da Pele

austel Com o sistema em Modo Pele, selecione o icone Ajuste Pele na barra de ferramentas principal. O Ponto
PELE de Ajuste e o icone Ajuste Pele entrardo em modo piscante. Altere o Ponto de Ajuste da Pele (de 20 a

38°C) através do botéo giratorio. Selecione novamente o icone Ajuste Pele ou pressione o botdo giratorio
para sair do modo de ajuste.

TEMPERATURA T1 INFO_E ALARMES

MODO PELE (T1)
33 :2 5 PELE: NORMAL
1 C

AJUSTE
0

Ajuste da poténcia de aquecimento

A USTE Com o sistema em Modo Manual, selecione o icone Ajuste Poténcia na barra de ferramentas principal. O
Fotencia|  nivel de poténcia e o icone Ajuste Poténcia entrardo em modo piscante. Altere o nivel da poténcia (de 0 a

100 %) através do botdo giratério. Selecione novamente o icone Ajuste Poténcia ou pressione o botéo
giratorio para sair do modo de ajuste.

TEMPERATURA T1 INFO_E _ALARMES

MODO MANUAL

POTENCIA

80% ||

Ajuste do Pré-aquecimento

0 Selecione o icone de Pré-aquecimento na barra de ferramentas principal. O icone Pré-aquecimento
:‘R’E entrara em modo piscante.O nivel de poténcia de calor irradiante adquire um valor entre 10% e 30 %,
dependendo da temperatura ambiente, conforme mostra a tabela abaixo.
Poténcia do pré-aquecimento Temp. ambiente
30 % <23°C
20 % 23 £ Toamp < 26°C
10 % Tamp = 26°C

TEMPERATURA T1 INFO__E_ALARMES

PRE AQUECIMENTO

POTENCIA
10% |
Temp. Ambiente = 29.1 AL. RELOGIO

Tembperatura
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Fungao Mae Canguru

Para ativar a fungdo Mae Canguru, deslocar o Refletor Irradiante da posi¢do central, colocando-o na
posicéo desejada. Sera indicado na secéo Informagdes e Alarmes do monitor que o aquecedor irradiante

esta deslocado e o aquecimento por calor irradiante, caso esteja ocorrendo, sera interrompido. Na barra
de ferramentas principal, o icone de Pré-aquecimento sera substituido pelo icone do canguru. Ao
selecionar este icone, o aquecimento por calor irradiante sera ativado, com poténcia ajustada conforme a
temperatura ambiente (ver explicagédo no item 6.1). O nivel de poténcia pode ser ajustado de 0 a 30%.

A temperatura do paciente pode ser verificada e acompanhada por meio da Temperatura de Pele auxiliar
T2.

paciente pois, ao contrario do que ocorre em Modo Manual, no modo Mae Canguru nao

Atencgao: Durante o uso da fungdo Mae Canguru, verificar constantemente a temperatura do
A ha alarmes de aviso para verificagdo da temperatura do paciente a cada 15 minutos.

' TEMPERATURA T1 EEIGECRNEVEENEE

AJUSTE
POT.

PRE AQUECIMENTO

POTENCIA
0% ] |
' Temp. Ambiente = 29.1 [ AL.RELOGIO | |

Suspensao dos alarmes sonoros

Para suspender temporariamente o sinal sonoro de um alarme, selecione o icone Inibir Som na barra de
Q ferramentas principal. O icone tornar-se-a um sino cortado e aparecera o tempo restante, em minutos,
para que o som do alarme volte a atuar.

15 O tempo de inibicdo do alarme sonoro pode ser ajustado para um valor que vai de 1 a 15 minutos. Para
=, tanto, no menu Configuracdo (icone Configuracdo), ajustar a senha para 121 e alterar o tempo de
ggf inibicdo do som para o valor desejado.

CONFIGURAGOES

Bloqueio da alteragido de parametros

8 Para bloquear a alteragdo dos valores dos parametros, selecionar o icone Cadeado na barra de

ferramentas principal, ajustando-o para a forma cadeado fechado. Para liberar novamente o ajuste dos
parametros, selecionar o icone Cadeado na barra de ferramentas principal, deixando-o na forma cadeado
aberto.

Selegao da fungao Relégio APGAR ou Alarme relogio

g’l}’f No menu Configuragéo, selecionar a fungéo desejada.
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Relégio APGAR

Com a fungdo Reldgio APGAR selecionada, pressionar o botdo do icone Reldgio na barra de
ferramentas principal para iniciar a contagem do relégio APGAR. O relégio APGAR toca um
bip a cada minuto transcorrido e um bip longo no quinto e décimo minutos. Para parar a

contagem, pressione o botdo do icone Relégio novamente e para reiniciar a contagem,

pressione este mesmo botdo mais uma vez.
Reléaio

MODO PELE (T1)
PELE: NORMAL

Ajuste do Alarme Relégio

Com a fungdo Alarme Relédgio selecionada, pressionar o botdo do icone Relégio na barra de

ferramentas principal para abrir o menu Programacdo do Alarme. Ajuste as horas do

proximo alarme, o intervalo de tempo entre cada alarme e ligue o Alarme Relégio. Sera

exibido na tela principal o horario do proximo alarme a ser tocado. Ao ser disparado, o

alarme emitirda um som intermitente e, caso nado seja interrompido, durara cerca de 40 segundos. Para

inibir o som do alarme, pressione o botao Inibir Som. Assim que o som for inibido ou se passarem os 40
segundos, sera exibido o horario do préximo a alarme.

PROGRAMAGAO DO ALARME

Al. Relégio....LIGADO

AL. RELOGIO

10:20

Ajuste dos parametros de Oximetria de Pulso

SpO Selecionar o icone SpO,. Os seguintes pardmetros podem ser ajustados:
PO

- Limite de alta concentragao de SpO,, de 21 a 100 %

- Limite de baixa concentracdo de SpO,, de 20 a 99 %

- Limite de alto nivel de BPM, de 11 a 250

- Limite de baixo nivel de BPM, de 10 a 249

- SatSeconds: Desligado, 10, 25, 50 ou 100 (ver segao “Oximetro de Pulso”, item 6.1)
- Visualizar curva pletismogréfica

- Bipe sonoro sincronizado com os batimentos: Ligado/Desligado

- Oximetro de Pulso Ligado/Desligado.

adequado para este parametro é de responsabilidade do médico, baseado nas condigdes

ij Atencéao: A decisao do uso do gerenciamento de alarmes SatSeconds e o ajuste do valor
clinicas do paciente.
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Na tela principal sdo exibidos os valores de SpO, e BPM e uma barra vertical sincronizada com BPM. Caso o
SatSeconds esteja ligado, seu valor de ajuste também sera exibido.

Barra sincronizada
SpO, com os batimentos

Batimentos por

; minuto
OXIMETRO DE PULSO
Colchao 821 Y
» Alta % de Spo2.........90
Baixa % de Spos..... ENTER AL RELOGIO Valor SatSeconds
Alto BPM....... | 07 : 00 A

Baixo BPM

: SPO2 BPM
SatSecond
_ 5% 6 | AN
Ver Pletismografica SATSEC: 10
Oximetro................LIGADO

A curva pletismografica pode ser visualizada selecionando-se a fungao "Ver Pletismografica" na tela do oximetro
de pulso. A curva sera exibida na parte inferior da tela do oximetro de pulso, juntamente com a temperatura T1 da
pele e os valores de SpO, e BPM.

OXIMETRO DE PULSO
Alta % de Spo2......89
Baixa % de Spo2...70
Alto BPM.... 202
Baixo BPM.

Pletismografica

SPO2 BPM

5%

Funcgoes da balanga

- Tara: realiza a tara da balanga

Selecionar o menu Balanga. As seguintes fungdes estao disponiveis:

- Tara automatica: ao ser selecionada, inicia uma contagem de tempo sincronizada com uma barra horizontal
crescente. Durante este periodo, o operador deve erguer o recém-nascido do leito. Quando a barra € completada,
um bip sonoro é emitido e a tara é realizada, podendo-se, entdo, realizar a pesagem do recém-nascido em
seguida. A tara automatica € ideal para realizagdo do procedimento de pesagem do paciente por um Unico
operador.

- Peso inicial: ao ser selecionado, registra o peso que a balanca esta lendo naquele instante. Serve para registrar o
peso do recém-nascido no inicio do tratamento, para acompanhamento da evolugéo do ganho e perda de peso, por
meio da linha de tendéncia "Peso relativo".

- Peso atual: ao ser selecionado, registra o peso que a balanga esta lendo naquele instante. Serve para registrar o
peso do recém-nascido durante o tratamento, para acompanhamento da evolugao do ganho e perda de peso por
meio da linha de tendéncia "Peso relativo". Recomenda-se que toda vez em que for realizada uma medida de peso
do recém-nascido, o Peso atual seja atualizado, para consequente atualizacdo da linha de tendéncia "Peso
relativo".
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- Apagar Registros: apaga os registros de Peso inicial e Peso atual.

BALANGA

® Tara
Tara automatica 1
Peso Inicial.............3562 g
Peso atual..............3565 g

ENTER |
Apagar registros
Peso: _

@ Selecionar o menu “Graficos”. As seguintes fungdes estao disponiveis:

Ajuste das linhas de tendéncia

- Selegao da linha de tendéncia

- Visualizagao de periodos anteriores

- Apagar graficos

As linhas de tendéncia séo exibidas em periodos de 4 horas (exceto a linha de tendéncia do Peso Relativo, cujos

periodos anteriores ao periodo presente sdo exibidos em blocos de 24 horas) sendo armazenadas na meméria do
painel de controle um total de 5 dias (120 horas) de cada linha de tendéncia.

Os seguintes parametros sdo monitorados na forma de linhas de tendéncia:
- PELE (T1): temperatura da pele T1 (°C).
- PELE (T2): temperatura de pele auxiliar T2 (°C)
- Diferenca T1-T2: diferencga entre as temperaturas T1 e T2 (°C)
- Ambiente: temperatura ambiente (°C)
- SpO, (%): saturagdo de oxigénio medida pelo oximetro de pulso.
- Batimento/minuto: BPM medido pelo oximetro de pulso.
- Poténcia de Aquecimento (%): nivel da poténcia do calor irradiante.

- Peso relativo (g): diferenga entre o Peso atual e o Peso inicial, registrados no menu Balanga.
Representa os ganhos ou perdas de peso do recém-nascido ao logo do tempo.

- Colchéo térmico (°C): temperatura do sensor interno do colchao térmico.
- Bilirrubina (mg/dl): concentragado de bilirrubina conforme registrado no prontuario do paciente.

- Oxigénio (%): concentragéo de oxigénio medido pelo Monitor de Oxigénio.
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Os graficos relacionados a acessorios opcionais (oximetro de pulso, balanga e monitor de oxigénio) terdo sua
selecao desabilitada caso o opcional correspondente n&o exista no aparelho.

GRAFICOS GRAFICOS

PELE (T2) Bilirrubina (ma/dl)..
Diferenga T1-T2 (°C).... Oxigénio (%)

» PELE (T1).... i » Colchao térmico (°C) @
Ambiente (°C).. Periodo eriodo presente

Spo2 (%).......... Reiniciar graficos
Batimentos/minuto
Poténcia de Aq. (%)
Peso relativo (g).............
Mais.........

Para se visualizar linhas de tendéncia de periodos anteriores, selecionar o periodo desejado através da fungéo
"Periodo" no menu Graficos. Ao ser selecionado um periodo, sob o eixo horizontal do grafico serdo exibidos as
horas e a data do inicio e do fim do periodo.

Temp. Ambiente = 23.0

10~ Pele T1 (°C)

38
36
34

32
30

28

15: 20
19 /02

inicio do

. fim do
periodo

periodo

Para apagar da memoéria os 5 dias de graficos armazenados, selecionar Reiniciar Graficos no menu Graficos. Uma
confirmagéo sera solicitada. Uma vez confirmado, o usuario deve aguardar o término do processo de delecao dos
graficos, que dura cerca de 35 s.

Prontuario do paciente

j Selecionar o icone Prontuario. Os seguintes dados sobre o paciente s&o registrados no prontuario:

- Nome: nome do paciente. Para inseri-lo, posicionar o cursor sobre Nome e pressionar o botao
Enter ou o botdo giratério. Um teclado virtual surgira, onde as letras do nome podem ser
selecionadas.

- Idade gestacional do paciente. Parametro ajustavel na faixa de 12 a 42 semanas.

- Inicio: data em que o paciente iniciou o tratamento no bergo aquecido.

- Fototerapia (Sim/N&o): indica se ao paciente esta sendo ministrado tratamento fototerapico.

- Tempo de foto: tempo de tratamento fototerapico &'Aé ministrado ao paciente. Caso o bergo
aquecido possua o médulo de fototerapia Bilitron Bed™ 4006 (item opcional), havera a indicacédo

"(Bilitron Bed)" ao lado do tempo de foto e este campo mostrara o tempo de tratamento realizado
com o Bilitron Bed™, contado automaticamente pelo sistema durante a utilizagdo da fototerapia.
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dTM

Caso nao esteja instalado o Bilitron Bed ™ 4006, ndo havera a indicagdo e o tempo de tratamento
fototerapico deve ser inserido manualmente pelo usuario.

- Bilirrubina (mg/dl): nivel de concentragéo de bilirrubina, inserido manualmente pelo usuario
(ajustavel de 0 a 50 mg/dl). A partir do valor registrado é construida a linha de tendéncia de
bilirrubina.
Obs.: Este grafico pode ser utilizado conforme o protocolo do servigo local para definicdo deste
parametro.

- Peso inicial: peso do paciente no inicio do tratamento, registrado no menu Balanca. Na tela
Prontuario, este pardmetro é apenas exibido e ndo pode ser alterado.

- Peso atual: peso mais recente do paciente, registrado no menu Balanga. Na tela Prontuario,
este parametro € apenas exibido e ndo pode ser alterado.

PRONTUARIO

B Nome: BABY AMPLA
Idade gestacional....36 semanas
INIEI0.. v erssrusiinensen: 19/02/09

Fototerapia.................S5IM

Tempo de foto...01 h 15m
Bilirrubina mgydl..........005
Peso inicial.....
Peso atual......

Ajuste da hora e data atuais

a.] No menu Configuracéo, selecionar Relégio/Calendario. No menu Ajuste do Reldgio, ajustar a data e a

5% hora.

AJUSTE RELOGIO

Selecao do idioma

® No menu Idioma, selecionar o idioma desejado.

Manutengao preventiva

partes do sistema e da revisdo geral do bergo aquecido. Apds a realizagdo da manutencéo,

deve-se posicionar o cursor sobre o item revisado e pressionar o botdo Enter ou o botédo
giratorio, para que a data da ultima manutengao receba a data presente e a data da proxima manutengéo
seja automaticamente calculada.

x Abrir o menu Manutengdo. Serdo exibidas as datas da ultima e préxima manutengdo preventiva das
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MANUTENGAO

®» Aquecedor irradiante
Baterias 12V de transporte
Bateria 9V - alarme

Blender

Bilitron Bed

Célula de oxigénio
Revisdo geral

Ultima Proxima
20/02/09 20/02/10

20/ 02 /09

Visualizagao dos itens opcionais

Selecionar o icone “Opcionais”. Sera exibida uma lista dos itens opcionais disponiveis para o Bergo
OPCIONAIS Aquecido AMPLA™ 2085 cuja funcionalidade esta relacionada ao painel de controle, sendo que para
cada item ha a indicagéo (SIM ou NAO) da existéncia do opcional no aparelho.

OPCIONAIS
Oximetro de Pulso.....SIM
Balanga.....................SIM

Colchao termico.........SIM
Maod. De transporte....SIM

Bilitron Bed 4006........SIM

Monitor Oxigénio........SIM
CPAP/Blender............SIM

Ajuste dos parametros do colchao térmico

coLcrag Abrir o menu Colchao Térmico. Os seguintes pardmetros podem ser ajustados:
ITERMICO

- Ponto de Ajuste do colch&o térmico: temperatura em que deve manter-se o colch&o térmico.

Ajustavel na faixa de 31 a 38°C.
- Ligar/Desligar colchao térmico

Na condicdo Ligado, o display indicara “Colchdo Térmico — LIGADO”, acompanhar o
funcionamento do colchéo, visualizando o aumento gradual de sua temperatura no display.

Atencgao: Jamais colocar o paciente diretamente sobre o colchédo térmico, sob o risco
de causar-lhe queimaduras.
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Temperatura do
colchao térmico (°C)

. [ INFO_E ALARMES/ |
COLCHAQ TERMICO COLCHAO TERM. ATIVO

MANUAL / PELE DESI..
BPM: NORMAL

» Ajuste.........34.0°C SPO2: NORMAL
Colchao térmico......LIGADO

SPO2

5% 6

SATSEC: 10

Ajuste dos parametros do Bilitron Bed™ 4006

BILITRON
BED

Selecionar o menu Bilitron Bed. Na parte superior do menu sdo exibidos o tempo de tratamento
fototerapico realizado até o momento e o tempo total de uso das ldmpadas (SuperLeds).
Ao completar 10000 horas de uso dos SuperlLeds, havera uma mensagem "Revisar
SuperlLeds", indicando que a necessidade de troca do moédulo de radiagédo deve ser verificada (contatar
Assisténcia Técnica autorizada).

As seguintes fungbes estao disponiveis:
- Reiniciar tempo de tratamento

- Ligar/Desligar Bilitron Bed

Tempo de tratamento

Tempo total de uso dos
SuperLEDs

BILITRON BED

Tempo de foto
Tempo total

» Reiniciar tempo de tratamento

Bilitron Bed LIGADO

08 :51:10 20/02/09
St
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Ajuste dos parametros do Monitor de Oxigénio

0.

Selecionar o menu Monitor de Oxigénio. As seguintes fungdes estéo disponiveis:

- Ajuste do limite de alta concentracdo de O.: ajustavel na faixa de 16 a 100%

- Ajuste do limite de baixa concentracédo de O,: ajustavel na faixa de 15 a 99%

- Calibracéo da célula de oxigénio

- Ligar/Desligar Monitor de oxigénio

Para calibrar a célula de oxigénio, selecione a opgéo Calibrar Sensor. O menu da calibragéo da célula de oxigénio
s6 podera ser acessado se o Monitor de Oxigénio estiver ligado. Uma vez no menu de calibragéo, para calibrar a
célula, deixa-la exposta ao ar livre (concentragédo de 21% de O,) e pressionar a tecla Enter. Concluida a calibragao,
o valor de concentragao de O, indicado na tela principal deve ser 21 % (+/- 1 %).

AN

Atencao: A calibragdo da célula em 21 % deve ser feita previamente toda vez que o
Monitor de Oxigénio for utilizado.

Quando uma célula de oxigénio for utilizada pela primeira vez, a calibragdo em 100 % de concentragdo de O,
também deve ser feita (contatar Assisténcia Técnica autorizada).
A concentragdo de oxigénio € exibida na tela principal, abaixo da se¢éo Informacdes e Alarmes.

CALIBRAGAQ DA CELULA DE 0z

Aplicar 100% de Oz na

o -
B Alta % de O ; célula e pressionar ENTER.

Baixa % de
Calibrar sensor
Monitor de O2....LIGADO

» Aplicar 21 % de Ozna
celula e pressionar ENTER I:l

Concentracao de Oz

AR

Concentragéo de
2 oxigénio

g‘m-,l_ MNOR:

SPO2: NORMAL

AL RELOGIO | g roqy
0700

SPO2 _ BPM

75%[) 6

SATSEC: 10
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Indicagdo da carga das baterias de transporte

Quando o opcional Médulo de Transporte esta presente no Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, a tenso das baterias
de transporte e uma barra indicativa de sua carga sédo exibidas no canto inferior direito da tela. A carga das
baterias esta completa quando o valor de tens&o estiver acima de 12 V e é considerada baixa quando o valor de
tenséo estiver abaixo de 11,3 V.

1483 16783 3,120Kg

| 15:24:49 19 /02 / 09 — 12.2V _

/

Barra indicativa da
carga das baterias

-

]

i

Tenséao das baterias

6.2.3 Painel Display LED

O painel de controle da Unidade de Cuidado Intensivo Bergo Aquecido AMPLA™ 2085 com monitor
display LEDs de 7 segmentos esta organizado conforme mostra a figura abaixo.

Monitor de LEDs

b

poTéNCI .
e A EMP!;I';;?‘. c 6)
|
156, .
PELE 2
I:] O Botdes de
acesso a
[ [aasased (@) barra de
[ ] rarasensor ferramentas
:| ALTA TEMPERATURA 0)
[:| BAIXA TEMPERATURA @//
15 min em 100% Ver
s ~
Conector do A _ B(.)t(")es~ de
Sensorde Pele | ™|, O) P inclinag&o do
T @ @ @ X leito
\ 4
/

T i ] |

/

Conector do
Sensor de Pele T2

Botéao giratério com
fungdo Entra
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Monitor Display LEDs de 7 Segmentos: Monitor no qual sdo mostrados todos os parametros e fungdes
controladas pelo painel de controle.

Botoes de acesso_a barra_de ferramentas: Botbes de acesso as fungbes do Bergco Aquecido
comandadas pelo painel de controle.

Botao giratério com funcdo Entra: Botdo usado para alterar valores de pardmetros através do
movimento rotatorio e para confirmar a alteragao através do pressionamento.

Botées de inclinacdo do leito: Ajuste da inclinagdo do leito do paciente. Os botdes, superior e inferior,
causam a inclinagdo do leito (Trendelenburg ou Proclive), o botdo central proporciona o retorno
automatico do leito na condigéo horizontal.

Sensor_de Pele T1: Sensor principal de monitoragdo e controle da temperatura da pele do recém-
nascido. E através do sensor de pele T1 que se realiza o controle de temperatura do paciente por meio do
aquecedor irradiante (Modo Pele - Servocontrolado). A monitoragdo da temperatura por este sensor
determina a ocorréncia dos alarmes de Modo Pele (ver segdo Alarmes do Bergo Aquecido AMPLA™
2085).

Sensor_de Pele T2: Sensor auxiliar de temperatura de pele, podendo ser usado para visualizagdo da
temperatura de regides periféricas do corpo do recém-nascido (membros). O valor de temperatura lido
pelo sensor T2 é exibido apenas se o sensor de temperatura T1 também estiver presente e o sistema
estiver operando em Modo Pele.

ii Atencdo: O Sensor de Pele Auxiliar T2 apenas fornece uma leitura de temperatura, nao

tendo influéncia alguma sobre o aquecimento por calor irradiante ou sobre a
atuagéo de alarmes de seguranca..

Organizacao da tela do monitor de LEDs de 7 segmentos

Ponto de Ajuste da Pele (Modo
Pele) ou nivel da Poténcia de
Temperatura do Agquecimento (Modo Manual ou

Barra do nivel . .
Sensor de Pele T1 Pré-Aquecimento)

de poténcia E ~
de ) AwsTE ungéo
aquecimento POTEN TEMPERATURA °C TEMPERATURA °C o simvo >/ Reldgio
(0a 100 %) 100% LELES POTENCHA % MANUAL APGAR ou
- | Hora atual
Temperatura do Sensor .-' D '-
de Pele T2 (°C) — " -
LED indicador de PELE 2 Barra de
falta de energia
. CONTA/PARA ferramentas
RELOGIO / APGAR

LED indicador de falta de

Sensor de Pele T1 ‘:l
FALTA ENERGIA
LED indicador de alta ~A | _—— Pes
temperatura da pele (T1) | FALTA SENSOR

LED indicador de baixa

temperatura da pele (T1) Temperatura

:’ ALTA TEMPERATURA
—  ambiente

[ ] ama remperatura

ScO IR
TEMP. AMBIENTE

15 min em 100% Ver Temperatura Refletor Deslocado

/ do Paciente \
LED indicador de 15 f

LED indicador de

minutos em 100 % de LED de aviso para aquecedor irradiante
poténcia verificagdo da temperatura q deslocado
do paciente
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Acessando as fungdes do monitor

Ajuste do Modo de Aquecimento

Atencéao: Durante a utilizacdo do aquecimento por calor irradiante, jamais coloque sobre

0 paciente cobertores ou qualquer tipo de manta. Tal agao interfere no controle
do aquecimento do bergo, podendo expor o paciente a riscos graves ou até

fatais por sobreaquecimento do sistema.

Modo Pele (Servo): Pressionar o botdo da barra de ferramentas correspondente aos modos
de aquecimento, até que o LED da opgdo Servo (Modo Pele) fiqgue aceso. O sistema entrara
em Modo Pele apenas se houver o Sensor de Pele T1 conectado ao painel, caso contrario, o
sistema permitira a selecdo somente dos Modos Manual ou Pré-Aquecimento.

© SERVO
O MANUAL
O Pré-Aquec.

Se o Bergo Aquecido estiver operando em Modo Manual ou Pré-Aquecimento e o Sensor de Pele T1 for conectado
ao painel, entdo o sistema comutara automaticamente para Modo Pele (Servo).

Ao operar em Modo Pele (Servo), o monitor exibe a temperatura de Pele T1 e o Ponto de Ajuste da Pele, conforme
mostra a figura abaixo.

Modo Pele (Servo)

Ponto de Ajuste

Temperatura da
a Pele (°C)

Pele T1 (°C)

2 AJUSTE
POTENCI TEMPERATURA °C TEMPERATURA ° S SERVO
100% PELE1 POTENCIA MANUAL
-l "- _— PrE AQUEC.
- — ‘-'
—' '—' n - RELOGIO
0% @® APGAR
PELE 2
CONTA/PARA
RELOGIO / APGAR
R ————
g SERVO Modo Manual: Pressionar o botdo da barra de ferramentas correspondente aos modos de
o ',‘.f,g’_%ﬁéc. aquecimento, até que o LED da opg¢&o Manual fique aceso.

Caso o sistema estiver operando em Modo Pele (Servo) e o Sensor de Pele T1 for
desconectado do painel, o sistema automaticamente comutara para Modo Manual, ajustando a poténcia de
aquecimento em 0% (aquecedor desligado).

Ao operar em Modo Manual, o monitor ndo exibe as Temperaturas de Pele T1 e T2, e exibe o valor do nivel de
poténcia (de 0 a 100 %) conforme mostra a figura abaixo.

Modo Manual Nivel da poténcia de
Aquecimento (0 a 100 %)

A AJUSTE
POTENCIA TEMPERATURA °C TEMPERATURA °C SERVO
100% PELE1 ® MANUAL
PrE AQUEC.
RELOGIO
0% APGAR
PELE 2
CONTA/PARA

RELOGIO / APGAR
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Pré-Aquecimento: Pressionar o botdo da barra de ferramentas correspondente aos modos
g fﬂi@‘[& de aquecimento, até que o LED da opgdo Pré-aquecimento fique aceso. O nivel de poténcia
© Pré-Aquec. de calor irradiante adquire um valor entre 10% e 30 %, dependendo da temperatura ambiente,
conforme mostra a tabela abaixo.

Poténcia do Pré-Aquecimento Temp. Ambiente
30 % <23°C
20 % 23 < Tomp < 26°C
10 % Tamp 2 26°C

apenas para aquecer o leito antes da chegada do paciente, pois ao contrario
do que ocorre em Modo Manual, no modo Pré-aquecimento ndo ha alarmes de

j Atencgao: O modo Pré-aquecimento ndo deve ser utilizado para aquecer o paciente, mas
aviso para verificagdo da temperatura do paciente a cada 15 minutos.

Ao operar em Pré-Aquecimento, o monitor ndo exibe as Temperaturas de Pele T1 e T2, e exibe o valor do
nivel de poténcia (de 0 a 100 %) conforme mostra a figura abaixo.

Pré-Aquecimento

Nivel da Poténcia de
Aquecimento (0 a 30 %)

~ AJUSTE
POTENCIA TEMPERATURA °C TEMPERATURA ° SERVO
100% PELE 1 POTENCIA MANUAL
- i — @ PrE AQUEC.
NN
_' L' a L’ RELOGIO
0%

@ APGAR
PELE 2

CONTA/PARA

RELOGIO / APGAR

b e e

Ajuste do Ponto de Ajuste da Pele

Com o sistema em Modo Pele (Servo), pressione o Botédo Giratorio. Os digitos do Ponto de Ajuste da Pele
entrardo em modo piscante. Altere o Ponto de Ajuste da Pele (de 20 a 38°C) através do Botédo Giratorio.
Pressione novamente o Botao Giratdrio para sair do modo de ajuste.

Ajuste da poténcia de aquecimento

Com o sistema em Modo Manual, pressione o Botao Giratdrio. Os digitos do nivel de poténcia entrardo

em modo piscante. Altere o nivel da poténcia (de 0 a 100 %) através do Botdo Giratdrio. Pressione
novamente o Botdo Giratdrio para sair do modo de ajuste.
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Ajuste da poténcia em modo Pré-aquecimento

Ao entrar em modo Pré-Aquecimento, o sistema ajusta o nivel de poténcia conforme a temperatura
ambiente (conforme explicado na secdo Ajuste do Modo de Aquecimento). O operador pode, no entanto,
ajustar o nivel da poténcia de aquecimento, de 0 a 30 %. Para tanto, com o sistema em modo Pré-
Aquecimento, pressione o Botdo Giratério. Os digitos do nivel de poténcia entrardo em modo piscante.
Altere o nivel da poténcia (de 0 a 30 %) através do Botdo Giratdrio. Pressione novamente o Botdo
Giratério para sair do modo de ajuste.

Suspensao dos alarmes sonoros

Para suspender por 15 minutos o sinal sonoro de um alarme, pressione o botéo Inibir Som na barra
® X de ferramentas. O LED correspondente acender-se-3, indicando que o som do alarme esta inibido.

Bloqueio da alteragido de parametros

° 8 Para bloquear a alteragdo dos valores de parametros do monitor (Nivel de Poténcia ou Ponto de
Ajuste da Pele), pressionar o botdo Cadeado na barra de ferramentas. O LED correspondente
acender-se-a, indicando que a alteragdo de parametros esta bloqueada.

Para liberar novamente o ajuste dos parametros, pressionar o botdo Cadeado de modo que o LED
correspondente fique apagado.

Contador APGAR

O RELOGIO

Para selecionar a fungdo Contador APGAR, pressione o botao "Relégio/APGAR" de modo a
deixar aceso o LED correspondente a APGAR.

© APGAR

Para iniciar a contagem, pressione o botdo Conta/Para da barra de ferramentas. O contador Apgar toca
um bipe a cada minuto transcorrido e um bip prolongado no quinto e décimo minutos. Para parar a
contagem, pressione o botdo Conta/Para novamente e, para reiniciar a contagem, pressione este mesmo
botdo mais uma vez.

Contador APGAR
Minutos Segundos

RELOGIO
® APGAR

S

PELE 2

CONTA/PARA

AC.JC
l:| FALTA ENERGIA B s 7 iy Fioa
BALANGA Kg

]:| FALTA SENSOR = oM
i e . 10U i Y |
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TARA

© AL. RELOGIO

O APGAR

Relégio (Hora atual)

A fungdo Alarme Reldgio toca um alarme toda vez que transcorrer um intervalo de tempo
programado pelo usuario. Esta fungdo é ideal para contar os intervalos entre a aplicacdo de
medicamentos ou procedimentos. Para selecionar a fungdo Alarme Reldgio, pressione o botéo
"Al. Rel6gio/APGAR" de modo a deixar aceso o LED correspondente a AL. RELOGIO.

No campo correspondente, sera exibido o intervalo de tempo entre alarmes (em horas e minutos). A
contagem de tempo para a ocorréncia do primeiro alarme iniciar-se-a sempre que ocorrer uma das
condigbes abaixo:

» Houver a transigédo da fungdo de Relégio APGAR para Alarme Reldgio
» O usuario alterar o intervalo de tempo entre os alarmes

Para ajustar o intervalo de tempo entre alarmes, mantenha o botdo Conta/Para pressionado durante
alguns instantes. Os dois digitos correspondentes a hora entrardo em modo piscante, ajuste a hora
através do Botado Giratério.

Para ajustar os minutos, pressione o Botdo Giratério. Os dois digitos dos minutos entrardo em modo
piscante. Apds ajustar os minutos, pressione o Botao Giratério ou o botdo Conta/Para para sair do modo
de ajuste.

A partir dai, iniciar-se-a a contagem de tempo para o primeiro alarme. O alarme é caracterizado por um
som intermitente ao mesmo tempo em que o intervalo entre alarmes fica piscando no monitor. Para inibir
0 som, pressione o botdo Inibir Som. Caso Inibir Som n&o seja pressionado, o alarme tocara por
aproximadamente 40 s. Para desligar a fungdo Alarme Reldgio, ajuste o intervalo entre alarmes para
00:00.

Relogio

|| —

PELE 2

Minutos

Horas

[ ] Facraenereia

I:I FALTA SENSOR
(e

Balanga

Para tarar a balanga, pressione o botdo Tara. Sera iniciada, no campo correspondente ao Peso,
uma contagem de 0 a 10, ao final da qual sera realizada a tara da balanga. Este periodo de
contagem serve para dar tempo ao usuario de erguer o paciente acima do leito.

Caso se queira antecipar a realizagdo da tara, pressione o botdo Tara mais uma vez antes do término da
contagem. A tara é entdo realizada imediatamente.

Apds o término da tara, sera exibido 0,000 kg e entdo o paciente pode ser colocado sobre o leito para

pesagem. Peso

C

« 11

) TARA
BALANCA ng‘
el

:| FALTA ENERGIA
[ ] Favrasensor

D ALTA TEMPERATURA

b il
TEMP. AMBIENTE
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6.3 - Ligando o Monitor

corresponde a mesma voltagem do equipamento, indicada na etiqueta no cabo
de alimentagéo do Bergo Aquecido, 127V~ ou 220/240V~.

Nunca ligar o Berco Aquecido se a tomada hospitalar ndo tiver um aterramento
confiavel.

Nunca desconectar o cabo de alimentacdo com o monitor ligado.

j Atencéo: Certifique-se que a voltagem da rede onde esta ligado o cabo de alimentagao

Conectar o cabo de alimentagcdo em uma tomada hospitalar de 3 pinos.

Verificar se a tomada hospitalar corresponde a voltagem e a poténcia requeridas pelo aparelho e
indicadas na placa de identificagdo ao lado do cabo de alimentagao.

A Atencao: Nunca ligar o aparelho se a tomada nao tiver um aterramento confiavel.

Conectar todos os sensores e acessorios em suas respectivas tomadas apropriadas.

Para conectar o plug dos sensores de pele, verificar a coincidéncia dos chanfros no plug e na tomada.
Apds a conexao, rosquear a porca de travamento no sentido horario.

A Atencao: Nunca retire o plug puxando-o pelo fio.

Ligar a chave geral do aparelho localizada na parte lateral do poste, o LED de indicagao de rede no painel
frontal acendera.

Ajustar os parametros de controle conforme a necessidade e instru¢des no item 6.2.

Posicionar a superficie metdlica do Sensor de Pele T1 em contato com_a pele do recém-nascido, de
preferéncia, na regido abdominal e fixa-lo com Adesivo para Sensor Fanem™

Obs.: Se o sensor ndo estiver um contato termal adequado com a pele do recém-nascido, podera ocorrer
uma leitura incorreta da temperatura da pele e como conseqiiéncia o registro de uma falsa
temperatura.

O uso correto de adesivo adequado, de preferéncia ndo-alergénico, é altamente recomendado para
evitar leituras falsas.

Checar periodicamente o sensor € uma atitude enfaticamente recomendada.

I | e
Vs -
/ [} i =
/ —
Ref.: 086.068.600

/1 Ref.: 092.059.600

Superficie Metalica

Atencao: Este sensor devera ser utilizado exclusivamente para controle cutaneo nao
podendo ser utilizado para medigéo de temperatura retal.
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Atencao: Utilize somente sensores FANEM™ . O uso de outro tipo de sensor podera
causar erro na leitura de temperatura acarretando em danos para o
paciente.

Os sensores FANEM™ s3o testados e controlados individualmente.

A temperatura atual da pele do paciente sera mostrada no display de TEMPERATURA DA PELE.
A poténcia fornecida para a resisténcia de aquecimento sera indicada na barra de AQUECIMENTO.

Os alarmes de ALTA e BAIXA TEMPERATURA atuardo quando a temperatura da pele for maior ou igual
a 1,0°C, ou menor ou igual a 1,0°C, respectivamente, em relagdo a temperatura ajustada.

Atencédo: O alarme sonoro podera ser inibido durante 10 minutos, bastando para isto
pressionar a tecla INIBIR SOM. A desinibicdo se dara automaticamente
apos decorrido este tempo. Quando o alarme de ALTA TEMPERATURA é
acionado a alimentagéo para a resisténcia de aquecimento é interrompida
através de um relé de protegao.

Atencao: Nunca retire o sensor do paciente puxando-o pelo fio. Retire primeiro o
adesivo e depois o sensor.

Antes de instalar o sensor do paciente, verifique se o corpo do sensor esta
limpo e ndo contém restos de adesivos.

desligado.

Atencdo: Se a temperatura monitorada pelo sensor oscilar rapidamente, indicara que
ocorreu um deslocamento do sensor em relagado ao corpo do recém-nascido.
Nesta situacdo o alarme de FALTA SENSOR serd acionado de forma
intermitente e podera vir a parar se o sensor voltar a sua condi¢gao original,
caso isto ndo ocorra verifique o correto posicionamento do sensor ao
paciente, e apds pressione a tecla INIBIR SOM para cancelar o alarme de
FALTA SENSOR.

iNE Atencgao: Os valores de ajuste serdo memorizados mesmo quando o aparelho é

6.4 - Operacdao com Balanca (somente disponivel no modelo Mesa ICU)

L

Para promover a Tara do Sistema de Balanga, antes do Bergo Aquecido receber o RN, colocar a mesa na
posigao horizontal, e efetuar os seguintes passos:

Selecionar o menu Balanga a fungdo Tara. A funcdo Tara Automatica, ao ser selecionada, inicia uma
contagem de tempo sincronizada com uma barra horizontal. Quando a barra é completamente preenchida,
um bip sonoro é emitido e a tara é realizada.

Colocar o RN sobre o leito e aguardar a estabilizagéo da leitura.

Atencao: O RN sempre devera ser pesado no centro do colchdao. Carga maxima
sobre o leito/ balanga 7Kg.

Atencio: Movimentos no Bergo durante a pesagem podem provocar oscilagées
na indicagcdo do peso no display.

> [>
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f Atencao: Brinquedos ou outros objetos sobre o colchdo nao devem ser

apoiados nas laterais de acrilico. Leituras imprecisas podem ocorrer.
Além disso, o conjunto do leito ndo deve estar tocando nas laterais.

A Atencdo: Para efetuar a pesagem o leito devera estar sempre na posigcao
horizontal para execugao da tara e pessagem.

6.5 - Movimentacdo da Mesa

Para os procedimentos e tratamentos que necessitem posicionar o paciente em Trendelenburg ou
Proclive, basta:

Para a configuragdo mesa elétrica:

¢ Pressionar os respectivos botées de inclinagao do leito (Trendelenburg ou Proclive) junto ao painel
frontal, até encontrar a posicdo desejada;

+ Para retornar a mesa a posigéo horizontal, basta acionar com um toque o botéo “horizontal” da mesa
junto ao painel frontal. A mesa ira retornar automaticamente a posigao horizontal.

Para configuragao mesa ajuste manual:
¢ Posicionar-se a frente da Unidade de Cuidado Intensivo.

¢ Com a mao esquerda segurando a alga de apoio na parte inferior frontal da mesa, com a méo direita
puxar a alavanca de acionamento localizada na parte inferior frontal direita da mesa. Fazer o
movimento da cama para cima ou para baixo até encontrar a posigdo desejada.

¢ Soltar a alavanca de acionamento e certificar-se que a cama permanecera travada na posi¢ao
desejada.

Obs.: No caso de exitir a balancga instalada no leito, para execuc¢do da tara e pesagem sera necessario
coloca-lo na posicao horizontal (Vide 6.4).

Para configuragao Leito Acrilico:
¢ Posicionar-se a frente da Unidade de Cuidado Intensivo.

+ Com a mao esquerda, segurando na parte inferior frontal da mesa, com a mao direita puxar o botao
de acionamento localizado na lateral direita da mesa. Fazer o movimento da cama para cima ou para
baixo até encontrar a posigéo desejada.

¢ Soltar o botdo de acionamento e certificar-se que a cama permanecera travada na posigcao desejada.

| Botéao de
| Acionamento

B IR

82



MANUAL DO USUARIO
UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERCO AQUECIDO AMPLA™ 2085

- ‘;

6.6 - Abertura das Laterais
Somente para Unidade de Cuidado Intensivo — Mesa ICU

Segurar a lateral protetora com uma das maos,
pressionar a lateral no sentido indicado pelas setas
- (figura ao lado) até o destravamento. Bascular a
lateral no sentido de dentro para fora até que esta
permanega na posi¢cao de repouso em baixo.

A lateral protetora localizada na parte traseira da
cama podera ser retirada puxando-a para cima.

Obs.: Recomenda-se que os rodizios estejam
travados.

6.7 - Raios-X

O conjunto do refletor podera ser movimentado T
ety et CLERRLEREEEEFEPEELT AL b

para ambos os lados para ceder lugar ao aparelho F.,-.--i'-“‘“ ““‘rl

de Raios-X. / e

|
Para a movimentagdo, basta movimentar o 1 "
conjunto do refletor girando-o para direita ou para
esquerda.

<
ST

O leito e o colchdo s&o fabricados com materiais
que permitem a transparéncia aos Raios-X. Existe
um alojamento em forma de gaveta, embaixo do
leito, para ser introduzida e posicionada a placa de
filme para raios-X.

Obs.: Alojamento para bandeja de Raios-X
somente para Unidade de Cuidado Intensivo —
Mesa ICU
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Mddulo de Gases

MODULO DE GASES
'GAS MODULE
MODULO DE GASES

OXIGENIO OXIGENIO AR COMPRIMIDO AR COMPRIMIDO
ENTRADA SAiDA saipa ENTRADA

OXYGEN INPUT OXYGEN OUTPUT COMPRESSED AIR OUTPUT COMPRESSED AIR INPUT

OXIGENO ENTRADA OXIGENO SALIDA AIRE COMPRIMIDO SALIDA AIRE COMPRIMIDO ENTRADA

IN our

PRESSAO MAXIMA 3,5 kgf/cm’ AR COMPRIMIDO
& PRESSURE MAXIMUM 3,5 kg!/cm" COMPRESSED AIR INPUT
PRESION MAXIMA 3,5 kgf/crn" AIRE COMPRIMIDO ENTRADA

ASPIRACAO
REF.: 004.315.600 FRASCO
SUCTION BOTTLER
FRASCO

6.8.1 - Oxigénio

A alimentagéo de oxigénio podera ser admitida por meio de duas maneiras distintas; através dos cilindros
de oxigénio ou da propria linha de oxigénio da rede hospitalar.

A administracdo de oxigénio através do Modulo de Gases é executada conectando-se uma mangueira de
presséo de nylon trangado 250Psi &3/16” (Ref.: 004.058.600) ao niple de entrada de oxigénio do Mdédulo
de Gases.

Desta forma, estaremos alimentando o modulo de gases e também o niple de saida de oxigénio no
Moédulo de Gases. Esta saida de oxigénio no Mddulo de Gases é utilizada para a alimentagédo de
respiradores, Blender, BabypapTM e outros periféricos.

Administragdo de Oxigénio — Precaugées:

+ Na eventualidade de ser necessaria a administragdo de oxigénio, esta devera atender a parametros
estabelecidos pelo médico.

¢ Sempre que se administrar oxigénio deve-se, como procedimento padréo, fazer comprovagdes de
rotina, com um Analisador de Oxigénio.

¢ Devera ser seguida cuidadosamente a instrugdo do fabricante para a utilizacdo dos Monitores /
Controladores de Oxigénio.

¢ Os Monitores / Controladores de Oxigénio devem ser comprovados periodicamente, tomando
amostras do ar ambiente puro seguindo para isso as instru¢gdes do fabricante. Se as indicagbes dos
instrumentos sédo corretas nos dois extremos, as leituras intermediarias serdo dignas de confianga,
dentro dos limites da exatid&o exigidos.

¢ E provavel que concentragdes acima de 40% de oxigénio sejam perigosas para certos recém-
nascidos. Existem ainda casos em que, para elevar a pressdo de oxigénio a niveis normais, é
necessario elevar a concentragdo para valores acima de 60%. Por esta razdo, € sumamente
importante efetuar-se andlise dos gases do sangue arterial, para regular as concentragdes de oxigénio
inspirado.

i Nj Atencgao: Pressao Maxima de entrada de O, = 3,5 kgflcmz.
Niple de O, — Rosca 9/16” — 18UNF
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6.8.2 — Ar Comprimido e Aspiracido-Vacuo

A alimentagdo de ar comprimido podera ser admitida por meio de duas maneiras distintas; através dos
cilindros de ar comprimido ou da prépria linha de ar comprimido da rede hospitalar.

A administracdo de ar comprimido através do Modulo de Gases é executada conectando-se uma
mangueira de pressdo de nylon trangado 250Psi &J3/16” (Ref.: 004.212.600) ao niple de entrada de ar
comprimido do Mdédulo de Gases, e outra mangueira conectada através do Médulo de Aspiragéo.

Desta forma, estaremos alimentando a saida de ar comprimido, para a utilizagédo de respiradores, Blender,
Babypap®, etc, e no Modulo de Aspiragéo, o aspirador de secregdes, tipo Venturi, onde o vacuo pode ser
ajustado através do botéo localizado junto ao vacudbmetro na parte frontal do poste e ajustado na faixa de
0 a 200 mm de Hg de vacuo. Acompanha, também, o frasco para secregbes, com limitador de nivel,
tampa e mangueira para vacuo.

Atengio: Pressio Maxima de entrada de Ar Comprimido = 3,5 kgf/lcm?.
Niple de Ar Comprimido — Rosca 3/4” — 18UNF

Atencdo: Apods os procedimentos médicos usuais o frasco podera conter residuos
contaminados, certifique-se que seu descarte atenda as legislagdes nacionais
vigentes, e a Comisséo de Controle de Infecgao Hospitalar de sua unidade.

Instrucdes para esterilizagdo do frasco de secrecdes, ver item 7, deste manual.

OBS: Opcionalmente, pode-se instalar conexado para acoplamento direto na rede de vacuo do hospital.
Neste caso, solicitar esta condigao de fabrica.

6.9 - Aspirador de Secrecoes

Tipo Venturi, é acionado com fluxo de ar comprimido.

O vacuo pode ser ajustado através do botéo frontal - faixa de vacuo de 0 a 200 mm de Hg.
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Diagramas de Conexdo — Mddulo de Gases e Configuracoes de Acessoérios

Ressuscitador s/ Blender
Resuscitator without Blender
Resucitador sin el Blender

GAS MODULE

02 Air
N oUT oUr N
w

0O

Gas Inlet

1

Gas Qutlet

Ressuscitador s/ Blender c/
Umidificacgéo
Resuscitator without Blender
with Humidifier
Resucitador sin el Blender
con el Humectador

GAS MODULE
(o]} Air

IN OoUT our N

Gas Inlet

1

Gas Outlet

%

-21a100%

Umidificado / Humidifier
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Ressuscitador ¢/ Blender
Resuscitator with Blender
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6.10 - Operacdo com Sensor

O sensor do Bergo Aquecido AMPLA™ 2085, foi desenvolvido pela FANEM especialmente para utilizagao
em seus equipamentos.

Os sensores, devido as suas caracteristicas de utilizagédo, sdo pegas delicadas e devem ser manuseados
com cuidado, em especial quando de seu desacoplamento, onde este ndo deve ser puxado pelo seu fio
de conex&o.

A FANEM também produz adesivos especialmente desenhados para a fixagdo do sensor a pele do RN,
estes adesivos sao de material atoxico e antialérgico, facilitando a remog&o do sensor sem danifica-los. A
caixa é fornecida com 100 unidades (Ref. 086.068.600).

O Sensor de Pele T1 (Ref. 092.059.600) deve ser posicionado com sua superficie metalica em direto
contato com a pele do RN, e fixado através dos adesivos para sensor FANEM, evitando assim erros de
posicionamento, os quais resultam falhas de leitura e alarmes operacionais diversos.

Atencao: Posicione a superficie metalica em
contato com a pele do paciente em

superficie mais indicada,
normalmente regido abdominal.

Sensor Paciente
Ref.: 092.059.600

Atencao: Nunca retire os sensores do RN puxando-o pelo fio. Retire primeiro o adesivo
e posteriormente o sensor.

Antes de instalar o sensor ao paciente verifique se o corpo do sensor esta
limpo e ndo contém restos de adesivo.

ou auxiliar.

O Sensor de Pele T1 deve estar em contato direto com a pele para o
monitoramento preciso da temperatura. Falhas em manter contato direto
com a pele podem resultar em super aquecimento e possiveis riscos ao RN.
Checar a condicdo do RN pelo menos a cada 15 minutos para fixagao
correta do sensor e observar o paciente quanto a possiveis sinais de
superaquecimento.

i Atencgao: Nunca coloque o Sensor de Pele T1 para medicdo de temperatura retal, oral

6.11 - Operacéo da Fototerapia Bilitron Bed"™ 4006

Selecionar o menu Bilitron Bed™ 4006. Na parte superior do menu, sdo exibidos o
BILITRON tempo de tratamento fototerapico realizado até o momento e o tempo total de uso das

o ldampadas (SuperLeds).

As seguintes fungdes estao disponiveis:
- Reiniciar tempo de tratamento

- Ligar/Desligar Bilitron Bed™ 4006
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¢ Ligar o Bilitron Bed™ 4006. As condigbes do Bilitron™ sdo0 exibidas na tela principal. Enquanto
estiver ligado, sera exibida a contagem do tempo de tratamento.

*

Posicionar o Recém-Nascido sobre a fototerapia, centralizado sobre o colchéo.

*

Mantenha desobstruidas as aletas de entrada e saida de ar para melhorar a eficiéncia do sistema.

Atencdo: A fim de evitar lesGes oculares, o RN necessitara de uma
protecao ocular.

Atencdo: Nao acoplar o arco Refletivo neste tipo de
fototerapia.

Atencio: Caso os LED’s se apaguem, significa que a temperatura ultrapassou a
pré-estabelecida. Verificar se ndao houve bloqueio ou parada dos
ventiladores.

Esta segdo fornece instrugdes de limpeza e manutencdo. Onde for necessario, serdo fornecidas instrugdes de
desmontagem. A Manutencdo que ndo é fornecida nessa segdo deve ser executada somente pelo servigo
técnico qualificado.

Rotineiramente, inspecione o compartimento do paciente, recoloque os acessoérios conectando as suas
respectivas tomadas antes de colocar o Bergo Aquecido em servigo.

Atencao: Para iniciar um procedimento de manutengéo ou limpeza, certifique-se que o Bergo
Aquecido esteja desconectado da rede elétrica.

Atencao: Tenha certeza que o fornecimento de oxigénio para o bergo esta desligado e que
0 berco esta desconectado do fornecimento de oxigénio quando executando
procedimentos de limpeza e manutencio; risco de fogo ou de explosdo existe
quando executando procedimentos de limpeza e/ou manutengdo em um meio
ambiente com oxigénio.

Atencdo: O elemento aquecedor pode estar suficientemente quente para causar
' m queimaduras; evite remover ou tocar no elemento aquecedor até que a

unidade tenha sido desligada por pelo menos 45 minutos.

7.1 - Monitor

+ Baterias
Este monitor contém uma bateria de 9Vcc - NiCd recarregavel para o alarme de FALTA ENERGIA.

Esta bateria deve ser trocada a cada 12 meses de uso. Para trocar a bateria, € necessario desligar a
CHAVE GERAL localizada na lateral do poste e retirar o monitor do poste. Para a retirada do monitor,
deve-se soltar os seis parafusos do painel traseiro da coluna onde se tera acesso ao painel do monitor e
a seus grampos de fixacdo. Soltar o monitor pela parte frontal da coluna agindo junto a estes grampos de
fixagdo.
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O alojamento da bateria fica na parte traseira do monitor em uma plataforma acima do display. Retirar a

bateria de seu porta receptaculo e efetuar a substituicdo. O conector da bateria é polarizado, eliminando-
se assim o risco de liga¢des inadvertidas.

Atencao: Perigo de explosdo. Nao utilize bateria comum ou alcalina. Utilize somente
bateria recarregavel FANEM™ - Ref.: 092.100.026.

Atencao: O descarte de baterias deve ser realizado conforme legislagéo vigente no pais.

+ Calibragao
A calibragédo de temperatura deve ser verificada a cada 6 meses de uso.

Este procedimento devera feito por técnicos credenciados pela FANEM™. Seguindo procedimento de
acordo com normas internas.

7.2 — Substituicio de Super LED’s das Fototerapias BILITRON™ 3006 e BILITRON BED™ 4006

Atencdo: Entrar em contato com nossa AT ou servigo autorizado FANEM™, para
requer técnico devidamente treinado.

Atencao: Nunca substituir pecas ou partes com o aparelho ligado na tomada.

Atencéo: Irradiancia total para Bilirrubina-Ebi = 36 pW/CmZ.
As fontes de radiacao deverao ser substituidas sempre que estas atingirem uma
perda de 25% de sua irradiancia total para bilirrubina-Ebi. O valor tipico da
irradiancia para Fototerapia BILITRON BED™ 4006 ¢ da ordem de
36uW/cm®nm.

Atencao: Recomenda-se utilizar Monitor de Radiagdo FANEM Mod. 2620 para confirmar
periodicamente as perfeitas condigdes de radiagao das fontes das fototerapias.
Recomenda-se ainda, verificar sempre se os Super Led’s estdo escurecidos ou
oscilando, pois nesse caso deverdo ser trocados imediatamente, para permitir
sempre um tratamento adequado.

Utilize somente pecas originais FANEM™, pois garantem radiancia adequada e
temperaturas dentro dos niveis especificados.

> B> P

7.3 - Fusiveis de Protecao

Para a substituicao dos fusiveis de protegdo do equipamento, deve-se proceder do seguinte modo:
¢ Retirar o plug do cabo de alimentagéo da rede elétrica.

+ Certificar-se que o equipamento e seus acessorios estejam desenergizados.

+ Com auxilio de uma chave de fenda, pressionar e rotacionar para a esquerda a face do porta-fusivel.

+ A tampa do porta-fusivel sera desconectada e o fusivel estara acoplado a esta tampa.

¢ Proceder a substituicao do fusivel defeituoso por um novo fusivel, de acordo com sua especificacdo
elétrica e, remontar o conjunto.

Aplicacao Fusivel
Rede 127V~ 10A - Tipo F (3 cm)
Rede 220/240V~ 5A — Tipo F (3 cm)
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7.4 - Limpeza e Conservacao

E recomendado quando do recebimento inicial do equipamento e sempre que o berco estiver fora de uso,
ou quando um recém-nascido é retirado da unidade, alta médica ou ainda, conforme procedimentos
determinados pela Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar — CCIH. Realizar o procedimento de
limpeza seguido do protocolo de desinfecgdo do bergo. Limpe com cuidado, utilizando compressa macia
e umedecida com agua e detergente neutro ou, somente, desinfetante que ndo contenha agentes que
prejudiquem as partes de acrilico, partes metalicas em geral e pintura.

de sodio, nas partes de acrilico (protetores do leito) e nas partes de
poliuretano (leito UCI e prateleira intermediaria / gaveta), pois estes produtos
poderdo deteriorar estes materiais. Recomenda-se que os usuarios nao
utiizem métodos de descontaminagdo ou limpeza diferentes daqueles
recomendados pelo fabricante sem antes consulta-lo quanto a possiveis
danos causados pelos métodos propostos.

i’j Atencao: Nao utilize desinfetantes que contenham alcool e/ou abrasivos, ou hipoclorito

As prateleiras e a Fototerapia BILITRON™ 3006 poderao ser retirados para limpeza e assepsia, bastando
para isto desloca-los para cima, ver capitulo 3 deste manual.

7.4.1 - Limpeza da Fototerapia BILITRON BED™ 4006

Manter o colchédo, leito do paciente e a lamina de acrilico sempre limpos. Para sua limpeza utilize
um pano macio com agua morna e detergente neutro.

Nao utilize produtos quimicos ou alcool para efetuar esta limpeza.

Verifigue constantemente as condigbes do colchdo, e certifique-se que este ndo apresente
perfuragdes indesejaveis.

7.4.2 - Frasco para Secrecdes - Esterilizacio

O frasco para secregbes podera ser esterilizado pelo processo de desinfecgcdo em &acido
peracético, ou através de processo de autoclavagem, ou ainda por esterilizagdo Oxido de Etileno
e do vapor de baixa temperatura por formaldeido (processos de esterilizagao a baixa temperatura),
sendo que as instituicbes de saude que utilizam o processo de Plasma de Peréxido STERRAD®
deveréo validar o referido processo.

1- Procedimento Esterilizagao por Autoclave:

Para a esterilizagdo do frasco, primeiramente deve ser realizada uma limpeza manual do frasco para
secregdes com detergente enzimatico, com posterior enxagiie em agua corrente e secagem.
Embalar o frasco destampado, em embalagem de papel grau cirdrgico ou papel crepado ou de SMS.
O frasco para secrecdes deve ser esterilizado com os seguintes parametros:

Temperatura 121°C por 20 minutos — Ciclo de Roupa

Atencdo: Nunca ultrapasse a temperatura maxima de 121 °C para proceder a
esterilizagado. Valide sua autoclave para as temperaturas desejadas.

Quando da utilizagdo de embalagem papel grau cirargico e filme plastico, certifique-se do correto
posicionamento do frasco internamente a embalagem. Este devera ficar com o bocal voltado para o
lado do papel permeavel, ndo do filme plastico, evitando assim a obstrugdo do bocal e a sobre-pressao
interna no frasco.

Retirar o pacote da autoclave e armazena-lo por até 30 dias.

A Atenciao: Nao esterilize o frasco para secregées com a tampa acoplada.
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2- Procedimento de Desinfecgao em Acido Peracético:
- Receber o frasco para secregdes da Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal, desmonta-lo e

lava-lo com detergente enzimatico.
- Retirar o excesso do produto com agua.

- Realizar novo enxaglie com agua e secar.

- Mergulhar o frasco dentro do recipiente que contem o acido peracético — STERILIFE™, e deixa-lo

por 10 minutos.

- Retirar o frasco da solugdo e enxaguar em agua destilada estéril.

- Acondicionar adequadamente.

Para sua facilidade e seguranga, recomendamos possuir no minimo 2 unidades sobressalentes. Desta
maneira vocé podera ter uma unidade em trabalho, outra na esterilizagdo e outra armazenada.

STERRAD™ - Marca Registrada Johnson& Johnson

STERILIFE™ - Marca Registrada Lifemed

7.4.3 — Limpeza do Sensor Paciente

Considerando-se que o Sensor Paciente entra em contato direto com o RN, é necesséria sua
desinfecgdo a cada troca de paciente. Para isto deve-se utilizar uma solugao Alcool 70%
juntamente com uma compressa cirlrgica ou algodao, procedendo a esfregagdo do conjunto de

forma cuidadosa, a fim de n&o danificar o sensor.

A Atencao: Nao imergir o sensor na solugao para desinfecgao.

7.5 - Quadro de Manutencédo

Peca Prazo Executante
Resisténcia de Quartzo 12 meses (substituicao) Técnico
Bateria Recarregavel 12 meses (substituigao) Técnico

Lampada lluminagao Auxiliar

12 meses (verificagao)

Usuario / Técnico

Conjunto de Atuagéo do Trendelenburg 12 meses (verificagao) Técnico
Calibragao de Rotina 4 a 6 meses Técnico
Dutos e Mangueiras 5 anos (substituicao) Técnico
Limpeza e Desinfecgéo do Conjunto de Aspiragao A cada troca de paciente Usuario

7.6 - Descarte

Caso exista a necessidade de descarte do equipamento, ou partes, e estes ndo possuam uma destinagao
especifica definida pelo cliente, o item em questdo devera ser enviado ao fabricante ou seu representante
legal, com frete pago, para as devidas providéncias de descarte, conforme legislagdes nacionais vigentes.

A Atencao: O descarte de baterias deve ser realizado conforme legislagéo vigente no pais.

Obs: O equipamento e/ou suas partes deverao ser enviados em condig6es limpas e assépticas.

O Néo atendimento destas condigbes isenta o fornecedor de responsabilidades sobre possiveis impactos

ao meio ambiente e/ou pessoas.
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Funcionamento do Auto Check-Up e Testes dos Alarmes

Ao ligar o monitor temos auto check-up das indicagdes visuais (LED’s e display’s) e sonoras com exce¢éo
do LED FALTA DE ENERGIA. Este check-up é feito automaticamente para que se possa ter
conhecimento de algum display ou led danificado, bem como o alarme sonoro.

AN\
AN\

Atencao: Ao ligar o monitor, o alarme sonoro de BAIXA TEMPERATURA permanecera
inibido durante 15 minutos.

Atencdo: Ao pressionar a tecla INIBIR SOM, o(s) alarme(s) sonoro(s) respectivo(s)
permanecera inibido durante 15 minutos.

Os procedimentos abaixo descrevem testes de verificagdo dos alarmes que podem ser realizados pelo
usuario.

Alarmes do Sistema
+ Falta de Energia

Para os sistemas que nao possuem moédulo de transporte (item opcional), desconectar o cabo de
alimentacgao da rede elétrica com o sistema ligado. O alarme sera imediatamente sinalizado no painel
pelo LED vermelho de falta de energia e por um sinal sonoro alto e continuo.

Para os sistemas com modulo de transporte, desconectar o moédulo de transporte do sistema
(consultar Assisténcia Técnica autorizada pela Fanem para se fazer isto). Com o sistema ligado,
desconectar o cabo de alimentagéo da rede elétrica. O alarme sera imediatamente sinalizado no painel
pelo LED vermelho de falta de energia e por um sinal sonoro alto e continuo.

+ Alarme de Permanéncia em 100% de Poténcia de Aquecimento

Operagéo em Modo Pele: Com o sensor de pele T1 mantido a uma temperatura constante, ajustar o
ponto de ajuste da pele para uma temperatura pelo menos 1,1 °C acima da temperatura T1, de modo
que a potencia de aquecimento permanega em 100%. Apds 15 minutos o alarme devera atuar, com
interrupgdo do aquecimento irradiante (barra de poténcia em 0%), indicagdo visual na segao
Informacdes e Alarmes e sinal sonoro intermitente.

Operagdo em Modo Manual: ajustar a poténcia de aquecimento para 100%. Apos 15 minutos, o
alarme devera atuar, com interrup¢do do aquecimento irradiante (barra de poténcia em 0%), indicagéo
visual na segao Informagdes e Alarmes e sinal sonoro intermitente.

+ Alerta de 15 minutos de permanéncia em Modo Manual
Com o sistema ajustado para Modo Manual, ajustar a poténcia de aquecimento para um valor abaixo
de 100 %. Apos 15 minutos o alarme devera atuar, com indicagdo visual na seg¢do Informacdes e
Alarmes e sinal sonoro intermitente.

+ Alarme Baixa Carga Baterias de Transporte
Com o sistema ligado e desconectado da rede elétrica, esperar que as baterias de transporte
descarreguem-se até que a sua tensao caia para 11,3 V. O alarme ira atuar, com indicagéo visual na

secgao Informagdes e Alarmes e sinal sonoro intermitente.

Atencéo: ap6s o teste, deixar o sistema conectado a rede elétrica para recarga das baterias.
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Alarmes do Modo Pele

*

Alta Temperatura da Pele

Com o sistema em Modo Pele, ajustar o ponto de ajuste da pele para um valor pelo menos 1°C abaixo
da temperatura do sensor de pele T1. O alarme devera atuar imediatamente, com indicagéo visual na
secao Informagbes e Alarmes e sinal sonoro intermitente.

Baixa Temperatura da Pele

Com o sistema em Modo Pele, ajustar o ponto de ajuste da pele para um valor pelo menos 1°C acima
da temperatura do sensor de pele T1. O alarme devera atuar imediatamente, com indicagéo visual na
secgao Informagdes e Alarmes e sinal sonoro intermitente.

Falta de Sensor de Pele T1

Com o sistema ajustado para Modo Pele, desconectar o sensor de pele T1 do painel. O alarme devera
atuar imediatamente, com indicagdo visual na secdo Informagdes e Alarmes e sinal sonoro
intermitente.

Sensor de Pele Desalojado

Com o sistema operando em Modo Pele, manter o sensor de pele T1 pressionado contra as costas da
mao até que a temperatura estabilize-se. Em seguida, remover o sensor da pele, mantendo-o a
temperatura ambiente. Ao ser detectada a variagdo de temperatura, o alarme atuara, com indicagido
visual na se¢ao Informagdes e Alarmes e sinal sonoro intermitente.

Alarmes do Oximetro de Pulso*

.

L

Alta Concentragao de Sp0O2

Para se testar este alarme & necessario um simulador de oximetro de pulso Nellcor SRC-MAX. Ajustar
o limite de alta concentragdo de SpO, para um valor abaixo da concentragdo de SpO, indicada no
display. O alarme devera atuar apés um tempo determinado pelo a'g/luste do SatSeconds’ (ver segao
Oximetria de Pulso no capitulo fungdes do Bergo Aquecido AmplaT 2085) nas versdes com display
LCD colorido ou monocromatico, ou imediatamente, no caso da versdo com display de LEDs.

Baixa Concentragao de SpO2

Para se testar este alarme é necessario um simulador de oximetro de pulso Nellcor SRC-MAX. Ajustar
o limite de baixa concentragdo de SpO, para um valor acima da concentragdo de SpO, indicada no
display. O alarme devera atuar apdés um tempo determinado pelo a'g/luste do SatSeconds’ (ver segao
Oximetria de Pulso no capitulo fungdes do Bergo Aquecido AmplaT 2085) nas versdes com display
LCD colorido ou monocromatico, ou imediatamente, no caso da versdo com display de LEDs.

Alto Nivel de BPM

Para se testar este alarme é necessario um simulador de oximetro de pulso Nellcor SRC-MAX. Ajustar
o limite de alto nivel de BPM para um valor abaixo do nivel de BPM indicado no display. O alarme
devera atuar imediatamente.

Baixo Nivel de BPM

Para se testar este alarme € necessario um simulador de oximetro de pulso Nellcor SRC-MAX. Ajustar

o limite de baixo nivel de BPM para um valor acima do nivel de BPM indicado no display. O alarme
deveré atuar imediatamente.
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+ Sensor Desalojado

Com o oximetro de pulso ligado, manter o sensor fora de contato com a pele. O alarme devera atuar
em alguns segundos.

Sensor Desconectado

Com o oximetro de pulso ligado, desconectar seu sensor do painel. O alarme devera atuar em alguns
segundos.

' SatSeconds € marca registrada da Covidien AG.
*Alarmes existentes apenas quando ha o correspondente item opcional.

Alarmes do Monitor de Oxigénio*

+ Alta Concentragao de O,

Ajustar o limite de alta concentragdo de O, para um valor abaixo da concentragdo de O, indicada no
display. O alarme devera atuar imediatamente.

Baixa Concentragao de O,

Ajustar o limite de baixa concentragdo de O, para um valor acima da concentragao de O, indicada no
display. O alarme devera atuar imediatamente.

Falta de Sensor de Oxigénio

Com o monitor de oxigénio ligado, desconectar seu sensor do painel lateral. O alarme devera atuar
imediatamente.

*Alarme existente apenas quando ha o correspondente item opcional.

Alarmes do CPAP

¢ Alarme do Blender

Com as fontes de fluxo de Ar e Oxigénio da rede de alimentacdo conectadas a entrada do Blender,
abra o fluxo dos gases da rede de alimentagéo e, através do mandémetro das valvulas reguladoras de
pressao de Ar e O2, regule a pressao de entrada para a faixa de 3,5 Kgf/cmz.

Com a extremidade de conexao do circuito respiratério ao paciente livre, abra o fluxo da mistura de
gas (5 a 12 LPM) junto ao fluxdmetro do Médulo CPAP e observe se ha saida nesta mesma
extremidade.

Desconecte uma das fontes de fluxo (Ar ou Oxigénio) da entrada do Blender. O alarme do Blender
devera soar.

Alarmes do Umidificador FOG™ 1140

+ Alta Temperatura — “HIl TEMP” (ERROR)

Com agua colocada no reservatoério em nivel ideal e com o Nivel de Poténcia do umidificador ajustado
para 10, encostar a cabega do sensor de temperatura do circuito do paciente na parte metalica externa
do reservatorio (ja que esta parte atinge uma temperatura maior do que 36 °C). Verificar no display do
umidificador o aumento da temperatura do sensor a medida que o reservatdrio € aquecido. Ao atingir a
temperatura de 36 °C , o alarme atuara.
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¢ Falta de Agua no reservatério do umidificador — “Low Level” (ERROR)
Com o reservatoério do umidificador vazio, verificar a ocorréncia do alarme.
+ Falta de sensor de temperatura do circuito do paciente

Desconectar do umidificador o sensor de temperatura do circuito do paciente. O alarme atuara
imediatamente.

Colchao Térmico

+ Atuacdo do Termostato de Segurancga

O funcionamento do termostato de seguranga pode ser verificado por meio do ensaio descrito no item
52.5.102 da norma NBR IEC 60601-2-35.

Pecas de Reposicao

Para possiveis pegas de reposigao, consultar a se¢ao 3 deste manual: Partes, Pecas e Acessorios, com
suas respectivas referéncias.

Para obtengdo de esquemas, pegas, componentes ou outras referéncias adicionais, entrar em contato
diretamente com a FANEM LTDA. ou seus representantes comerciais.

A fungdo e a segurancga deste equipamento somente sdo garantidas se os servigos de verificagdo, de
manutencdo e de reparagdo forem realizados pela Assisténcia Técnica Fanem ou por pessoas
devidamente treinadas e qualificadas pela FANEM LTDA.

A FANEM LTDA. ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram no aparelho, e
com consequéncias ao paciente em funcdo de manutengdes improprias, ndo efetuadas pela nossa
Assisténcia Técnica, ou quando foram utilizadas numa troca, pegas sobressalentes / acessorios nao
originais de fabrica.

Os materiais empregados na concepgao de pegas e acessorios e itens de consumo e desgaste, visam
garantir a perfeita operagédo do equipamento de acordo com suas caracteristicas originais, assim como a
seguranga no que diz respeito a toxidade, a inflamabilidade e biocompatibilidade dos materiais
empregados.

A Atengio: Utilize somente pegas originais FANEM™.
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Diagnéstico de Falhas do Berco Aquecido AMPLA™ 2085 com Monitor Display LCD

Sintoma

Causa possivel

Solugao

Monitor n&o liga (sistema sem o
opcional Médulo de Transporte),
com alarme de falta de energia.

Monitor liga sempre em modo de
alimentagao por baterias (sistema
com o opcional Mdédulo de
Transporte), mesmo estando o
sistema ligado a rede elétrica.

Fusivel queimado.

Verificar fusiveis no painel lateral.

Monitor com imagem congelada, nao
respondendo a nenhum comando.
Roseta giratoria parada.

Falha no microprocessador principal.

1. Reiniciar o sistema.

2. Se o problema persistir, contatar o
servigo de Assisténcia Técnica
autorizada Fanem

Monitor do painel com indicagbes
erradas, aleatdrias e fungdes
indevidas

Excesso de IEM da rede elétrica
hospitalar.

Excesso de IEM por radiagao
eletromagnética

Desligar a unidade de liga-la
novamente. Se o problema
persistir, contatar o servigo de
Assisténcia Técnica autorizada
FANEM.

Nao aquece por calor irradiante,
mesmo com a indicagao de
funcionamento normal no monitor.

Tenséo de alimentagéo da rede
elétrica abaixo das especificagdes.

Verificar tensdo da rede elétrica:
127 V ou 220 V £10%

O aquecedor irradiante continua
aquecendo (barra de poténcia
diferente de 0%), mesmo com o
refletor deslocado.

Falha do sensor de refletor
deslocado.

Contatar o servigo de Assisténcia
Técnica autorizada FANEM.

Sistema n&o aceita mudanca para
Modo Pele, permanecendo em
Modo Manual.

Sensor de temperatura de pele T1
desconectado.

Conectar o sensor de temperatura
de pele T1

Valor de temperatura auxiliar T2
nao aparece no monitor.

Sensor de temperatura T2
desconectado ou com defeito.

Conectar o sensor de temperatura
auxiliar T2.

Se o problema persistir, substituir o
sensor.

A carga das baterias de transporte
duram pouco, muito menos do que 2
horas. Baterias néo se recarregam.

Baterias desgastadas.

Contatar o servigo de Assisténcia
Técnica autorizada Fanem

Calibragdo em 21 % da célula de
oxigénio resulta em valor diferente de
21% 1%

Célula de oxigénio com defeito.
Célula de oxigénio desconectada.

Célula de oxigénio saturada

1. Verificar se a célula esta
conectada ao painel lateral do bergo
aquecido.

2. Substituir a célula

3. Se o problema persistir, contatar o
servigo de Assisténcia Técnica
autorizada Fanem para troca e
calibragdo completa da célula.

Bilitron Bed™ nao emite radiagao,
mesmo com a indicagéo de que
esta ligado.

Conector do Bilitron Bed™
desconectado ou mal conectado ao
sistema.

Verificar se o conector do Bilitron
Bed™ esta conectado na coluna do
bergo aquecido.
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Alguns SuperLeds do Bilitron
Bed™ n&o acendem.

Lampadas SuperlLeds queimadas.

Contatar o servigo de Assisténcia
Técnica autorizada Fanem

Os SuperlLeds do Bilitron Bed™
acendem, mas estao fracos.

Nivel de radiagéo ajustado em
"baixo".

Tempo de vida dos SuperlLeds
excede 10.000 horas.

Ajustar o nivel de radiagdo para
alto.

Se o problema persistir, contatar o
servigo de Assisténcia Técnica
autorizada FANEM.

O colchédo térmico ndo aquece.
Mensagem "Colchao térmico sem
sensor"

Conector do colchao térmico
desconectado ou mal conectado ao
sistema.

Verificar se o conector do colchdo
térmico esta conectado na coluna
do bergo aquecido.

Oximetro de pulso com leitura
instavel

Sensor mal posicionado.

Verificar posicionamento do sensor

Oximetro de pulso ndo funciona.
Mensagem "Falha do oximetro de
pulso"

Falha na comunicagdo com o
mddulo do oximetro.

1. Reiniciar o sistema.

2. Se nao funcionar, contatar o
servigo de Assisténcia Técnica
autorizada Fanem

Peso da balanga com indicagao -
8.888 kg.

Falha na conexao da balancga.

Excesso de peso sobre o leito.

Verificar se o conector da balanca
esta conectado na coluna do bergo
aquecido.

Verificar se o peso sobre o leito
ndo € maior do que 10 kg.

Se o problema persistir, contatar o
servigco de Assisténcia Técnica
autorizada FANEM.

Alarme Sonoro no Blender

(Médulo CPAP)

Linha de entrada de gases com
pressao desbalanceada.

1. Verificar as pressodes de entrada
Ar / O, no CPAP devem estar
equalizadas em 3,5Kgf/cm2

2. Verificar diferenga de pressoes
de entrada, devem ser menores
que 1,4Kgf/cm2

3. Se o problema persistir, contatar
Assisténcia Técnica autorizada
FANEM.

Falta de Borbulha no Frasco do
CPAP.

Vazamento de Presséo.

1. Verifique os parametros de
ajuste de fluxo.

2.Verificar as conexdes do circuito,
feche com os dedos a saida da
canula e verifique a geragao de
borbulha.

3. Verifique vazamento pelas
narinas do RN ou pela boca, caso
necessario altere o tamanho da
canula.

Sinal de baixo nivel de agua no
umidificador Fog 1140, mesmo
havendo agua no reservatorio.

Mal contato entre a jarra do
umidificador e a base.

Limpe e/ou seque o alojamento da
jarra do umidificador.

99



MANUAL DO USUARIO

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO BERGO AQUECIDO AMPLA™ 2085

=

-

Diagnéstico de Falhas do Berco Aquecido AMPLA™ 2085 com Monitor Display LEDs

Sintoma

Causa possivel

Solugao

Monitor n&o liga, com alarme de
falta de energia.

Fusivel queimado.

Verificar fusiveis no painel lateral.

Monitor com imagem congelada,
nao respondendo a nenhum
comando.

Falha no microprocessador
principal.

1. Reiniciar o sistema.

2. Se o problema persistir, contatar
o servigo de Assisténcia Técnica
autorizada FANEM.

Monitor do painel com indicagbes
erradas, aleatérias e fungoes
indevidas

Excesso de IEM (Interferéncia
Eletromagnética) da rede elétrica
hospitalar.

Excesso de IEM por radiagdo
eletromagnética

Desligar a unidade de liga-la
novamente. Se o problema
persistir, contatar o servigo de
Assisténcia Técnica autorizada
FANEM.

N&o aquece por calor irradiante,
mesmo com a indicagéo de
funcionamento normal no monitor.

Tenséao de alimentagao da rede
elétrica abaixo das especificagdes.

Verificar tensdo da rede elétrica:
127 V ou 220 V £10%

O aquecedor irradiante continua
aquecendo (barra de poténcia
diferente de 0%), mesmo com o
refletor deslocado.

Falha do sensor de refletor
deslocado.

Contatar o servigo de Assisténcia
Técnica autorizada FANEM.

Sistema nao aceita mudancga para
Modo Pele, permanecendo em
Modo Manual.

Sensor de Temperatura de Pele T1
desconectado ou danificado.

Conectar o Sensor de Temperatura
de Pele T1. Caso néo funcionar,
substituir o sensor.

Valor de temperatura auxiliar T2
nao aparece no monitor.

Sensor de Temperatura T1
desconectado ou com defeito.

Sensor de Temperatura T2
desconectado ou com defeito.

Verificar sensor T1.

Conectar o Sensor de Temperatura
auxiliar T2.

Se o problema persistir, substituir o
sensor.

Peso da balanga com indicagéo
8.888 kg.

Falha na conexao da balanca.

Excesso de peso sobre o leito.

Verificar se o conector da balanga
esta devidamente conectado na
coluna do bergo aquecido

Verificar se o peso sobre o leito
nao é maior do que 10 kg.

Se o problema persistir, contatar o
servigo de Assisténcia Técnica
autorizada FANEM.

Obs: se os problemas persistirem, chame a Assisténcia Técnica Autorizada FANEM mais préxima de sua cidade.
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8-G ia e Assisténcia Técni

¢  Como todos os equipamentos marca FANEM™, este também recebe garantia total de 01 (um) ano contra
possiveis defeitos de pecas de fabricacao (vide termo de garantia em anexo).

¢ Para todo tipo de manutencdo, dentro ou fora da garantia, procure sempre uma Assisténcia Técnica
autorizada FANEM, ndo deixe que terceiros, em qualificagdo técnica adequada, venha a danificar ou
marcar as caracteristicas originais do seu equipamento.

. Utilize sempre as pecgas originais FANEM™.
¢  Registro no Ministério da Saude N’ XX XXX XXX XXX

¢ Responsavel Técnico
Eng. Orlando Rossi Filho
CREA/SP 98.435/D

.
Cinterqual LTDA
Av. Ressano Garcia , 39
1070-234
Lisboa — Portugal

Phone —351-21-386 90 78
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