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Prefata

Scopul manualului

Acest manual contine instructiunile necesare pentru operarea produsului in siguranta si
in conformitate cu functia si destinatia acestuia. Consultarea acestui manual este o
cerinta preliminara pentru performanta si operarea corecta a produsului, fiind menit sa
asigure siguranta pacientului si a operatorului.

Acest manual se bazeaza pe configuratia maxima, prin urmare este posibil ca o parte din
continut sa nu se aplice in cazul produsului dvs. Pentru eventuale intrebari, va rugam sa
ne contactati.

Acest manual este parte integranta a produsului. Trebuie pastrat in permanentad in
apropierea echipamentului pentru a fi la indemana ori de cate ori este necesara
consultarea lui.

NOTA

® Daca echipamentul dvs. are functii neincluse in acest manual, consultati

ultima versiune in limba romana.

Publicul tinta

Acest manual se adreseaza personalului clinic care trebuie sa cunoasca procedurile,
practicile si terminologia medicala necesare pentru monitorizarea pacientilor in stare
grava.

llustratii

Toate ilustratiile din acest manual servesc exclusiv ca exemple. Este posibil ca acestea sa
nu reflecte configurarea sau datele afisate pe echipamentul dvs.

.o
Conventii

[ ] Textul cu litere cursive este utilizat in acest manual pentru citarea capitolelor sau
sectiunilor la care se face referire.

Textul cu litere aldine este utilizat pentru a indica textele de pe ecran.

— se utilizeaza pentru indicarea procedurilor de operare.
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1 Siguranta

1.1 Informatii legate de siguranta

AVERTISMENT

Indica un pericol potential sau o practica nesigura care, daca nu sunt evitate,
pot cauza decesul, ranirea grava sau deteriorarea produsului/proprietatilor.

ATENTIE

Indica un pericol potential sau o practica nesigura care, daca nu sunt evitate,
pot cauza ranirea usoara a persoanelor, defectiuni ale produsului sau
deteriorarea produsului/proprietatilor.

NOTA

Furnizeaza sfaturi privind aplicarea sau alte informatii utile pentru a asigura
performante maxime ale produsului.

1.1.1 Avertismente

AVERTISMENT

Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul trebuie conectat doar la
o retea de alimentare cu impamantare de protectie. Daca nu este furnizat un
conductor de impamantare de protectie, utilizati echipamentul prin
alimentarea acestuia de la baterie, daca este posibil.

®  Pentru a evita pericolul de explozie, nu utilizati echipamentul in medii
imbogatite cu oxigen sau in prezenta gazelor anestezice inflamabile sau a
altor agenti inflamabili.

®  Echipamentul nu este destinat utilizarii in mediul de rezonanta magnetica
(RM).

°

Nu utilizati iesiri de prize portabile multiple (MPSO) sau cabluri
prelungitoare de alimentare de la reteaua de c.a. Asigurati-va ca suma
curentilor individuali de scurgere in pamant nu depaseste limitele permise.




1.1.2

Nu deschideti carcasele echipamentelor. Toate operatiile de service si de
upgrade ulterior trebuie efectuate de personal instruit si autorizat in acest
sens. in plus, servisarea trebuie realizata doar dupa deconectarea alimentarii
cu energie electrica - c.a.

Nu asezati echipamentul sau accesoriile in nicio pozitie care ar putea cauza
caderea acestora peste pacient.

Nuincepeti o perfuzie decat dupa ce ati verificat configurarea si v-ati asigurat
ca aceasta este corecta.

Pentru a evita deconectarea accidentald, directionati toate cablurile astfel incat
sa preveniti pericolul de impiedicare. infasurati si fixati lungimile in exces ale
cablurilor, pentru a reduce riscul agatarii de catre pacienti sau personal.

Eliminarea obstructiei survenite prinindoirea tubulaturii, coagularea filtrului
etc. poate determina administrarea unui bolus suplimentar pacientilor.
Trebuie adoptate masuri adecvate.

Asigurati-va ca seringa si setul prelungitor sunt conectate ferm si nu prezinta
scurgeri.

Nu atingeti simultan pacientul si conectorii dispozitivului. in caz contrar,
curentul de scurgere poate cauza ranirea pacientului.

Pentru a evita electrocutarea, in timpul defibrilarii nu atingeti pacientul sau
echipamentele care nu sunt prevazute cu protectie la defibrilare. Defibrilarea
nu afecteaza functionarea echipamentului.

Atentionari

ATENTIE

Cand de la acelasi punct de acces vascular sunt conectate mai multe linii de
perfuzie, poate surveni fenomenul de refulare sau un timp de raspuns
prelungit al alarmei de obstructie. Prin urmare, utilizati supapa de verificare
de la capatul liniei de perfuzie sau urmati instructiunile locale ale spitalului,
in cazul perfuziilor asociate cu alte sisteme de perfuzare.

Asigurati-va ca in timpul functionarii echipamentul este alimentat cu energie
electrica continua. intreruperea brusca a alimentirii poate cauza pierderea
datelor.

Campurile electromagnetice pot afecta performantele echipamentului. De
aceeq, este necesar ca celelalte echipamente utilizate in vecinatatea acestui
echipament sa respecte standardele privind compatibilitatea electromagnetica.
Telefoanele mobile, echipamentul de radiologie si echipamentul de imagistica
IRM reprezinta, toate, surse potentiale de interferenta, din cauza radiatiei
electromagnetice de inalta intensitate emisa de acestea.

Instalati sau transportati echipamentul intotdeauna in mod corect, pentru a
evita deteriorarea prin cadere, impact, vibratii puternice sau actiunea altor




forte mecanice. Dupa o cadere, echipamentul trebuie observat pentru a se
verifica functionarea normala a acestuia - in caz contrar, echipamentul nu
poate fi utilizat.

surse de apa pulverizata asupra acestuia.

biomedicala.

Uscati imediat echipamentul in cazul in care este udat de ploaie sau de alte

Anumite setari sunt protejate prin parola si pot fi modificate numai de catre
personalul autorizat. Pentru parola utilizata in institutia dumneavoastra,
contactati directorul departamentului sau departamentul de inginerie

1.1.3 Note
NOTA

Software-ul a fost elaborat in conformitate cu IEC62304.

Echipamentul asigura posibilitatea de stocare a datelor in timpul intreruperii
alimentarii. Setarile limitelor de alarma si inregistrarea istoricului sunt

salvate si vor fi mentinute in cazul intreruperii bruste a alimentarii cu curent
electric a echipamentului. Timpul de depozitare este egal cu durata de viata a

echipamentului. Setarile pentru limitele alarmelor dinaintea opririi sunt

reincarcate la repornirea echipamentului.

Acest manual descrie toate functiile si optiunile echipamentului. Este posibil
ca pe echipamentul dumneavoastra sa nu fie disponibile toate acestea.

1.2 Simboluri de pe echipament

Este posibil ca unele simboluri sa nu figureze pe echipamentul dvs.

f&

Consultati manualul/brosura
cu instructiuni

Atentie

Y

Curent alternativ

Intrare/iesire

Bateria

Conector USB
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Curent continuu si curent
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Curent continuu
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2 Prezentarea echipamentului

2.1

2.2

Domeniu de utilizare

Pompa de seringa se utilizeaza impreuna cu seringa, pentru a controla doza de lichid
perfuzat in corpul pacientului.

Pompa pentru seringa este adecvatd pentru utilizare la pacientii adulti, copii si nou-
nascuti din sectiile clinice.

Aceasta pompa pentru seringd este destinata utilizarii in institutii sau unitati care au
capacitatea de a asigura servicii de ingrijire medicald. Acestea includ: sectii ambulatorii,
sectii de urgentd, saloane, sectii de terapie intensiva, sali de operatie, saloane de
observatie, clinici, sanatorii.

Pompa de seringa furnizeaza fluide de perfuzie prin cai de administrare acceptate clinic,
inclusiv cai intravenoase si intra-arteriale.

AVERTISMENT

Aceasta pompa este destinata utilizarii strict de catre personal medical
calificat sau sub supravegherea acestuia. Pompa trebuie sa fie utilizata
exclusiv de catre persoane care au fost instruite corespunzator in vederea
utilizarii acestuia. Sistemul nu trebuie utilizat in niciun mod de catre
persoanele neautorizate sau neinstruite.

Componenta aplicata

Componenta aplicatd a echipamentului este seringa.




2.3 Unitatea principala

2.3.1  Vedere din fata

(1) Suportul setului prelungitor
Sustine in sigurantd setul prelungitor.

) Monitorul

(3) Tasta de oprire
Intr-o situatie de urgenta in timpul unei perfuzii, cdind ecranul tactil nu poate fi
deblocat, apasati aceasta tasta pentru a opri perfuzia.

(4) Comutator de alimentare

(5) LED indicator al bateriei
+ Verde: bateria este in curs de incarcare.
+ Verde intermitent: pompa functioneaza alimentata de la baterie.
« Stins: nu este instalatd nicio baterie sau nu este conectatd nicio sursa de
alimentare externa in timp ce echipamentul este stins.

6) LED indicator al alimentarii externe
+ Aprins: cdnd sursa de alimentare externa este conectata
- Stins: cand sursa de alimentare externd nu este conectata.

7) Clapetele de fixare a pistonului
Ancoreaza pistonul de capul de ghidare.

(8) Cap de ghidare
Apasa pistonul seringii.

9) Lumina de alarma
Cand este generata o fiziologica sau o alarma tehnicd, aceasta lampa se aprinde
intermitent in functie de prioritatea alarmei respective:
+ Alarme de inalta prioritate: lampa se aprinde cu intermitenta rapida in culoarea
rosie.
+ Alarme de prioritate redusa: lampa se aprinde in culoarea galbena fara
intermitenta.




(10)

Indicator privind starea perfuziei
Indicatorul este aprins in timpul perfuzarii, purjarii si administrarii in bolus.

Suportul setului prelungitor
Sustine in sigurantd setul prelungitor.

Usa
Deschideti usa pentru a incarca sau pentru a descarca seringa.

Clemd pentru corpul seringii

Fixeaza in siguranta corpul seringii si opritorul pentru piston de pompa si identifica
dimensiunea

corpului seringii.

Element de retentie a flansei
Fixeaza in siguranta flansa corpului de seringa de pompa.




2.3.2

Vedere din spate

Difuzor
Emite sunetul alarmelor sonore si a mementourilor.

Conector multifunctional

« Conecteaza echipamentul la sistemul spitalicesc de apelare a asistentelor
medicale, prin intermediul cablului pentru apelarea asistentilor medicali.

« Are rol de conector de intrare pentru alimentarea cu c.c. cand echipamentul este
conectat la statia de andocare.

- Se utilizeazd ca un conector RS232 pentru conectarea dispozitivelor externe.

« Conecteazd controlerul PCA.

Conector USB:
Conecteaza dispozitivul USB.

Conector de intrare pentru alimentarea cu c.a.
Conecteaza cablul de alimentare cu c.a.




2.3.3 Vederede jos
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1) Eticheta produs
(2) Suprafata de pozitionare a pompelor suprapuse

Aceastd suprafata este destinata suprapunerii pompelor utilizand manerul.

(3) Zona de amplasare a clemei pentru stativ
Aceastd suprafata este destinatd montarii pompei la o clema pentru stativ.

24 Afisajul ecranului

Este posibil ca, in diverse moduri de perfuzare, ecranul sa arate usor diferit. Figura de mai
jos prezintd ecranul pompei de perfuzie in modul de afisare a debitului:

(1) (2) (3)

Neselecta:

3.0

(1) Zona cu informatii privind starea sistemului
Afiseaza informatii referitoare la alarme, modul de perfuzare, marca seringii sau

numarul patului.




2) Zona cu informatii privind starea perfuziei
Afiseaza numele medicamentului si parametrii principali ai perfuziei.

(3) Zona cu informatii privind starea sistemului
Afiseaza starea bateriei, starea retelei, starea modului releu si ora sistemului. Pentru
mai multe informatii, consultati 2.4.7 Simboluri afisate pe ecran.

(4) Zona cu informatii privind starea perfuziei

Afiseaza alti parametri ai perfuziei si starea presiunii.

(5 Zona cu informatii privind starea presiunii
Afiseaza starea presiunii in timp real.
+ Verde: Presiunea este normala.

+ Galben: Presiunea este aproape de pragul de presiune al perfuziei.

+ Rosu: Presiunea este sub pragul de presiune al perfuziei.

6) Zona tastelor
Afiseaza tastele. Pentru mai multe informatii, consultati 2.4.3 Tastele operationale.

2.4.1

Simboluri afisate pe ecran

Tabelul de mai jos prezinta simbolurile afisate pe ecran:

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Tonurile alarmelor sonore
suntintrerupte.

Alarmele au fost confirmate
si alarma este resetata.

Alarmele au fost confirmate
si este emis tonul de
reamintire.

Mod nocturn

Reteaua wireless este
conectatd. Liniile continue
indica puterea semnalului
de retea.

%

Reteaua wireless nu este
conectata.

Releu particularizat

Releu circular

Bateria functioneaza corect.
Linia din interior reprezinta
puterea rdmasa.

Bateria este in curs de
incdrcare.




Simbol Descriere Simbol Descriere

Bateria este descdrcata si Bateria este descarcata la un
| trebuie D nivel critic si trebuie
fncarcata. incdrcatd imediat. In caz
contrar, echipamentul se va
opri automat.
Bateria nu este instalata. Defectiune a bateriei, eroare
}{ 1 de comunicare cu bateria

sau defectiune la incarcarea
bateriei. Contactati
personalul de service pentru
ajutor.

2.4.2 Meniuri

Toate meniurile au aspect si structurd asemanatoare; a se vedea figura de mai jos:

Admin pacient (1 )

( Anulare oK 37(3)

(1) Titlul meniului

2) File de submeniu sau optiuni de meniu

(3) Butoane operationale

2.4.3 Tastele operationale

Echipamentul vd pune la dispozitie taste operationale pentru a putea accesa unele
functii. Tabelul de mai jos prezinta tastele operationale disponibile.

Simbol Eticheta Functie Simbol Eticheta Functie

Sunintre Intrerupe Res al Confirma
sunetul alarmele
alarmei. declansate.

N
Blocare Blocheaza Releu Acceseaza
ecranul tactil. E meniul Releu.




Simbol Eticheta Functie Simbol Eticheta Functie
Volum Acceseaza Meniu Acceseaza
meniul meniul
Volum. Meniu.
Cod link Acceseaza Finaliz Finalizeaza
oim meniul Cod || prescr prescriptia
D link. actuala.
lesire Revine la Bol Initiaza o
- ecranul m perfuzie
principal. administratd
n bolus.
Start Porneste Stop Intrerupe
perfuzia. @ perfuzia.
Tna Revine la Ecr princ Revine la
ecranul m ecranul
anterior sau la principal.
ecranul de
configurare a
parametrilor.
Set Acceseaza Anulare Anuleaza
meniul Timp oprirea si
standby de revine la
configurare ecranul
sau ecranul de principal.
configurare a
parametrilor.
Oprire Opriti pompa. Standby Acceseaza
modul
Standby.
Tasta de | Afiseaza Tasta de Afiseaza
. I extindere informatiile extindere informatiile
corecte curente
referitoare la referitoare la
perfuzie si perfuzie.
tendinta TCI.
Gol Initiazd golirea liniei.
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Utilizarea ecranului tactil

Puteti utiliza ecranul tactil pentru a selecta un element de pe ecran apasand direct pe
ecranul pompei.

Pentru a preveni utilizarea accidentala, ecranul tactil este blocat automat daca nu este
detectata nicio operatie intr-un interval de timp presetat. Pentru a bloca manual ecranul
tactil, glisati de sus in jos pe ecranul tactil si selectati Blocare.

Pentru a debloca ecranul tactil, atingeti orice punct de pe ecranul tactil si glisati cursorul
conform instructiunilor.

NOTA

Stergeti orice urma de apa de pe ecranul tactil, in cazul in care este udat de
ploaie sau de alte surse de apa pulverizata asupra acestuia.

Utilizarea tastaturii afisate pe ecran

Tastatura afisatd pe ecran va permite sd introduceti informatii:

B Accesatiinformatiile selectand caracterele succesiv.

] Selectati tasta Backspace Xlpentrua sterge cate un caracter.

] Selectati tasta Caps Lock it pentru a comuta intre litere majuscule si litere
minuscule.

B Selectatitasta Enter 4 pentru a confirma un element tastat si a inchide tastatura
afisata pe ecran.




Aceasta pagina a fost lasata intentionat necompletata.




3 Pregatirea echipamentului

3.1 Informatii privind siguranta pregatirii
echipamentului

AVERTISMENT

Utilizati numai accesorii de montaj specificate de Mindray Scientific.

Dreptul de copyright asupra software-ului echipamentului este detinut
exclusiv de catre Mindray Scientific. Nici o organizatie si niciun individ nu
poate recurge la modificarea, copierea sau schimbarea acestuia si la nicio alta
forma de interventie asupra acestuia, in nici o forma si prin niciun mijloc, fara
a avea permisiunea necesara in acest sens.

Conectati numai accesorii aprobate la acest echipament. Dispozitivele
conectate la echipament trebuie sa indeplineasca cerintele standardelor IEC
aplicabile (de ex., standardele de siguranta IEC 60950 pentru echipamente
pentru tehnologia informatiei si standardele de siguranta IEC 60601-1
pentru echipamente electrice medicale). Configuratia sistemului trebuie sa
indeplineasca cerintele standardului IEC 60601-1 privind sistemele electrice
medicale. Orice personal care conecteaza dispozitive la portul de intrare/
iesire a semnalului echipamentului este responsabil pentru a furniza dovezi
ca certificarea de siguranta a dispozitivelor a fost efectuata in conformitate
cu standardul IEC 60601-1. Pentru eventuale intrebari, va rugam sa
contactati Mindray Scientific.

Daca din specificatiile echipamentului nu reiese clar daca o anumita
combinatie cu alte dispozitive este periculoasa, de exemplu ca urmare a
insumarii curentilor de scurgere, adresati-va producatorului sau unui expert
in domeniu. Trebuie sa va asigurati ca combinatia propusa nu afecteaza
negativ dispozitivele sau siguranta pacientului.

Asigurati-va ca echipamentul este fixat si pozitionat corect. Schimbarile de
pozitie si impacturile puternice pot genera variatii in precizia administrarii.

ATENTIE

Echipamentul trebuie instalat de personalul autorizat.

Inainte de utilizare, asigurati-va ca pachetele sunt intacte. In cazul oricarei
deteriorari, nu le utilizati pentru aplicare la pacient.




3.2

3.3

3.3.1

NOTA

®  Pastrati cutia de transport si ambalajul, deoarece pot fi utilizate in cazul in

care echipamentul trebuie expediat inapoi.

Acest echipament este in conformitate cu standardul EN
1789:2007+A2:2014.

Cerinte de mediu

Mediul de functionare al echipamentului trebuie sa intruneasca cerintele specificate in
acest manual.

Mediul in care urmeaza sé fie utilizat echipamentul trebuie sa fie in mod rezonabil lipsit
de zgomot, vibratie, praf si substante corozive, inflamabile si explozive. In plus, pentru a
mentine o buna ventilatie, echipamentul trebuie sa fie amplasat la o distanta de cel
putin 5 cm (2 inch) de jur imprejurul dulapului.

Cand echipamentul este mutat dintr-un loc in altul poate aparea condensul, ca urmare a
diferentelor de temperatura sau umiditate. In acest caz, nu porniti niciodata sistemul
inainte de evaporarea condensului.

ATENTIE

® Asigurati-va ca mediul de functionare al echipamentului respects cerintele

specifice. In caz contrar pot surveni consecinte neasteptate, de ex.,
deteriorarea echipamentului.

NOTA

Temperatura lichidului din seringa poate fi influentata de conditiile in care
functioneaza pompa (temperatura ambianta ridicata, debit extrem de redus
si ventilatie slaba). in timpul lucrului, pastrati intotdeauna orificiul de aerisire
liber. Pentru medicamentele sensibile la temperaturi, consultati
instructiunile lor de utilizare sau instructiunile producatorului si evaluati cu
grija temperatura si debitul medicamentelor.

Instalarea

Instalarea clemei pentru stativ

Clema pentru stativ ancoreaza pompa pe o bara orizontala sau verticala de pe
echipamentele medicale sau stativul pentru perfuzii. Pentru informatii detaliate privind
modul de instalare a clemei pentru stativ, consultati Ghidul de instalare a clemei pentru
stativ.
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Instalarea suportului pentru stivuire

Utilizati un suport pentru stivuire pentru a transporta pompa sau pentru a stivui mai
multe pompe. Pentru instructiuni detaliate privind instalarea suportului pentru stivuire,
consultati Ghidul de instalare a suportului pentru stivuire.

NOTA

inainte de a monta pompele, verificati stabilitatea suportului pentru
echipamente medicale si a stativului pentru perfuzii.

® inainte de a monta pompele suprapuse in suportul pentru echipamente
medicale sau pe stativul pentru perfuzii, instalati cate o clema pentru stativ
la fiecare pompa.

.

Cand pompele sunt suprapuse pe suportul pentru stivuire, puteti stivui
maximum trei pompe.

Configurarea echipamentului

Respectarea acestui manual este o cerinta preliminara obligatorie pentru functionarea
corecta a produsului si utilizarea corecta a acestuia. Respectarea acestui manual asigura
siguranta pacientului si a operatorului.

Conectarea retelei de alimentare cu c.a.

Echipamentul este alimentat de la sursa de alimentare cu c.a. Inainte de a conecta
echipamentul la reteaua de alimentare cu c.a., verificati urmatoarele aspecte:

B Valorile nominale ale tensiunii si frecventei liniei de alimentare cu curent electric
sunt cele indicate in dreptul intrarii de alimentare cu c.a.

B Conectorii de la ambele capete ale cablului de alimentare sunt curate si nu
prezinta urme de lichid sau alte reziduuri.

B Suprafetele interioare si cele din jurul conectorului de intrare pentru alimentarea cu
c.a. nu prezintd urme de lichid sau alte reziduuri.

Pentru a conecta sursa de alimentare cu c.a., urmati aceasta procedura:
1. Conectati capatul mama al cablului de alimentare la intrarea de alimentare cu c.a.

2. Conectati capatul tata al cablului de alimentare la o priza de perete de alimentare
cuca.

3. Asigurati-va cd indicatorul de alimentare de la sursa de alimentare externd este
aprins.

LED-ul pentru sursa de alimentare externa se afla in partea dreapts a afisajului. In cazul
in care reteaua de alimentare cu c.a. nu este conectatd, LED-ul pentru sursa externa de
alimentare este stins. Atunci cand reteaua de alimentare cu c.a. este conectatd, LED-ul
pentru sursa externd de alimentare se aprinde in culoarea verde.
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3.4.4

AVERTISMENT

Utilizati intotdeauna cablul de alimentare care a fost furnizat impreuna cu
pompa.

® nainte de a conecta echipamentul la reteaua de alimentare cu c.a., asigurati-

va ca valorile nominale ale tensiunii si frecventei liniei de alimentare sunt
cele indicate pe echipament.

Nu atingeti conectorul de alimentare cu mana uda. Eliminati orice urma de
lichid sau de reziduuri din interiorul sau din jurul conectorului de intrare
pentru alimentarea cu c.a. si din interiorul sau din jurul conectorilor cablului
de alimentare.

Daca sunteti nesigur in privinta integritatii conductorului de impamantare
de protectie sau a sistemului de impamantare de protectie al instalatiei,
utilitati bateria.

Incarcarea bateriei

Pentru optimizarea performantei, bateria trebuie incarcata cat mai curand posibil atunci
cand este complet sau aproape complet descdrcata. Bateria se incarca automat cand
pompa este conectata la sursa de c.a. Bateria poate fi incarcata, de asemenea, cadnd pompa
se afld in uz instalatd in statie, daca statia este conectatd la sursa de alimentare cu c.a.

NOTA

Bateria poate fi incarcata numai prin intermediul pompei sau al statiei.

® Bateria nu se incarca atunci cand pompa functioneaza la un debit mai mare

de 1200 ml/h.

Daca pompa este alimentata de la baterie, asigurati-va ca bateria este
incarcata adecvat.

Reglarea luminozitatii ecranului

Pentru a regla luminozitatea ecranului, urmati procedura de mai jos:
1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Meniu — selectati Optiuni sistem.

2. Setati Luminozitate si Luminoz la al bat. Cand sursa de alimentare a pompei este
comutatd intre sursa externa si baterie, pompa regleaza automat luminozitatea
ecranului conform valorii setate a luminozitatii.

Setarea datei si orei

>

Pentru a seta ora sistemului, urmati procedura de mai jos:

1. Glisati de susin jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati d .




2. Selectati Ora si limba.

3. Selectati Data si Ora si setati data si ora curente.

4.  Setati Format data.

5. Daca doriti sa utilizati modul de 12 ore, dezactivati 24 h.
NOTA
.

Dupa modificarea datei sau a formatului orei, pompa reimprospateaza data
afisata sau formatul orei afisate pentru inregistrarea istoricului.




Aceasta pagina a fost lasata intentionat necompletata.




4 Notiuni de baza

4.1

4.2

Ghid de pornire rapida

pentru a porni pompa.

2. Incércati seringa. Pentru informatii detaliate, consultati 4.3 Incdrcarea seringii.

1. Apasati comutatorul de alimentare

3. Setati parametrii perfuziei. Pentru informatii detaliate, consultati 4.4 Pornirea
perfuziei.

4, Daca este necesar, evacuati aerul din tubulatura. Pentru informatii detaliate,
consultati 4.5 Evacuarea aerului.

5. Conectati setul prelungitor la dispozitivul de accesare a pacientului.
6. Apasati pe . pentru a porni perfuzia.
7. Apasati pe pentru a intrerupe perfuzia.

Configurarea pompei
Tnainte de a incepe, asigurati-va cd pompa este configurata corect:

] Pompa este asezata pe o suprafata stabild saufixatd in Statie sau este montata
corect pe un stativ pentru perfuzii si fixata cu clema pentru stativ.

u Pompa este conectata la o priza de alimentare cu c.a. impamantata corect.
Consultati 3.4.7 Conectarea retelei de alimentare cu c.a..

B Apdsati comutatorul de alimentare . pentru a porni pompa. Pompa efectueaza
automat o autotestare la pornire. Asigurati-va ca tonul de alarma poate fi auzit si
ca lampa de alarma se aprinde succesiv in culorile rosu si galben. Acest lucru arata
ca indicatoarele de alarma vizuale si sonore functioneaza corect. Se afiseaza
ecranul ghidului de incarcare. Daca este necesar, selectati lesire pentru a accesa
setdrile parametrilor de perfuzie sau ecranul pentru selectarea medicamentelor,
setati parametrii perfuziei sau selectati medicamentul inainte de a incarca
seringile.

] Dacd pompa este alimentata de la baterie, asigurati-va cd bateria este incdrcata
adecvat.

AVERTISMENT

® inainte de a pune sistemul in functiune, operatorul trebuie sa se asigure ca

echipamentul, cablurile de conectare si accesoriile sunt in ordinea de
functionare corecta si in buna stare de functionare.




®  Asigurati-va ca semnalele de alarma vizuale si sonore sunt prezentate corect
la pornirea echipamentului. Nu utilizati echipamentul daca suspectati ca nu
functioneaza corect sau daca prezinta deteriorari mecanice. Contactati
personalul de service sau compania noastra.

NOTA

® Ramanetila o distanta de 1 metru (39 inch) de pompa in timpul configurarii si
operarii acesteia, asigurandu-va ca aveti o vedere clara asupra interfetei
pompei.

®  Echipamentul utilizeaza un conector de retea drept mijloc de izolare fata de
energia electrica a retelei de alimentare. Nu amplasati echipamentul intr-un
loc care face dificila utilizarea conectorului de retea.

4.3  incarcarea seringii

1. Deschideti usa (1) si trageti in jos clema seringii (2).

2. Asezati seringa in fanta pentru seringa (3), asigurandu-va ca flansa cilindrului (4) se
afla in spatiul dintre pompa si dispozitivul de fixare a flansei (5).




3. Ridicati clema pentru seringa (6) pana cand aceasta blocheaza cilindrul seringii (7).
Capul de actionare (8) aluneca automat spre stanga pana cand ajunge la capatul
pistonului (9), iar prinderea pistonului (10) strange automat flansa pistonului (11).

5. Inchideti usa pompei.




Daca seringa este incarcata corect, pompa identifica automat dimensiunea seringii si o
afiseaza in zona de selectie a marcii.

AVERTISMENT

Asigurati-va ca seringa si setul prelungitor sunt conectate ferm si nu prezinta
scurgeri.

® Serecomanda utilizarea de seturi prelungitoare standard de unica folosinta
si seringi cu conectori Luer Lock.
®  Virecomandam sa utilizati seringi si seturi de extensie de tipul si marca
specificate in acest manual. Daca trebuie utilizata o seringa nerecomandata,
efectuati calibrarea acesteia si testati functionarea inainte de utilizare. In caz
contrar, acuratetea perfuziei si functionarea pompei pot fi afectate negativ.
®  Pentru a asigura precizia debitului si detectarea conditiilor de alarma,
dimensiunea si marca seringii trebuie calibrate folosind aceasta pompa
inainte de prima utilizare.
®  Pompa trebuie si fie montata la o distanta de 51 + 5 cm deasupra inimii
pacientului. Monitorizarea cea mai exacta a presiunii din setul prelungitor se
obtine cand pompa este pozitionata aproape de nivelul inimii pacientului.
® Deoarece volumul de fluid continut in setul prelungitor si cel retinut in
seringa la finalul perfuziei nu vor fi perfuzate, tineti cont de volumul din
acest ,spatiu mort” cand incarcati seringa la inceput.
®  Accesoriile de unica folosinta nu sunt destinate reutilizérii. Reutilizarea poate
genera pericol de contaminare si poate afecta acuratetea masuratorilor.
ATENTIE
°

Ancorati setul prelungitor utilizand suportul de fixare a setului prelungitor.
Acesta asigura protectie impotriva dislocarii accidentale a seringii din
pompa.




4.4

NOTA

®  Setul prelungitor si pompa trebuie pozitionate la acelasi nivel pe orizontala
inainte de a fi conectate la pacient.

Pornirea perfuziei

Dupa ce seringa este incarcata corect, este afisat ecranul de configurare.

1. Selectati medicamentul. Daca medicamentul prescris nu este disponibil, iesiti din
ecranul de selectare a medicamentului sau selectati Alt med.

2. Daca este necesar, setati modul de perfuzare. Pentru mai multe informatii,
consultati capitolul 8 lodurile de perfuzare.

3. Setati parametrii perfuziei.

4. Evacuati aerul din tubulaturd. Pentru mai multe informatii, consultati
4.5 Evacuarea aerului.

5. Conectati setul de perfuzie la dispozitivul de accesare a pacientului.
6.  Verificati urmatoarele:

@ \Verificati setdrile parametrilor in conformitate cu ordinea de administrare a
prescriptiei.

€ Asigurati-va ca marca si dimensiunea afisate ale seringii corespund seringii
curente.

7. Apasati pe . pentru a porni perfuzia.

AVERTISMENT

®  Nu conectati pacientul pana cand nu evacuati aerul din accesoriile de unica
folosinta si nu le incarcati in pompa. Conectarea la pacient inainte de
incarcarea accesoriilor de unica folosinta si evacuarea aerului din acestea
poate cauza ranirea grava sau decesul.

®  Nupuneti manain jurul clemei de prindere a flansei seringii in timp ce capul
de ghidare se misca.

NOTA

Perfuzia nu poate incepe daca usa este deschisa.

Monitorizati cu regularitate conexiunea seringii, a setului de extensie,
pompa si pacientul, precum si informatiile despre medicament. Porniti
perfuzia conform instructiunilor din acest manual.




4.5 Evacuarea aerului

Aerul din setul prelungitor si din seringa trebuie evacuat inainte de conectarea la
pacient. Daca aerul din setul prelungitor si din seringa nu este evacuat inainte de
incdrcarea acestora in pompa, procedati dupa cum urmeaza pentru a evacua aerul din
tubulatura:

1. Asigurati-vd ca pompa este deconectata de la pacient.
Glisati de sus in jos pe ecranul tactil si selectati m .
Selectati . pentru a incepe evacuarea aerului.

Daca este necesar, setati Debit golire.

uohs wN

Céand evacuarea aerului este finalizatd, selectati pentru a opri procedura.

NOTA

® Daca este necesar, setati debitul pentru evacuarea aerului dupa ce incepeti

evacuarea. Debitul initial de golire este de 1200 ml/h sau debitul maxim pe
care pompa il poate suporta in prezent in functie de dimensiunea seringii,
oricare dintre acestea este mai mic.

Volumul utilizat pentru evacuarea aerului nu este adaugat la volumul
perfuzat.

4.6 Perfuziile in bolus

Perfuzia in bolus este un volum controlat de fluid sau de medicament administrat la un
debit marit, in scopuri de diagnosticare sau terapeutice. In timpul perfuziei in bolus,
pompa trebuie sa fie conectata la pacient.

NOTA

Volumul bolusului administrat va fi adaugat la volumul total al perfuziei si va
fi scazut din volumul de perfuzat (VTBI).

in modul PCA, pompa emite un semnal sonor de fiecare data cand este initiat
un bolus prin apasarea butonului controlerului PCA. in alte moduri, pompa
emite un semnal sonor de fiecare data cand este perfuzat un volum de bolus
de 0,5 ml.

4.6.1 Setarea debitului bolusului

Pentru a seta debitul bolusului, urmati procedura de mai jos:

1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Opti gen.

2. Setati Debit bolus.




4.6.2

4.6.3

4.6.4

Perfuzia in bolus automata

Pentru a administra o perfuzie in bolus automatd, urmati procedura de mai jos:

1. Selectati m de pe ecranul principal.

2. Setati volumul bolusului in fereastra de dialog afisata.

3. Selectati m pentru a incepe o perfuzie in bolus.

Pompa continué perfuzia cand volumul configurat al bolusului a fost perfuzat. Daca este

necesar, selectati pentru a opri perfuzia in bolus.

NOTA

Daca este necesar, modificati debitul bolului in zona Debit bolus in timpul
unei perfuzii in bolus automate.

Perfuzia in bolus manuala

Pentru a administra o perfuzie in bolus manuald, urmati procedura de mai jos:

1. Selectati m de pe ecranul principal.

2. Setati volumul bolusului in fereastra de dialog afisata.

3. Apasati si mentineti apasat butonul m pentru a administra bolusul necesar.

4. Eliberati butonul m cand a fost administrat volumul dorit al bolusului sau cand
este atinsa limita volumului bolusului.

NOTA

Limita volumului bolusului este setata in meniul intret utiliz. Consultati
12.13 Setarile limitei bolusului.

Setarea Unitatii de volum pentru bolus

Pentru a seta volumul bolusului, urmati aceasta procedura:

1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati (_'l .

2. Selectati Uni vol bolus:
€ ml: unitatea VTBI bolus este ml in fiecare mod de perfuzare.

¢  Doza: din Mod Doza, Mod Durata doza,Mod TIVA sau Mod TCI, Cnt med si
Volum sau Conc. este configurat, unitatea VTBI bolus este unitatea Cnt med
sau unitatea corespunzatoare a Conc. In Mod PCA, puteti seta unitatea VTBI
bolus, daca Amount Unit este Doza.




4.7

4.8

4.9

Modificarea parametrilor perfuziei

Puteti modifica debitul, debitul dozei, concentratia tinta sau numele medicamentului
fara a opri perfuzia. Aceasta functie se numeste titrare.

1. Selectati parametrii de mai sus din ecranul perfuziei curente.

2. Reconfigurati parametrii in casetele de dialog pop-up.

Pentru a modifica alti parametri ai perfuziei, urmati procedura de mai jos:
1. Apdsati pe pentru a intrerupe perfuzia.

2. Selectati zona parametrului dorit si reconfigurati parametrii conform ordinii de
administrare a prescriptiei.

3. Selectati OK pentru a confirma modificarea.

4, Apasati din nou pe . pentru a continua perfuzia.

NOTA

®  in modul TCl, numele medicamentului nu poate fi modificat dupa inceperea

perfuziei.

intreruperea perfuziei

Apasati pe pentru a opri temporar o perfuzie in curs de administrare.

Apasati din nou pe . pentru a reporni perfuzia dupa schimbarea solutiei de perfuzat.

Setarea debitului de mentinere deschisa a venei
(KVO)

La finalul perfuziei, pompa continua séa perfuzeze la un debit foarte scazut. Debitul KVO
este utilizat pentru a mentine vena pacientului deschisd, pentru a preveni refularea sau
obstructia vasculara.

Debitul KVO implicit este de 0,5 ml/h. Pentru a edita debitul KVO, urmati procedura de
mai jos:

1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Meniu — selectati Opti gen.

2. Setati Debit KVO. Daca Debit KVO este zero, pompa nu va incepe o perfuzie cu
debit KVO la finalizarea volumului presetat.

NOTA

®  Daca debitul KVO este mai mare decat debitul perfuziei, pompa va continua

sa perfuzeze la debitul de perfuzare setat.




Pompa functioneaza timp de 30 de minute la un debit KVO. La finalizarea
perfuziei KVO, pompa opreste perfuzia si emite alarma Final KVO.

Volumul utilizat in timpul perfuziei KVO va fi adaugat la volumul total al
perfuziei.

4,10 Descarcarea seringii

_

N o U~ W N

Pe ecranul principal, selectati pentru a opri perfuzia.

Clampati setul prelungitor.

Deconectati pacientul de la setul prelungitor.

Deschideti usa (1).

Scoateti setul de prelungire din suportul setului de prelungire (2).
Trageti in jos clema pentru seringa (3) si scoateti seringa din pompa (4).
Continuati cu pasul urmator dupd cum este necesar:

@ Continuati terapia: consultati 4.3 Incdrcarea seringii si 4.4 Pornirea
perfuziei.

€ Accesati modul Standby: consultati 4.72 Accesarea modului Standby.

€ Opriti pompa: consultati 4.13 Oprirea pompei.

AVERTISMENT

Modificati setul prelungitor conform instructiunilor producatorului sau
regulamentului spitalului.

Pentru a preveni curgerea libera, clema trebuie sa inchida complet setul
prelungitor cand scoateti seringa.




4.11

Vizualizarea volumului perfuzat

Dialogul Volum va permite sa revizuiti volumul perfuzat timp de pana la 24 de ore. De
asemenea, puteti vizualiza volumul perfuzat la intervalele de timp si pe duratele
configurate.

Pentru a accesa caseta de dialog Volum, procedati in unul din urmatoarele moduri:
B Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Volum.

] Selectati Volum pe ecranul Pau.

M (2

5 w0

Totdp 24h otal Astizi 0000 - Maine 03:00
3214 ml Ster 1132.14 ml <E
Total curent (8h)

Set Crono vol Debit ist
32.14m | = | |

| |
3) 4 (5)

(1 Tot dp 24h: vizualizati volumul total perfuzat in ultimele 24 de ore. Intervalul de
afisare este de la 0 ml la 99999,99 ml.
Selectati Ster pentru a sterge volumul perfuzat.

(2) Vizualizati volumul perfuzat total din perioada de timp configurata.
Tnainte de a vizualiza volumul perfuzat total din perioada de timp configurats,
configurati perioada.

(3) Vizualizati volumul total perfuzat recent.
Tnainte de a vizualiza volumul perfuzat total din perioada de timp configurats,
configurati perioada.

(4) Crono vol: vizualizati volumul perfuzat total din intervalul cronometrat configurat.
Tnainte de a vizualiza volumul perfuzat total pentru fiecare interval, configurati Cron
inte.

(5) Debit ist: vizualizati debitul din istoric.

NOTA

®  Volumul perfuziei nu poate fi sters cand perfuzia este in curs de administrare.




4.12

4.13

Accesarea modului Standby

Modul Standby este utilizat pentru a opri corect o perfuzie fard a opri pompa. Pentru a

accesa modul Standby, apdsati lung comutatorul de alimentare si selectati
Standby.

Tn timp ce pompa este in modul Standby, selectati @ pentru a seta durata de standby.
Timpul maxim de asteptare este de 24 de ore. Cand durata de standby configurata a
expirat, pompa iese automat din modul Standby.

Pentru a iesi manual din modul Standby, selectati Ed.

Oprirea pompei

Tnainte de a opri pompa, verificati urmatoarele:
1. Perfuzia este finalizata.

2. Pacientul este deconectat de la pompa.
3. Seringa este scoasa din pompa.

Pentru a opri pompa, apdsati si mentineti apasat comutatorul de alimentare si
selectatiOprire.

ATENTIE

® Tineti apasat comutatorul de alimentare timp de cel putin 10 secunde, pentru

a opri fortat pompa daca aceasta nu a putut fi oprita in mod normal. Acest
lucru poate cauza pierderea datelor pacientului.

NOTA

®  Oprirea pompei nu deconecteazi pompa de la reteaua de alimentare cu c.a.

Pentru a deconecta complet alimentarea cu energie, scoateti cablul de
alimentare din priza.




Aceasta pagina a fost lasata intentionat necompletata.




5 Utilizarea statiei

5.1

Acest echipament poate fi instalat exclusiv in sistemul de supraveghere a perfuziei
BeneFusion seria n si seria e, denumit in continuare ,statie”. Pentru informatii privind
utilizarea statiei, consultati Manualul operatorului statiei respective.

Fixarea pompei in statie

Pentru a fixa pompa in statie, apasati ferm pompa péana cand auziti sunetul clemei care
se cupleazd in locasul pompei.

Pentru a debloca si a scoate pompa, tineti pompa si rotiti butonul de deblocare in sensul
acelor de ceas pana in pozitia verticala, apoi extrageti pompa din locas prin glisare.

ATENTIE

® Cand pompa este fixata in sistemului de supraveghere a perfuziei

BeneFusion nDS (statia), sunetul alarmelor emise de pompa este dezactivat.
Sunetul alarmelor este furnizat prin statie.

Cand pompa este fixata in sistemului de supraveghere a perfuziei
BeneFusion eDS (statia), sunetul alarmelor emise de pompa este activat.
Sunetul alarmelor este furnizat prin pompa respectiva.

(1) Buton de deblocare (2) Niséd pompa




5.2 Perfuzia de tip releu

Céand sunt utilizate impreuna cu statia, mai multe pompe pot fi combinate pentru a
perfuza intr-o ordine presetata. Pentru perfuziile de tip releu sunt disponibile atat
pompele aflate in statii singulare, cat si pompele din statiile in cascada.

NOTA:

®  Perfuzia de tip releu este disponibild pentru Mod Debit, Mod Micro-perfuzie,

Mod Timp Mod Doza si Mod Durata doza.

® Cand configurati o perfuzie de tip releu, ordinea pompei curente din releu
este afisata in zona informatiilor despre sistem. De exemplu, simbolul
arata ca pompa curenta este a doua in cadrul unui releu circular.

°

Nu puteti modifica ordinea pompelor, cand este configurata o perfuzie de tip
releu.

5.2.1 Configurarea unei perfuzii de tip releu
Pentru a configura o perfuzie de tip releu, urmati procedura de mai jos:
1. Conectati pompa la statie.
2. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil si selectati Releu.
3. Selectati una din urmatoarele optiuni:

€ Releu cust: Perfuzarea de tip releu decurge in ordinea presetata si se
termina cand ultima pompa din releu finalizeaza perfuzia.

€ Releu circular: Perfuzarea de tip releu decurge in ordinea presetata, prima
pompa continuand perfuzia cand ultima pompa din releu termina de
perfuzat.

De pe pompele dorite, selectati Da in caseta de dialog.
Selectati ordinea pompelor din releu.

Selectati Conf de pe prima la pompé pentru a finaliza setarea.

N o s

Selectati daca doriti sa sincronizati setarile parametrilor:

€ Nu: Setati parametrii pompelor, respectiv, setdrile pompei curente nu sunt
sincronizate cu alte pompe din releu.

€ Da: Setati numai parametrii pompei curente, setdrile pompei curente sunt
sincronizate cu alte pompe din releu.

8. Selectati . de pe prima la pompa pentru a porni perfuzia de tip releu.




5.2.2

5.3

NOTA:

® Setarile parametrilor pompei initiale pot fi sincronizate numai atunci cand
biblioteca de medicamente si setarile de concentratie ale tuturor pompelor
din releu sunt aceleasi.

°

Numai setarile parametrilor pompei initiale pot fi sincronizate. Parametrul
VTBI nu poate fi sincronizat.

Anularea releului

Pentru a anula o perfuzie de tip releu, glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati
Releu — selectati Anulare.

| In cazul releului circular, anularea de la pompé curenti elimina toate pompele din
sistemul de perfuzare de tip releu.

| Tn cazul releului particularizat, anularea de la pompa curentd elimina toate
pompele din sistemul de perfuzare de tip releu.

ATENTIE

Eliminarea unei pompe din releu efectuata de pe statie anuleaza perfuzia de
tip releu.

®  in cazul releului circular, pornirea unei pompe din mijloc anuleazi releul. in

cazul releului particularizat, pornirea unei pompe din mijloc elimina din
releu pompele aflate inaintea acesteia.

Efectuarea prescriptiei

Atunci cand sistemul este in conexiune de retea corespunzatoare, pentru a efectua
prescriptia, urmati aceasta procedura:

1. Conectati pompa la statie.

2. Scanati codul QR de pe ecran pentru a accepta prescriptia. Pentru a accesa ecranul
codului QR, selectati una dintre urmatoarele optiuni:

€ Intrati in ecranul ghidului de incarcare.
€ Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Cod link.

€ Glisati ecranul tactil de la stanga la dreapta pe ecranul de perfuzie sau pe
ecranul de selectie a medicamentelor.

3. Atunci cand comutatorul Prescr primita este pornit, selectati Acc, pentru a incarca
parametrii prescriptiei pe ecranul cu detaliile prescriptiei.

4. Setati parametrii de perfuzie pe ecranul principal.

5. Selectati . pentru a incepe perfuzia.
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6. Pentru a incheia prescriptia, selectati una dintre urmatoarele optiuni:
€ Prescriptia se incheie automat dupa terminarea perfuziei.

€ Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Finaliz prescr — selectati

Conf.

NOTA:

®  Prescriptia functioneaza corect numai atunci cand este utilizata cu CMS si cu
eGateway.

®  Prescr primita este setat in meniul Intret utiliz. Consultati 12.79 Configurarea
prescriptiei.

®  Modurile acceptate de perfuzie sunt Mod Debit, Mod Doz si Mod incarcare
doza, dupa ce prescriptia este acceptata.

.

Starea prescriptiei este intotdeauna afisata in zona de informatii a
sistemului. De exemplu, mesajul ,Prescr in perfuzare” este afisat in zona in
timpul unei perfuzii prescrise.

Configurarea pompelor in serii prin intermediul
statiei

Daca pompele sunt conectate la statie, puteti configura toate pompele in serii, prin
intermediul statiei. Pentru detalii, consultati Manualele operatorului sistemului de
supraveghere a perfuziei BeneFusion nDS si BeneFusion eDS.




6 Alarmele

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

Informatii privind siguranta alarmelor

AVERTISMENT

Daca pentru echipamente identice sau similare prezente in acelasi spatiu
destinat acordarii ingrijirilor medicale se utilizeaza presetari de alarma
diferite si setari implicite diferite, de exemplu intr-o unitate de terapie
intensiva sau intr-o sala de operatii din sectia de cardiologie, atunci exista un
potential pericol.

Fiecare echipament din sectia dumneavoastra poate avea setari de alarma
diferite, pentru a fi adecvat pentru utilizare la diversi pacienti. inainte de a
incepe perfuzarea, verificati intotdeauna ca setarile de alarma sa fie cele
adecvate pentru pacientul dumneavoastra.

Cand sunetul alarmei este intrerupt, echipamentul nu emite niciun ton de
alarma, chiar daca survine o noua alarma. Procedati cu atentie cand decideti
daca intrerupeti sau nu sunetul de alarma. Cand sunetul de alarma este
intrerupt, observati pacientul frecvent.

in timpul unei perfuzii, nu va bazati exclusiv pe sistemul de alarme sonore.
Reglarea volumului alarmelor la un nivel redus poate avea ca rezultat un
pericol pentru pacient. Asigurati-va intotdeauna ca volumul alarmelor
sonore este adecvat pentru mediul din sectia de ingrijiri medicale in care va
aflati. Supravegheati intotdeauna cu rigurozitate pacientul.

Evaluati foarte bine riscul inainte de a modifica setarea modului de alarma.
Daca operatorul nu este familiarizat cu noul sunet, este posibil ca alarmele
noi generate sa nu fie detectate.

int

elegerea alarmelor

Prioritatile alarmelor

In functie de severitate, alarmele se clasifica in alarme de inaltd prioritate si alarme de
prioritate redusa.

Indicatorii alarmei

Cand este generata o alarma, echipamentul indica aceasta alarma prin elemente vizuale
si sonore. Pentru mai multe informatii, consultati tabelul urmator.




Prioritatea | Culoarea | Frecventa Intervalul | Mesajde |Indicator | Ciclude
alarmei lampii de aprin- dintre alarma de priori- | functio-
indica- dereinter- | sunetele tate a alar- | nare
toarea mitenta a de alarma mei
alarmei lampii de
alarma
Alarmd de | Rosu 20+06Hz |5s(+25s) Text sau *xK 20% -
prioritate simbol alb 60%
ridicata in chenar
rosu
alarma cu Galben Nu se 20s(+2s) | Textsau * 100%
prioritate aprinde simbol
scazuta intermitent negru in
chenar
galben
NOTA
°

Tonurile sunetului de alarma si sunetul de reamintire sunt diferite.

®  Frecventa sunetului de reamintire si a sunetului de bolus este de 600 Hz, care

este diferita de frecventa sunetului de alarma.

Cand sunt generate simultan mai multe alarme, mesajele de alarma sunt
afisate circular si sunt emise tonul si lumina de alarma ale alarmei cu cea mai
mare prioritate.

6.2.3 Ecranul de alarma

Cand este generata o alarmg, este afisat ecranul de alarmé, pentru a va ajuta sa
identificati problema.

"**VTBI finalizat

Nese

KVO Perfuzie finalizata

NOTA

Ecranul de alarma afiseaza intotdeauna alarma cu prioritate maxima.




6.3

6.4

Resetarea alarmelor

Céand se declanseazd o alarma, apdsati pe e pentru a confirma alarma si a o reseta.
Starea pentru resetarea alarmei are urmatoarele caracteristici:

B Inaintea mesajului de alarma este afisat simbolul v, indicand faptul c& alarma a fost
confirmata.

[ | Sunetul de alarma este dezactivat, iar ecranul de alarma se stinge.
] Dupa mesajul de alarma EX este afisat simbolul resetarii alarmei.

Tn cazul urmatoarelor alarme, cand acestea sunt resetate, toate indicatiile alarmelor
(sunetul de alarmd, mesajul de alarma si lumina de alarma) dispar.

| Seringa goala
VTBI finalizat
Final KVO

Tp standby exp

Linie extens despr

intreruperea sunetului alarmelor

Pentru a accesa starea de sunet intrerupt, alegeti una din optiunile urmatoare:
] Selectati . pe ecranul alarmei.

B Glisati de sus in jos pe ecranul tactil si selectati .

Starea de sunet intrerupt are urmatoarele caracteristici:

B Cuexceptia alarmei Baterie consumata, sunetul tuturor celorlalte alarme este
intrerupt timp de doua minute.

®  Inzona cu informatii despre sistem este afisat simbolul intreruperii sunetului: .

| Daca in timp ce sunetul este intrerupt este declansata o alarma noud, sunetul noii
alarme este, de asemenea, dezactivat.

Cand durata de intrerupere a alarmei expird, starea de intrerupere a alarmei este
dezactivatd in mod automat. Starea de intrerupere a alarmei poate fi anulata, de

asemenea, apasand din nou pe .
Pentru alarmele Low Battery, Memento Dur apr de fin si Seringa aproape goala,

apasati ., iar pompa emite un sunet de atentionare la fiecare 5 minute. Dupa mesajul

de alarma este afisat simbolul [ .




6.5

6.5.1

6.5.2

6.6

NOTA

Cu exceptia alarmei Baterie consumata, sunetul tuturor alarmelor poate fi
intrerupt apasand pe .

Setarea sunetului alarmelor

Setarea volumului alarmelor

Pentru a modifica volumul alarmei, respectati aceasta procedura:

1.

Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Optiuni
sistem.

Setati Volum sunet. Volumul sunetului poate fi setat de la 1 la 8, in care 1
reprezintd volumul minim, iar 8 reprezintd volumul maxim.

Setarea modului alarmelor

Pentru a modifica modul de sunet al alarmelor, urmati procedura de mai jos:

1.

Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati J .

Selectati Alarma.

Setati Sunet alarma.

Apelarea asistentelor medicale

Echipamentul este prevazut cu un conector multifunctional care furnizeaza semnal de
iesire cdtre sistemul de apelare a asistentelor medicale, in cazul generdrii unei alarme
definite de utilizator . Pentru a obtine semnalul de apelare a asistentelor medicale,
utilizati cablul pentru apelare a asistentelor medicale pentru a conecta sistemul
spitalicesc de apelare a asistentelor medicale la conectorul multifunctional al
echipamentului.

Alarmele sunt indicate pe dispozitivul de apelare a asistentelor medicale numai atunci
cand sunt indeplinite urmatoarele conditii:

] Sistemul de apelare a asistentelor medicale este activat.
] Este generata o alarma definita de utilizator.
°

Nu va bazati exclusiv pe sistemul de apelare a asistentelor medicale pentru
notificare in caz de alarma. Retineti ca notificarea cea mai complexa in caz de
alarma combina indicatii de alarma sonore si vizuale si starea clinica a
pacientului.




Pentru a seta alarmele care sunt trimise la sistemul de apelare a asistentelor medicale,
urmati aceasta procedura:

1. Glisatide sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Optiuni sistem
— selectati Apel asi.

2. Setati comutatorul pentru apelarea asistentelor medicale.

3. Selectati Tip semnal pentru a seta tipul alarmelor care vor fi trimise la sistemul de
apelare a asistentelor medicale.

€ Pulsat: semnalul pentru apelarea asistentelor medicale este un semnal
pulsatoriu si fiecare impuls are durata de o secunda. Cand sunt declansate
mai multe alarme simultan, este trimis un singur semnal pulsatoriu. Daca
este declansata o alarma, dar alarma anterioara nu a fost stearsa, va fi trimis
si un semnal pulsatoriu nou.

€ Continuu: semnalul de apelare a asistentelor medicale dureaza pana la
sfarsitul alarmei. Aceasta inseamnad cd durata unui semnal de apelare a
asistentilor medicali este egald cu durata stdrii de alarma.

4.  Selectati Tip decla pentru a seta modul de lucru al releului pentru apelarea
asistentelor medicale.

5. Selectati Niv alarm pentru a seta prioritatea alarmelor care vor fi trimise la
sistemul de apelare a asistentelor medicale.

6.7 Solutionarea alarmelor

AVERTISMENT

Cand este declansata o alarma, verificati starea pompei si solutionati starea
de alarma cat mai curand posibil. Daca alarmele nu concorda cu situatia
reald, contactati personalul de service.

Alarma Prioritate | Cauze Solutii

Obstructie Ridicat Existd o obstructie si limita |« Asigurati-va cd tubulatura nu
de presiune presetata este este rasucitd sau deteriorata.
depasita.

« Verificati setarea limitei de
presiune. Mariti valoarea
limitei, daca este necesar.

Seringd goala Ridicat Tn seringd nu a rimas + Apasatipe 4 pentrua
niciun fluid sau s-a atins sterge alarma.
ml de alarm goala + Terminati perfuzia sau inlocuiti
presetat. .
seringa.
Seringd Ridicat Seringa este decuplata. Reincarcati seringa.

decuplata




Alarma

Prioritate

Cauze

Solutii

Nicio seringd

Ridicat

Seringa nu este incarcatd
corect.

Reincarcati seringa.

deconectata de la statia
de andocare.

« Instarea de releu,
pompele din amonte au
finalizat perfuzia, dar
pompele din aval nu
sunt gata pentru
perfuzare.

Er clem prin pis | Ridicat Clapetele de fixare a + Asigurati-va ca clapetele de
pistonului nu functioneaza fixare a pistonului nu sunt
corect. blocate.

+ Deschideti sau inchideti
manualclapetele de fixare a
pistonului.

« Daca alarma persista,
contactati personalul de
service.

Cablu PCA dec | Ridicat Cablul PCA nu este « Conectati cablul PCA.
conectat la pompa sau « Inlocuiti cablul PCA.
este deconectat de la
pompa.

Linie extens Scazut Setul prelungitor este Verificati si reconectati setul

despr decuplat. prelungitor.

Seringa Scazut A fost atinsa valoarea + Alarma este stearsa cand

aproape goala presetata pentru Dur apr perfuzia este finalizata.
fin. + Terminati perfuzia sau inlocuiti

seringa.

Baterie Ridicat Bateria este epuizata. Conectati pompa la sursa de

consumata alimentare externa.

VTBI finalizat Ridicat Presetarea VTBI este + Apasatipe #% pentrua
finalizata. reseta alarma.

+ Continuati terapia sau
selectati o terapie noua.

Final KVO Ridicat Perfuzareain modul KVO |- Apdsatipe 4% pentrua
dureaza de treizeci de reseta alarma.
minute. + Continuati terapia sau

selectati o terapie noua.

Rel nev Ridicat « Pompa este « Verificati conexiunea dintre

pompa si statia de andocare.

+ Asigurati-va ca pompele
situate in aval sunt configurate
corect pentru perfuzare.




Alarma Prioritate | Cauze Solutii

Eroa sist Ridicat Eroare la sistemul pompei, | Nu mai utilizati pompa si
de exemplu eroare de contactati personalul de service.
depozitare, eroare a unei
componente hardware
etc.

KVO in uz Scazut Perfuzia este finalizata si + Alarma dispare dupa ce
pompa continua sa perfuzia KVO atinge 30 de
perfuzeze la debitul KVO. minute.

+ Apasati pe . pentru a
intrerupe perfuzarea in modul
KVO.

+ Finalizati perfuzia sau pregatiti
o terapie noud.

Baterie in uz Scazut Sursa de alimentare + Apasatipe #% pentrua
externa a fost deconectatd reseta alarma.

3! pompa funcponeaze + Conectati pompa la sursa de
alimentata de la baterie. K <
alimentare externa.

Eroare baterie | Scazut Eroare a bateriei, de Contactati personalul de service.
exemplu supraincalzirea
bateriei, eroare de
incdrcare etc.

CMS/eGW Scazut Pompa este deconectatd |+ Reconectati pompa la statia

deconectat de la CMS, simbolul centrald, simbolul conexiunii
conexiunii wireless se wireless se restabileste.
deconecteaza. + Daca alarma persista,

contactati personalul de
service.

Tp standby exp | Scazut Durata dF stanc.lby Apésati pe =) pentru a reseta
presetata a expirat.

alarma.

Conex cu stat Scazut Pompa este deconectatd |+ Reintroduceti pompa in statia

intr de la statia de andocare. de andocare.

+ Introduceti pompa intr-un alt
locas destinat pompei.

+ Daca alarma persista,
contactati personalul de
service.

Er la ora sist Scazut Ceasul in timp real (RTC) s- | + Resetati ora sistemului.

aresetat sau eroare a
ceasului RTC.

Consultati 3.4.4 Setarea datei
si orei.
Daca alarma persista,

contactati personalul de
service.




6.8

Alarma Prioritate | Cauze Solutii

Releu nevalidin | Scazut In starea de releu, Asigurati-va cd pompele situate
curand pompele din amonte in aval sunt configurate corect
aproape au finalizat pentru perfuzare.

perfuzia, dar pompele din
aval nu sunt gata pentru
perfuzare.

Dur apr de fin Scazut Timpul de perfuzie ramas | Finalizati perfuzia sau pregatiti o
atinge timpul configurat | terapie noud.

aproape de sfarsit sau
volumul ramas atinge Vol
apr de fin setat.

Memento Scazut Nu a fost detectatd nicio Opriti pompa sau accesati modul
operatie dupa atingerea standby.
valorii presetate pentru Tp

pn mem.

Low Battery Scazut Baterie slaba. Conectati pompa la sursa de
alimentare externa.

Para. Scazut Nu se detecteaza nicio + Apasati % pentrua

Neconfirmat operatiune timp de 10 confirma alarma.

secunde in starea de

. R « Editati si confirmati setarea
editare a parametrilor.

parametrilor.

NOTA

Pompa opreste perfuzia cand este declansata o alarma de inalta prioritate.

®  Pompa continua perfuzia cand este declansati o alarma cu prioritate scazuta.

®  Pompa opreste perfuzia dupa declansarea primei Baterie consumaté alarme,
iar intarzierea de oprire este de cel putin trei minute.

[ ]

Continua sa functioneze timp de cel putin treizeci de minute dupa
declansarea primei alarme Low Battery in conditiile specificate (functionand
cu o baterie noua complet incarcata la 20 °C + 2 °C, luminozitatea ecranului
configurata la 2, volum implicit, Wi-Fi dezactivat).

Alarma de obstructie

Semnalele detectate de senzorul de presiune incorporat sunt utilizate pentru calcularea
presiunii de cdtre unitatea de procesare centrald (CPU). Valoarea presiunii calculate este
comparatd cu limita alarmei de obstructie setatd, pompa transmite un mesaj prompt
Pres. in crest. Obstr? atunci cand presiunea creste continuu pentru o perioadd de timp.
Pompa opreste perfuzia si declanseaza alarma Obstructie atunci cand presiunea
depaseste limita setata.




Presiunea de obstructie trebuie configurata in functie de necesitdtile pacientului. Pentru
a seta presiunea de obstructie, urmati procedura de mai jos:

1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Opti gen —
selectati Presiune ocluzie.

2. Selectati presiunea doritd.

Pompa reporneste perfuzia cand presiunea care a generat alarma se reduce. Dupa
atingerea numarului de reporniri automate, perfuzia nu reporneste dupa o alarma de
obstructie. Cand repornirea esueaza sau cand se reseteazd alarma de obstructie, pompa
initiaza automat o reducere a bolusului.

Functia de repornire automata poate fi configurats in meniul Intret utiliz. Consultati
12.18 Setarea repornirii automate.

AVERTISMENT

Daca aceasta pompa functioneaza la 0,1 ml/h folosind o seringa de 50 ml si,
respectiv, configurati limita de alarma a presiunii de obstructie la cel mai mic
nivel si la cel mai mare nivel, timpul de intéarziere a alarmei de obstructie
poate ajunge pana la 2,5 ore si 26 de ore. Reglati limita de presiune la un
nivel mai scazut sau utilizati o seringa mai mica pentru perfuzia cu debit
redus.




Aceasta pagina a fost lasata intentionat necompletata.




7 Optiunile din meniuri

7.1 Optiunile din meniul principal

Meniul principal contine urmatoarele optiuni:

Element de meniu Detalii
Optigen Consultati 7.2 Optiuni generale.
Management depart Selectati departamentul aplicat. Departamentul bifat

poate fi afisat in zona de titlu a ecranului de selectie a
medicamentelor.

Optiuni sistem Consultati 7.3 Optiuni sistem.

Vizual prescr Vizualizeaza detaliile prescriptiei.

Admin pacient Consultati 10 Administrarea pacientului.

Extern pac Consultati 10 Administrarea pacientului.

Intret utiliz Consultati 12 Setdrile protejate prin parola.

Conf stat Consultati Manualele operatorului sistemului de
supraveghere a perfuziei Benefusion nDS si BeneFusion
eDS.

7.2 Optiuni generale

Meniul Opti gen contine o lista a optiunilor de configurare a perfuziei. Pentru a accesa
meniul Opti gen, urmati procedura de mai jos:

1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Meniu — selectati Opti gen.
2. Selectati optiunea dorita.
Element de meniu Implic Interval Functie
Curent / / Afiseaza presiunea din
tubulatura curenta.




Element de meniu Implic Interval Functie
Presiune ocluzie 450 mmHg | Consultati Setati limita alarmei de
A.7 Specificatiil | obstructie. Pompa emite
e perfuziei. alarma Obstructie cand
presiunea de obstructie
depaseste limita de
alarma.
Debit KVO 0,5ml/h Consultati Setati debitul KVO. Daca
A.7 Specificatiil | debitul KVO este setat la
e perfuziei. zero, pompa opreste
perfuzia cand volumul
VTBI este finalizat.
Al apr final Metoda Ora Dez., Ora, Setati modul alarmelor
alarm Volum, Timp si | Dur apr de fin si Seringa
vol aproape goala.
Comutatorul este
dezactivat: pompa nu
emite alarmele Dur apr
de fin si Seringa
aproape goala.
Dur apr fin 3 min 1,2,3,4,56,7, |Setaticattimpalarma
8,9,10, 15, 20, Dur apr de fin ramane
25,30 min declansata dupa
finalizarea perfuziei.
Vol apr de fin | Seringdde 1 | Seringa de 1 ml | Setati valoarea volumului
ml 0,1 ml 0,1-0,5ml la care alarmele Dur apr
Seringd de | Seringd de 2/3 de fin si Seringa
2/3ml:0,2 ml:0,2-1ml aproape goala sunt
ml Seringd de 5/6/ | declansate deoarece
Seringdde | 10/12ml:0,5~2 | perfuzia este completa.
5/6/10/12 ml
ml: 0,5 ml Seringd de 20 ml
Seringdde | 1-5ml
20 ml 1ml Seringd de 30/
Seringdde |35ml:1-5ml
30/35ml: 1,5 | Seringd de 50/
ml 60ml:1-8ml
Seringd de
50/60 ml:
2ml




Element de meniu Implic Interval Functie

ml de alarm goala oml Seringd de 1/2/3 | Setati valoarea volumului
ml:0-0,5ml ramas la care alarma
Seringd de 5/6/ | Seringa goala se
10/12 ml: 0~1 declanseaza deoarece
ml seringa este goala.
Seringd de 20 ml | Nota: This setting is
0-1,5ml activated only if you set the
Seringa de 30/ N'Iod alarma gol - Volum
35ml:0-2ml | amas
Seringd de 50/
60ml:0-3ml

Tp pn mem 2 min Oprit, 1,2,3,4,5 | Setati cat timp alarma
min Memento ramane

declansata dupa ultima
utilizare a pompei.
Comutatorul este
dezactivat: pompa nu
emite alarma Memento.

Tp bl pt nicio perf 3 min Oprit, 1,2, 3,4,5 | Setati cat timp ecranul
min tactil ramane blocat

automat dupa ultima
utilizare a pompei atunci
cand pompa nu
perfuzeaza.

Comutatorul este
dezactivat: ecranul tactil
nu se blocheaza automat
atunci cand pompa nu
perfuzeaza.

Bloc tp in perf 15 sec. Oprit, 15 sec., 30 | Setati cat timp ecranul
sec.,, 1 min, 2 tactil ramane blocat
min, 3 min, 4 automat dupd ultima
min, 5 min utilizare a pompei atunci

cand pompa perfuzeaza.
Comutatorul este
dezactivat: ecranul tactil
nu se blocheaza automat
atunci cand pompa
perfuzeaza.

Debit bolus Debitul Consultati Setati debitul bolusului.

maxim A.7 Specificatiil
acceptatal | e perfuziei.
seringilor

sau 1200 ml/

h, oricare

este mai mic




Element de meniu Implic Interval Functie
Deb max Debitul Identic cu Setati limita maxima a
maxim intervalul debitului. Daca debitul
acceptatal | debitului. setat al perfuziei
seringii Consultati depaseste limita, pompa
A.7 Specificatiil | va solicitd sa
e perfuziei. reconfigurati debitul.
VTBI maxim 9999,99 ml Identic cu Setati limita maximad a
intervalul VTBI. | volumului VTBI. Dacd
Consultati volumul VTBI setat
A.7 Specificatiil | depaseste limita, pompa
e perfuziei. va solicita sa
reconfigurati volumul
VTBI.
Unit doz PCA ml ml, Doza Setati unitatea de dozare
utilizata pentru modul
PCA.
Daca selectati Doza, sunt
disponibile optiunile ng,
ug, mg, g, mU, U, KU, EU,
mmol, mol, mcal, cal, kcal
simEq.
Debit doza Greut. Greut., Arie supr | Setati debitul doza

corp

pentru Mod Doza si
pentru Mod TIVA.

Greut.: X/kg/min, X/kg/h
si X/kg/24h, unde X
reprezinta ng, ug, mg, g,
mU, U, kU, EU, mmol, mol,
mcal, cal, kcal si mEq sunt
disponibile.

Arie supr corp: X/m%/min,
X/m?2/h si X/m?/24h,
unde X reprezinta ng, ug,
mg, g, mU, U, kU, EU,
mmol, mol si mEq sunt
disponibile.




Element de meniu Implic Interval Functie

Mod comun Mod Debit, | Fiecare mod de | Selectati sau deselectati
Mod Dozé, | perfuzare modul de perfuzare.
Mod Duratd Modul de perfuzare
doza, Mod selectat va fi afisat in lista
TCl, Mod cu moduri de perfuzare a
PCA si Mod zonei de stare a
TIVA perfuziilor.
(licentele Nota:Mod Debit si modul
software de perfuzare verificat din
trebuie sa zona de stare a perfuziilor
ruleze Mod nu pot fi deselectate.
TCl, Mod
PCA si Mod
TIVA)

NOTA

in cazul pompelor care sunt configurate cu setéri pentru pacienti nou-
nascuti, puteti seta separat unii parametri ai perfuziei pentru pacientii nou-
nascuti, in meniul intret utiliz. Cand categoria pacientului este modificata la
Nou-nascut, sistemul copiaza automat setarile pentru Nou-nascut din meniul
intret utilizin meniul Opti gen. Pentru setérile pacientilor nou nascuti,
consultati 12.8 Configurdri nou-ndscuti.

® Cand este internat un pacient nou, asigurati-va ca setrile sunt adecvate
pentru pacientul nou.

7.3 Optiuni sistem
Pentru a accesa meniul Optiuni sistem, urmati procedura de mai jos:
1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Meniu — selectati Optiuni sistem.

2. Selectati optiunea dorita.

Element de meniu Implic Functie

Volum sunet 6 Setati volumul sunetului. Intervalul
setatestedela1la8.

Luminozitate 4 Setati luminozitatea ecranului.
Intervalul setat este de la 11a 8.

Luminoz la al bat 2 Setati care este luminozitatea
ecranului cand pompa functioneaza
alimentatd de baterie. Intervalul setat
estedela1la8.




Element de meniu Implic Functie
Tnreg ist / Vizualizati inregistrarea istoricului.
Expo inreg ist / Exportati inregistrarea istoricului.
Md noct Com Dez. Setati comutarea la modul nocturn.
Comutatorul este in pozitia activat:
Pompa acceseaza modul nocturn la
ora setata in Or incep.
Comutatorul este in pozitia oprit:
Modul nocturn nu este disponibil
pentru pompa.
Or incep 18:00 Setati ora de incepere si ora de
incheiere a modului nocturn.
Ordinch 7:00
Volum sunet 2 Setati volumul sistemului si
luminozitatea ecranului din timpul
Luminozitate 2 modului nocturn.
Departament / Afiseaza departamentul pacientului.
Pat nr. / Afiseaza numarul patului pacientului.
Apel asi Com Dez. Setati comutatorul functiei de apelare
a asistentelor medicale tipul de
Tip semnal Pulsat semnal, tipul declansarii si nivelul
alarmei.
Tip decla NORdesc
Niv alarm Rid.
Informatii versiune / Vizualizati versiunea software-ului,

biblioteca de marci, versiunea
bibliotecii de medicamente si
versiunea modulului Wi-Fi.

ATENTIE

inainte de a accesa modul nocturn, verificati setarile pentru volum si

luminozitatea ecranului. Daca valoarea setarii este redusa, fiti atent la riscul
potential pe care il implica aceasta.




8 Modurile de perfuzare

8.1

Pompa asigura urmatoarele moduri de perfuzare:
| Mod Debit

] Mod Doza

B Mod incarcare doza
] Mod Micro-perfuzie
| Mod Timp

] Mod secv.

| Mod Intermitent

] Mod Durata doza

] M Cr/sc

| Mod TIVA

H  ModPCA

| Mod TCI

NOTA

®  sistemul BeneFusion eSP ex nu include Modul Dozi de atac.

Mod Debit/Mod Timp

In modul Debit si modul Timp, terapia cu medicamente intravenoase continu sa fie
perfuzata la debitul setat.

Modul Debit si modul Timp ofera trei parametri: debit, timp si VTBI. Cand introduceti doi
din acesti parametri, este calculat cel de-al treilea.

A

Debit

VTBI
KVO

Ora




8.2

8.3

NOTA

® Diagrama de mai sus se aplica si pentru modul Doza, modul Microperfuzie si

modul Durata doza.

Cand administrati perfuzia in modul Debit si in modul Timp, trebuie sa setati
debitul, dar setarea duratei si setarea volumului VTBI sunt optionale.

Mod Doza

Modul Doza va permite sa specificati cantitatea de medicament, volumul de diluant sau
concentratia necesare pentru o terapie. Modul Doza este utilizat de obicei pentru
medicamentele dozate in functie de greutatea corporala.

Debit si Ora se calculeaza automat dupa Greut., Conc., Debit doz3, iar VTBI sunt
introduse in conformitate cu urmatoarele formule. Debit doza si Ora sunt calculate
automat dupa Debit, Greut., Conc,, si VTBI sunt introduse conform urmatoarelor formule:

[ | Debit = Debit doza* Greut./Conc.
] Debit doza=Debit*Conc./Greut.
B Ora=VTBI/Debit

B Conc.=Cntmed /Volum

Puteti modifica parametrii concentratiei (Cnt med, Volum sau Conc.) si unitatea de
madsurd utilizatd pentru greutate, conform necesitatilor. Consultati 12 Setadrile protejate
prin parola.

Puteti modifica unitatile de masura utilizate pentru cantitatea de medicament, debitul
de administrare a dozei si concentratie inainte de inceperea unei perfuzii sau dupd ce
intrerupeti perfuzia. Pentru aceasta, selectati unitatea de masura corespunzatoare, Cnt
med, Debit doza sau Conc., si reconfigurati-o in caseta de dialog pop-up.

NOTA

®  Valoarea poate fi obtinuti numai prin calcul. Aceasta nu poate fi introdusa

manual.

Unele sectii, de exemplu sectia de neonatologie, poate utiliza cantitati de
medicamente, volume de diluant sau concentratii fixe. Utilizarea bibliotecii
cu informatii despre medicamente pentru definirea acestor parametri de
perfuzare poate simplifica procesul setarii.

Mod incarcare doza

In modul Dozi de atac, perfuzia este impartita in doua etape:
B Administrati doza de atac conform dozei de atac.

[ | Administrati volumul rdmas (VTBI minus incar doza) cu debitul principal.




Debit A

Deb incarc

Deb pri
eb princ KVO

— Durincdz —~7 Ora —
Ora

NOTA

®  Daca nu configurati parametrii dozei de atac, pompa perfuzeazi cu Deb princ
pana la finalizarea volumului VTBI setat.

8.4 Mod Micro-perfuzie

Modul Microperfuzie este utilizat de obicei pentru perfuziile cu debit redus administrate
pacientilor nou-nascuti si copii.

Modul Microperfuzie ofera trei parametri: debit, timp si VTBI. Cand introduceti doi din
acesti parametri, pompa il calculeaza pe cel de-al treilea.

Intervalele de setare a parametrilor in modul Microperfuzie sunt dupa cum urmeaza:

Parametri Interval

Debit Seringd de 1 ml 0,01 50 ml/h
Seringd de 2/3 ml si de 5/6 ml: 0,01 - 100 ml/h
Seringi de alte dimensiuni: 0,1 - 100 ml/h

VTBI 0,01-1000 ml

NOTA

® in modul Microperfuzie setarea debitului este necesara pentru perfuzie, dar
setarea timpului si a volumului VTBI este optionala.

8.5 Mod secv.

In modul secvential, puteti seta mai multe grupe de parametri. Fiecare grupa defineste
un set de parametri: debit, timp si VTBI. Pompa perfuzeaza in secventa setata.




8.5.1

8.5.2

8.6

Debit A
RatS3
RatS1 T
RatS4
Ral:SZ ________________

-

Tp S1 TpS2 TpS3 —+— TpS4 —

P : P P Debit

Adaugare/Stergere secvente

Tn modul secvential, puteti adduga pana la 11 secvente. Pentru a adduga sau a sterge o
secventd, urmati procedura de mai jos:

1. Selectati o secventa (de exemplu S1) de pe ecranul de configurare a parametrilor.
2. Infereastra de dialog pop-up, faceti urmatoarele setari:

@ Selectati Adaugati secventa inainte pentru a adduga o secventa inaintea
secventei curente.

€ Selectati Adaugati secventa inapoi pentru a adduga o secventa dupa
secventa curenta.

€ Selectati Ster pentru a sterge secventa curenta.

Modificarea parametrilor perfuziei

Tn timpul perfuziei puteti modifica debitul secventei curente. Daca doriti sa modificati

timpul sau volumul VTBI al secventei curente, apasati pe pentru a intrerupe
perfuzia si selectati zona parametrului dorit pentru a efectua modificarea.

Pentru a modifica parametrii altor secvente, urmati procedura de mai jos:
1. Apdsati pe pentru a intrerupe perfuzia.

2. Selectati .

3. Selectati zona parametrului dorit pentru a efectua modificarea.

Mod Intermitent

In modul intermitent, perfuzia intermitenta si perfuzia de intretinere sunt administrate
alternativ si in mod circular.

] Etapa intermitenta: pompa administreaza perfuzia cu debit ridicat, la valorile
setate pentru Debit si Vol. Interm

| Etapa de intretinere: pompa administreaza perfuzia cu debit redus, la valorile
setate pentru Deb fl intr si Dur inte. In aceasta etapa, pompa nu perfuzeaza daca nu
ati setat Deb fl intr.




Debit |

| Etapa
intermitenta

Etapa de
—— intretinere —|

Vol. Interm

)
I— Durinte —{ ;
Total VTBI |

\ \
iDebflintr 1

NOTA

Total VTBI si Deb fl intr sunt parametri optionali. Daca nu ati setat Deb fl intr,
perfuzia se opreste la etapa de intretinere. Daca nu ati setat Total VTBI,
perfuzia se opreste cand seringa este goala.

8.7 M Cr/sc

In modul gradual, perfuzia este administrata la debite crescitoare sau descrescitoare.

| Etapa cresterii debitului: pe durata setata de crestere a debitului, debitul perfuziei
se mdreste pana cand ajunge la debitul constant.

Etapa cu debit constant: pompa perfuzeaza la debit constant.

] Etapa descresterii debitului: pe durata setatd de descrestere a debitului, debitul
perfuziei scade pana la finalizarea volumului VTBI setat.

Debit‘ Etapa cu Etapa

Etapa cresterii debit descresterii
debitului constant debitului |

Deb cons

KvO

\

Tp cresc Tpdescr— Ora

Timp total

NOTA

Valoarea Deb cons poate fi obtinuta numai prin calcul. Aceasta nu poate fi
introdusa manual.




8.8

8.9

®  Tpcrescsi Tpdescr sunt parametri optionali. Daca acesti parametri nu sunt

setati, pompa administreaza perfuzia la debitul constant.

Mod Durata doza

Modul Durata doza ii permite clinicianului sa specifice cantitatea de medicament,
volumul de diluant sau concentratia. Modul Doza este utilizat de obicei pentru
medicamentele independente de greutatea corporald.

Debitul si Ora se calculeazd automat dupa Conc., Debit doza, iar VTBI sunt introduse in
conformitate cu urmatoarele formule. Debit doza si Ora sunt calculate automat dupa
Debit, Conc. si VTBI sunt introduse conform urmatoarelor formule:

| Debit = Debit doza/Conc.
] Debit doza=Debit*Conc.
m  Ora=VTBI/Debit

m  Conc.=Cntmed /Volum

Puteti modifica parametrii concentratiei (Cnt med, Volum sau Conc.) conform
necesitatilor. Consultati 12 Setdrile protejate prin parola.

Puteti modifica unitatile de masura utilizate pentru cantitatea de medicament, debitul
de administrare a dozei si concentratie inainte de inceperea unei perfuzii sau dupd ce
intrerupeti perfuzia. Pentru aceasta, selectati unitatea de masura corespunzatoare, Cnt
med, Debit doza sau Conc., si reconfigurati-o in caseta de dialog pop-up.

NOTA

®  in modul Durata doza, unitatile debitului dozei acceptate sunt: X/min, Xh si
X/24h, unde X reprezinta ng, ug, mg, g, mU, U, kU, EU, mmol, mol, mcal, cal,
kcal si mEq.

Valoarea poate fi obtinuta numai prin calcul. Acesta nu poate fi introdus
manual.

Mod TIVA

Modul Anestezie intravenoasa totala (TIVA) este utilizat de obicei pentru perfuzarea
anestezicelor. in modul TIVA, perfuzia este administrata conform parametrilor setati
pentru inductie si intretinere.

Tn modul TIVA, perfuzia este impartita in doud etape:
B Inductie: administreaza doza de inductie in timpul de inductie setat.

B Intretinere: perfuzia este administraté ladebitul de intretinere calculat.




8.10

Debi‘

Inductie 4‘; Intretinerea —l

Debit ind
1 Deb fl intr
' >
F—— Timp — Ora
induc

Debitul de inductie si debitul de intretinere pot fi obtinute numai prin calcul. Acestea nu
pot fi introduse manual. Formulele de calcul sunt dupa cum urmeaza:

Debit ind = Greut.*Doz de ind/Conc.*Timp induc
Deb fl intr = Greut.*Ment deb doza/Conc.

Puteti modifica unitatile de masura utilizate pentru doza de inductie, cantitatea de
medicament, debitul dozei de intretinere si concentratie inainte de inceperea unei
perfuzii sau dupd ce intrerupeti perfuzia. Pentru aceasta, selectati unitatea de masura
corespunzdtoare pentru Doz de ind, Cnt med, Ment deb doza sau Conc. si
reconfigurati-o in caseta de dialog pop-up.

NOTA

Pentru modul TIVA este necesar sa detineti o licenta.

Mod PCA

Modul analgezie controlata de pacient (PCA) este utilizat in general pentru perfuzarea
postoperatorie a medicamentelor analgezice. Modul PCA le permite pacientilor isi
administreze perfuziile in bolus, in limitele setate, conform necesitatilor individuale.

ATENTIE

®  in modul PCA, ecranul tactil este blocat automat daca nu este operat in

decurs de 20 de secunde, lucru care nu poate fi modificat. Modul PCA este
protejat prin parol3, iar accesarea si modificarea modului PCA pot fi
efectuate numai de catre personalul autorizat. Pentru parola utilizata in
institutia dumneavoastra, contactati directorul departamentului sau
departamentul de inginerie biomedicala.

Dupa ce este incarcata, seringa trebuie blocata cu ajutorul capacului de
protectie a seringii impotriva extragerii. Seringa nu trebuie scoasa de catre
personal autorizat.




8.10.1

8.10.2

modului PCA.

inainte de a incepe perfuzia, asigurati-va ca este instalat corect controlerul

NOTA

Pentru modul PCA este necesar sa detineti o licenta.

Setarea parametrilor PCA

Parametri Interval Observ

Doz bol 0,01 ml-9,99 ml; Setati doza pentru un bolus PCA.
0,001 -999,9
(pentru alte unitéti)

Tp bloc 1 min - 999 min Setati limita de timp pentru urmatorul bolus
PCA. Daca in timpul duratei de blocare este
declansat din nou un bolus PCA, pompa nu va
raspunde.

Conc. 0,001 - 9999,99 Setati concentratia medicamentului perfuzat.

Lim bol 0,01 ml/1h-999,9 | Setatilimita superioara a volumului bolusului

ml/1 h; administrat in orice interval de o ora.
0,001 -999,9
(pentru alte unitati)
Debit bolus Identic cu Setati debitul bolusului pentru modul PCA.
intervalul
debitului.
Consultati
A.7 Specificatiile
perfuziei.
Incér doza 0,01ml - 9999,99 Setati doza de atac. Aceasta setare este
ml; optionala.
0,001 - 99999
(pentru alte unitdti)
Deb incérc Identic cu Setati debitul dozei de atac. Aceasta setare este
intervalul optionala.
debitului.
Debit Consultati Setati debitul perfuziei cu debit continuu.
A.7 Specificatiile Aceastd setare este optionala.
perfuziei.

Initierea bolusului in modul PCA

Tn modul PCA, procesul de administrare a perfuziei poate fi diferit, in functie de diverse

setari.




NOTA

Administrarea bolusului PCA nu poate fi declansata din nou in intervalul Tp

blocsetat. Dupa expirarea timpului de blocare, acesta este afisat ca 0.

Daca este initiat un bolus apasand pe m, contorizarea timpului de blocare
incepe din nou. Nu puteti initia un nou bolus PCA pana cand in numaratoarea
inversa nu se termina.

Bolusul PCA nu poate fi declansat in timpul perfuzarii unei doze de atac.

Administrarea bolusului PCA nu poate fi declansata din nou cand este atinsa

Bolus Limit.

Efectiv/real inseamna numarul efectiv de bolusuri PCA/ numarul solicitat de
pacient. in functie de restrictiile impuse de timpul de blocare, este posibil ca
pompa sa nu raspunda la fiecare solicitare.

8.10.2.1 Doza de atac + Bolus PCA
Daca parametrii dozei de atac (Incar doza si Deb incarc) sunt eficienti, pompa finalizeaza
intai perfuzarea dozei de atac, apoi se opreste si asteaptd bolusul PCA.

Debi

8.10.2.2 Perfuzie continua + Bolus PCA

ncar dozd

Deb incarc

!

PCA

Debit bolus

PCA

Debit

bolus

[+ Tp bloc —]

Ora

Daca debitul setat este eficient, pompa administreaza o perfuzie continua la debitul
setat, pana cand este initiat bolusul PCA.

Debi A

PCA PCA
Perfuzie Debit bolus Perfuzie Debit bolus
continua continua
} v - | !
Debit \ N : i
\ \ ' Y
\ \ 1 !
[ Tp bloc N Seringa este goald

L
Ora




8.10.2.3

8.10.2.4

8.11

8.11.1

Doza de atac + Perfuzie continua + Bolus PCA

Daca parametrii dozei de atac (Incar doza si Deb incarc) si setarile dozei sunt, toate,
eficiente, pompa va finaliza intai perfuzarea unei doze de atac si apoi va perfuza la
debitul setat pana cand este initiat un bolus PCA.

PCA
Debit
Incar dozd
Perfuzie
continua Debit bolus
Deb incarc
: E o :
¥ Debit ' Y
\ { \ : -
o= T bloc —] Seringa este goald Ora
Bolus PCA unic

Daca parametrii dozei de atac (incar doza si Deb incarc) si setarile debitului nu sunt
configurate, dupa ce perfuzia este inceputa, pompa intrd in stare de asteptare pana cand
este initiata PCA.

DebiA Bolus initial PCA PCA

Debit bolus Debit bolus Debit bolus

Tp bloc _.| l«~ Tpbloc —>| (;

Mod TCI

Pentru modul TCI este necesar sd detineti o licenta.

Prezentarea modului TCI

Tn modul Perfuzie controlata in functie de tinta(TCl), este definita concentratia dorita de
medicament din corpul uman (Tintd), nu debitul perfuziei. Pompa ajunge automat prin
calcul la concentratia tintd setatd, utilizand un algoritm bazat pe un model
farmacocinetic (model PK) cu trei compartimente.

Un model PK este un model matematic utilizat pentru a prezice concentratia unui
medicament din corpul uman dupa administrarea unui bolus sau a unei perfuzii




continue. Modelul indica ratele de schimb dintre compartimente si ratele de eliminare/
metabolizare a medicamentului.

Aceasta pompa ofera doua moduri TCI:
] Perfuzie controlata in functie de concentratia tinta din plasmad (Cpt)

Tn acest mod, utilizatorul selecteaza concentratia doritd de medicament din plasma, iar
modelul farmacocinetic este utilizat pentru a calcula debitele de perfuzare necesare
pentru a obtine concentratia respectiva.

Introd
k12 l
COMPARTIMENTUl 2, [COMPARTIMENTUL SE! COI\LAEAE\SITFlé\/thNT
L PERIFERIC RAPID CENTRAL u v C
V2 ka1 vy k31 (V3)
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Clearance

] Perfuzie controlata in functie de concentratia tinta la locul de actiune (Cet)

Tn acest mod, utilizatorul selecteaza concentratia doritd de medicament de la locul de
actiune, iar modelul farmacocinetic este utilizat pentru a calcula debitele de perfuzare
necesare pentru a obtine concentratia respectiva.

Tn acest mod rezulta o anumita depasire a concentratiei tinta din plasma.

Introd
k
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Parametrii pentru Propofol sunt dupa cum urmeaza:

Propofol
Parametri\ . . . .
Marsh Schnider Kataria(Pedia) Paedfusor(Pedia)
Model PK
V (litri) 0,228*Greutat 4,27 0,41*Greutate Varsta<13:
e 0.4584*Greutate
Varsta=13: 0,4*Greutate
Varsta=14:
0,342*Greutate
Varsta=15:
0,284*Greutate
Varsta=16:0,22857*Greut
ate
Km(min']) 0,119 0,4426+0,0107*(G 0,0854 Varsta<13:
reutate-77)- 0,1527*Greutate-0,3
0,0159*(LBM-59) Varsta=13:0,0678
+ Varsta=14: 0,0792
0,0062*(indltime- Varsta=15:0,0954
177) Varsta=16:0,119
Kqo(min™) 0,112 0,302- 0,1878 0,114
0,0056*(Varsta-53)
K13(min'1) 0,0419 0,1958 0,0634 0,0419
K21(min'1) 0,055 [1,29- (0,077*Greutate) 0,055
0,024*(Varsta- /
53)1/[18,9 - (0,78*Greutate+3
0,391*(Varsta-53)] | ,1*Varsta-16)
K31 (min_;) 0,0033 0,0035 0,00377 0,0033
Keo(min_” 0,26 0,456 / 0,26
Durata / / / /
efectului de
varf (min)
Referinte Jurnalul Anesteziologie, Anesteziologie, Jurnalul britanic de
britanic de 1998, 88: 1170- 1994, 80: 104- anestezie, 2003, 91(4):
anestezie, 1182. 122. 507-513.
1991, 67:41- Anesteziologie, Jurnalul britanic de
48, 1999, 90: 1502- anestezie, 2005, 95(1):
1516. 110-113.




Parametrii pentru Remifentanil, Sufentanil si Alfentanil sunt dupa cum urmeaza

Remifentanil Sufentanil Alfentanil

Parametri\ . .

Model PK Minto Gepts Maitre

V (litri) 5,1-0,0201*(Varsta- 14,3 Barbat: 0,111*Greutate
40)+0,072*(LBM-55) Femeie: 0,1277*Greutate

Kyo(min™) [2,6-0,0162%(Varsta- 0,0645 Varsta<40: 0,356/
40)+0,0191*(LBM-55)1/ (0,111*Greutate)
[5,1-0,0201*(Varsta- Varsta> 40:[0,356-
40)+0,072*(LBM-55)] 0,00269*(Varsta-40)1/

(0,111*Greutate)

Kyp(min') [2,05-0,0301*(Varsta-40)/ | 0,1086 0,104
[5,1-0,0201*(Varsta-
40)+0,072*(LBM-55)]

Ky3(min) [0,076-0,00113%(Varsta- 0,0229 0,017
40)1/[5,1-0,0201*(Varsta-
40)+0,072*(LBM-55)]

Kyy (min') [2,05-0,0301*(Varsta-40)l/ | 0,0245 0,0673
[9,82-0,0811*(Varsta-
40)+0,108*%(LBM-55)]

K31(min_4) 0,014-0,000208*(Varsta- 0,0013 Varsta<40:0,0126
40) Varsta> 40:0,0126-

0,000113*(Varsta-40)

Koo(min™) 0,595-0,007*(Varsta-40) / /

Durata / 5,6 14

efectului de

varf (min)

Referinte Anesteziologie, 1997, 86: Anesteziologie, 1991, 74: Anesteziologie, 1991, 74:
10-23. 53-63. 53-63.

Anesteziologie, 1995, 83: Anesteziologie, 1987, 66:
1194-1204. 3-12.
8.11.2 Informatii privind siguranta modului TCI

ATENTIE

Modul TCl este destinat pacientilor adulti si copii.




Evitati sa utilizati seturi prelungitoare prea lungi, prea ondulate sau cu tuburi
cu diametre prea mici, deoarece aceste seturi prelungitoare nu favorizeaza
curgerea lichidelor. Cind pompa functioneaza la debitul initial in modul TCI
utilizand astfel de seturi prelungitoare, pot fi declansate alarme de
obstructie neasteptate. Se recomanda sa se utilizeze seturi de prelungire cu
un diametru interior de cel putin 1,5 mm.

Valorile Ce si Cp estimate sunt strict pentru exemplificare.

Cand pompa reporneste dupa o oprire accidentala sau dupa o eroare,
perfuzarea in modul TCl a aceluiasi medicament nu este permisa.

Parametrii TCl impliciti nu sunt adecvati pentru toti pacientii si trebuie
ajustati in functie de caracteristicile acestora.

in cazul pacientilor in varsta sau cu afectiuni cardiace, deficiente ale functiei
hepatorenale, valori anormale ale esterazelor plasmatice, clasificare ASA IlI-
1V, aplicare recombinata a altor medicamente sau a altor procese PK-PD, va
recomandam sa utilizati modul de administrare in functie de concentratia
tinta din plasma folosind valori Cpt mai mici si sa mariti treptat Cpt in functie
de situatia reala a pacientilor. Pentru factorii care influenteaza procesul PK-
PD, consultati datele prescriptiilor specifice ale medicamentelor.

Modul TCl trebuie utilizat numai de catre anestezisti cu experienta, care
cunosc foarte bine literatura de specialitate disponibila referitoare la orice
set de parametri utilizati in asociere cu un medicament; acestia trebuie sa
consulte informatiile prescriptiilor pentru limitele de debit si de dozare.

Interactiunile farmacocinetice si farmacodinamice ale medicamentelor
anestezice sunt cunoscute, dar acestea nu sunt luate in considerare pentru
calcularea concentratiilor plasmatice si de la locul de actiune. Acestea trebuie
luate in considerare de catre utilizator.

Utilizatorul trebuie sa cunoasca foarte bine medicamentul de perfuzat si sa
verifice informatiile despre pacient si concentratia tinta setata, asigurandu-
se ca acestea corespund prescriptiei.

NOTA

Daca medicamentele perfuzate sunt diluate, asigurati-va ca introduceti
concentratia corecta.

Initierea modului TCl va avea ca rezultat perfuzarea automata a unei doze
bolus precalculate, urmate de o perfuzie pentru atingerea concentratiei tinta
selectate.




8.11.3 Setarea parametrilor TCI

NOTA

Asigurati-va ca setarile parametrilor corespund prescriptiei. Dupa initierea

modului TCI, informatiile despre pacient si numele medicamentului nu pot fi
modificate.

in conformitate cu modelul PK.

Parametrii anterior de functionare ai perfuziei sunt stocati ca setari implicite,

8.11.4 Setarea informatiilor despre pacient

Intervalele de valori pentru setarea informatiilor despre pacient sunt dupd cum urmeaza:

Model PK/
Informatii Varsta Greutate Inéltime
Den med 4 . Sex 4
despre (ani) (kg) (cm)
pacient
Propofol Marsh 16 - 150 / 30,0-150,0 /
Schnider 16-94 Barbat/ 30,0-139,0 100,0 -
Femeie 220,0
Kataria(Pedia) 3-16 / 15,0-61,0 /
Paedfusor(Pe 1-18 / 5,0-61,0 /
dia)
Remifentanil | Minto 12-100 Barbat/ 30,0-139,0 100,0 -
Femeie 220,0
Sufentanil Gepts 12-150 / 1,0-250,0 /
Alfentanil Maitre 18-95 Barbat/ 15,0 - 200,0 /
Femeie
Nota:Setarea marcatd cu ,/” este optionala.




8.11.5 Setarea concentratiei medicamentelor/Concentratiei tinta

Intervalele de valori pentru setarea concentratiei medicamentelor si a concentratiei tintd
sunt dupd cum urmeaza:

Den med Model PK Conc.entragle Cpt Cet
medicament
Propofol Marsh 10,0 mg/ml (1%) 0,0-15,0 ug/ml 0,0-15,0 ug/ml
sau 20,0 mg/ml
Schnider (2%) 0,0-15,0 ug/ml
Kataria(Pe /
dia)
Paedfusor /
(Pedia)
Remifentanil | Minto 20-50 ug/ml 0,0-20,0 ng/ml 0,0-20,0 ng/ml
Sufentanil Gepts 0,2-5ug/ml 0,00 - 2,00 ng/ml 0,00-2,00 ng/
ml
Alfentanil Maitre 100 - 500 ug/ml 0,0-500 ng/ml 0,0-500 ng/ml
NOTA

®  Modul tinta implicit este Cpt.

® Kataria (Pedia) si Paedfusor (Pedia) nu sunt disponibile pentru Cet.

8.11.6 Setarea tiparului de inductie
Setarea tiparului de inductie este pentru Cpt, setarea implicita este Inductie auto.
] Inductie auto: atinge concentratia tinta cat mai rapid posibil.
B Induc cronom: atinge concentratia tinta in intervalul de timp setat.

] Inductie lina: atinge concentratia tinta la un debit constant si in intervalul de
timp setat.

] Inductie trept: atinge concentratia tinta in etapele setate si in intervalul de timp
setat.

8.11.7 Setarea concentratiei pentru mentinerea starii de veghe

Concentratia pentru mentinerea starii de veghe este utilizata pentru calcularea duratei
starii de veghe. Concentratia implicita de Propofol in stare de veghe este de 1 ug/ml.
Concentratia implicitd in stare de veghe a Remifentanilului, Sufentanilului si
Alfentanilului este de 1 ng/ml. Cand aceasta trebuie modificata, procedati dupa cum
urmeaza:




8.11.8

8.11.9

1. Selectati pentru a intrerupe modul TCI.
Glisati spre dreapta pe ecranul tactil.

Selectati Conc tre

H W N

In caseta de dialog contextuald, introduceti concentratia doritd pentru mentinerea
starii de veghe.

Setarea duratei tendintei

Durata tendintei defineste durata ferestrei graficului TCI. Timpul implicit de evolutie este
de 5 minute. Cand aceasta trebuie modificata, procedati dupa cum urmeaza:

1. Selectati pe ecranul de functionare in modul TCI.
2. Apasati pe graficul TCI.

3. Incaseta de dialog pop-up, selectati durata dorita.

Ecranul modului de functionare TCI

In figura de mai jos este ilustrat ecranul modului de functionare TCl. Pompa
dumneavoastra poate avea configurata o afisare diferita. Glisati spre dreapta pe ecranul
tactil, apoi veti putea vizualiza mai multe informatii despre perfuzie, cum ar fi durata
starii de veghe si presiunea curenta din tub.

(1 (2‘)
Prdpofol

1o 1o

4Bl @) Stop

@

(1) Buton de extindere
Selectati acest buton pentru a extinde ecranul cu informatii TCl si ecranul tendintei
TCI.

2) Nume medicament

Afiseazd numele medicamentului perfuzat in momentul respectiv.

(3) Concentratia de la locul de actiune (Ce)
Afiseaza in timp real concentratia curenta de la locul de actiune. Concentratia de la
locul de actiune nu este disponibild pentru modelele PK Kataria si Paedfusor.

(4) Debit curent
Afiseazd in timp real debitul perfuziei curente.




(5) Volumul curent
Afiseaza in timp real volumul administrat.

(6) Concentratia din plasma (Cp)
Afiseazd in timp real concentratia curenta din plasma.

(7) Concentratie tinta (Cpt/Cet)
Afiseaza concentratia tinta setata: concentratia tinta din plasma (Cpt) sau
concentratia tinta de la locul de actiune (Cet).

8.11.9.1 Tendinta TCl

Pe ecranul modului de functionare TCl, selectati pentru a vizualiza tendinta TCI.
Tendinta TCl afiseaza tendinta concentratiei din plasma si a concentratia de la locul de
actiune. Concentratia de la locul de actiune nu este afisata pentru modelele PK Kataria si

Paedfusor.
(M
ug/ml
()

(2 (3)

(4] Curba concentratiei din plasma (2) Curba concentratiei de la locul de
actiune

(3) Duratd curenta (4) Durata tendinta

8.11.9.2 Vizualizarea detaliilor suplimentare ale modului TCI
Pentru a vizualiza detalii suplimentare despre modul TCl, urmati aceasta procedura:

1. Inecranul modului de functionare TCl, glisati spre dreapta pe ecranul tactil.

2. Selectati More pentru a vizualiza detalii suplimentare ale modului TCI.




Med: 10mg/ml Marsh
Paci Barbat 6 50ani 170cm
BMI: 22 49kg/m?

Conc tre: 1.0ug/ml

Timp anestezie: 00:00:55

8.11.9.3 Modificarea concentratiei tinta
Concentratia tinta poate fi modificata prin una din aceste doua metode:

Selectati Cpt sau Cet — utilizand tastatura pop-up, introduceti concentratia tinta
doritda— Selectati Conf.

Selectati Ce— Conf daca doriti sa inlocuiti concentratia tinta cu concentratia
curenta de la locul de actiune.

8.11.9.4 Comutareala modul TIVA
Pentru a comuta din modul TCl in modul TIVA, urmati procedura de mai jos:

1.

2.
3.
4.

Selectati pentru a intrerupe modul TCI.
Tn ecranul modului intrerupt, glisati spre dreapta pe ecranul tactil.
Selectati in Mod TIVA.

Setati Debit doza conform necesitatilor.

Pentru a comuta inapoi la modul TCI, urmati procedura de mai jos:

1.

Selectati pentru a intrerupe perfuzia.

2 Tn ecranul modului intrerupt, glisati spre dreapta pe ecranul tactil.
3. Selectati in Mod TCI.
4 Setati concentratia tinta (Cet sau Cpt) conform necesitatilor.
NOTA
[ ]

Dupa trecerea de la modul TCl la modul TIVA, se poate modifica debitul
maxim al bolusului. Debitul maxim al bolusului este limitat la 1200 ml/h, daca
medicamentele perfuzate sunt Remifentanil, Sufentanil si Alfentanil sau in
cazul in care concentratia de Propofol perfuzat este 1%. Debitul maxim al
bolului este limitat la 600 ml/h, in cazul in care concentratia de Propofol perfuzat
este 2%.

8.11.9.5 Setarea concentratiei tinta
Pentru a seta concentratia tinta, urmati procedura de mai jos:

1.

Selectati pentru a intrerupe modul TCI.




8.11.9.6

8.12

8.12.1

2. Inecranul moduluiintrerupt, glisati spre dreapta pe ecranul tactil.
3. Selectati Tinta.
4. Setati modul tinta.
5. Setati concentratia tinta (Cet sau Cpt).
NOTA
°

Aceasta setare nu poate fi modificata atunci cand in modelul PK curent exista
doar Cpt.

Initierea perfuzarii unui pacient nou
Pentru a porni perfuzarea unui pacient nou, urmati aceasta procedura:

1. Selectati pentru a intrerupe modul TCI.

o 4
2. Selectati pe ecranul modului intrerupt pentru a intra in ecranul de setare a
parametrilor de perfuzare in modul TCl pentru un pacient nou.

3. Setati parametrii perfuziei.

4. Selectati . pentru a porni perfuzarea.

NOTA

®  Cand modul TCl este finalizat, nu puteti perfuza din nou acelasi medicament

aceluiasi pacient.

Licente

Pentru functionarea urmatoarelor moduri ale pompei, sunt necesare licente de utilizare
a software-ului:

u Mod TIVA
u Mod PCA
u Mod TCI

Identificarea tipului de licenta

Pentru a identifica tipul de licentd, urmati procedura de mai jos:

1. Glisati de susin jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati (_'l .

2. Selectati Licenta.

3. Selectati Licenta locala.




8.12.2 Instalarea licentelor
Pentru a instala licentele, urmati procedura de mai jos:
1. Conectati dispozitivul USB cu licente la conectorul USB al pompei.

2. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Intret utiliz—
introduceti parola solicitata — selectati (_'l .

3. Selectati Licenta.
4.  Selectati Licenta externa.

5. Selectati Import.




Aceasta pagina a fost lasata intentionat necompletata.




9 Biblioteca de medicamente/Biblioteca cu

informatii despre medicamente

Pompa poate fi configurata cu o biblioteca de medicamente sau o biblioteca cu
informatiile spre medicamente, in care sunt predefinite medicamentele, concentratiile,
nivelurile presiunii de obstructie si alti parametri ai perfuziei. Utilizarea unei biblioteci de
medicamente sau a unei biblioteci cu informatii despre medicamente simplifica operatia
de perfuzare si reduce riscul de erori in timpul perfuzarii.

Diferenta dintre biblioteca de medicamente si biblioteca cu informatii despre
medicamente este dupa cum urmeaza:

Licenta software este necesard pentru a activa biblioteca de medicamente
importata.Consultati 9.7 Licenta.

Biblioteca de medicamente accepta sistemele de reducere a erorilor dozelor (Dose
Error Reduction Systems — DERS). Consultati 9.3 Sistemele de reducere a erorilor
dozelor (DERS).

Cu biblioteca de informatii despre medicamente, pot fi predefinite modurile de
perfuzie (Mod Debit si Mod Doza).

Biblioteca de medicamente si biblioteca cu informatii despre medicamente sunt create,
editate si importate cu ajutorul programelor respective de pe PC. Acestea prezinta
urmatoarele caracteristici:

] Salvarea a cel putin 5000 de denumiri de medicamente.
| Cel putin 30 de culori sunt disponibile pentru marcarea medicamentelor
B Acceptarea a cel putin 30 de categorii de medicamente.
] Predefinirea Redefinirea medicamentelor, concentratiilor, presiunilor de
obstructie, debitului KVO, limitei de volum al bolusului.
ATENTIE
)

Biblioteca de medicamente si biblioteca cu informatii despre medicamente
trebuie create de citre specialisti. inainte de utilizare, asigurati-va ca setarile
medicamentelor si parametrilor sunt adecvate pentru specificul medical
dorit.

9.1 Licenta

Pentru a folosi biblioteca de medicamente in pompa dvs., este necesara licenta software.




9.1.1

9.1.2

9.2

Verificarea licentei

Pentru a identifica licenta, respectati aceastd procedura:

1. Glisati de susin jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati (_'l .

2. Selectati Licenta.

3. Selectati Licenta locala.

Instalarea licentelor
Pentru a instala licentele, urmati procedura de mai jos:
1. Conectati dispozitivul USB cu licente la conectorul USB al pompei.

2. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati intret utiliz—
introduceti parola solicitata — selectati (_'l .

3. Selectati Licenta.
4.  Selectati Licenta externa.

5. Selectati Import.

Importarea bibliotecii de medicamente/bibliotecii
cu informatii despre medicamente

Dupa ce sunt create, biblioteca de medicamente si biblioteca cu informatii despre
medicamente pot fi importate pe aceasta pompa cu ajutorul programelor de PC. Pentru
aimporta o biblioteca de medicamente sau o biblioteca cu informatii despre
medicamente, urmati procedura de mai jos:

1. Conectati dispozitivul USB cu biblioteca de medicamente sau biblioteca cu
informatii despre medicamente la conectorul USB al pompei.

2. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati (_'l .

3. Selectati Impo si expo.

4.  Selectati zona Selec bibli med si selectati o bibliotecd de medicamente sau o
biblioteca cu informatii despre medicamente.

5. Selectati Import — selectati Bibl. Med — selectati Conf.
6.  Asteptati pana cand importul reuseste si selectati OK.

7. Apdsati comutatorul de putere si selectati Oprire pentru a opri pompa. Pompa
activeaza automat biblioteca de medicamente importata.

Dupa ce pompa este repornitd, aceasta va va informa daca activarea esueaza.

Dupa selectarea unui medicament, pompa incarca parametrii de perfuzare predefiniti
din biblioteca de medicamente sau biblioteca cu informatii despre medicamente.




9.3

9.3.1

9.3.2

2.4

Daca pompa este conectatd la sistemul CMS prin intermediul statiei si al retelei LAN
wireless biblioteca de medicamente si biblioteca cu informatii despre medicamente pot
fi importate pe aceasta pompa prin sistemul CMS.

ATENTIE

Unitatea medicala are raspunderea de a efectua verificarile initiale si de a se
asigura ca a fost incarcata biblioteca de medicamente corecta.

NOTA

Parametrii predefiniti pot fi modificati in timpul administrarii terapiei. Acest
lucru nu afecteaza biblioteca incorporata.

Sistemele de reducere a erorilor dozelor (DERS)

Sistemele DERS sunt destinate exclusiv bibliotecilor de medicamente. Daca in timpul
administrarii unei terapii limita predefinita a parametrului este depasita, pompa emite
instiintari in acest sens.

Limitele absolute

Daca debitul setat, debitul dozei sau debitul bolusului depaseste limita minima sau
maxima absoluta configurata in biblioteca de medicamente, setarea va fi respinsa.
Reconfigurati parametrul conform necesitatilor.

Limitele relative

Daca debitul setat, debitul dozei sau debitul bolusului depaseste limita minima sau
maxima relativa configurata in biblioteca de medicamente, puteti alege sa acceptati sau
sd respingeti setarea.

u Acceptare setare curenta: Este aplicatd setarea curenta. Parametrul care depaseste
limita relativa este evidentiat pe un fundal portocaliu.

| Respingere setare curenta: Pompa revine la meniul anterior si trebuie sa efectuati
setarea din nou.

Predefinirea modului de perfuzie

Puteti predefini modul de perfuzie si parametrii corespunzatori in biblioteca cu
informatii despre medicamente. Dupa ce selectati medicamentul, pompa incarca
automat modul de perfuzie si parametrii corespunzatori.




Aceasta pagina a fost lasata intentionat necompletata.




1 OAdministrarea pacientului

10.1

10.2

10.3

Externarea/Internarea unui pacient

Tnainte de a interna un pacient nou, externati pacientul anterior. Dupi externarea
pacientului, toate datele pacientului sunt eliminate din pompa. Dupa externarea unui
pacient, pompa interneaza automat un pacient nou.

Pacientul este externat automat in urmatoarele situatii:

| Dupd exportarea cu succes a datelor pacientului cu ajutorul dispozitivului USB.
Pentru mai multe informatii, consultati 70.3 Exportarea informatiilor despre
pacient.

] Dupd externarea pacientului din sistemul CMS sau de pe monitorul de pacient.
Pentru a externa manual un pacient, urmati procedura de mai jos:
1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Extern pac.

2. Selectati Acc.

AVERTISMENT

® inainte de aiincepe o perfuzie, externati intotdeauna pacientul anterior. in

caz contrar, datele pot fi atribuite pacientului incorect.

Editarea informatiilor despre pacient

Editati informatiile despre pacient dupa ce un pacient a fost internat sau cand
informatiile despre pacient sunt incomplete sau cand doriti sa schimbati informatiile
despre pacient.

Pentru a edita informatiile despre pacient, respectati aceasta procedura:

1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Admin
pacient.
2. Editati informatiile despre pacient, dupa cum este nevoie.

Exportarea informatiilor despre pacient

Pentru a exporta informatiile despre pacientul curent pe dispozitivul USB, respectati
aceastd procedura:
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10.4

3.

Conectati dispozitivul USB la conectorul USB. Daca pompa este conectata la
Sistemul de supraveghere a perfuziei BeneFusion nDS, conectati dispozitivul USB
la conectorul USB al statiei de andocare.

Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Admin pacient
— selectati Exportare info pac.

Selectati OK.

Exportarea informatiilor despre pacient determina externarea automata a pacientului.

Importarea informatiilor despre pacient

Pentru a importa informatiile despre pacient de pe dispozitivul USB, urmati procedura
de mai jos:

1.

Conectati dispozitivul USB la conectorul USB. Daca pompa este conectata la
Sistemul de supraveghere a perfuziei BeneFusion nDS, conectati dispozitivul USB
la conectorul USB al statiei de andocare.

Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Admin pacient
— selectati Importare info pac.

Selectati OK.




1 1 Comunicarea in retea

Echipamentul poate fi conectat la sistemul de supraveghere a perfuziei BeneFusion nCS

si la sistemul de monitorizare centrald BeneVision Central Monitoring System (ambele
denumite in continuare ,CMS”), la monitoare de pacient si la eGateway.

11.1  Informatii privind siguranta retelei

ATENTIE

®  Proiectarea, implementarea, depanarea si intretinerea retelei wireless

trebuie executate de catre personalul de service sau de tehnicieni autorizati.

® Setati intotdeauna reteaua wireless conform reglementarilor locale
aplicabile conexiunilor wireless.

®  Comunicatiile de date pentru toate functiile retelei trebuie si aiba loc in
cadrul unei retele inchise sau al unei retele izolate virtual asigurate de un
spital. Spitalul este responsabil pentru asigurarea securitatii retelei izolate
virtual.

®  Pastrati in siguranta informatiile de autentificare in retea, de exemplu
parola, protejand reteaua impotriva accesului utilizatorilor neautorizati.

®  Nu conectati la retea dispozitive care nu sunt dispozitive de uz medical.

® Daca semnalul retelei wireless este slab, exista riscul pierderii datelor din
sistemul CMS.

® Interferentele RF pot avea ca rezultat deconectarea retelei wireless.

® Deconectarea de la retea poate avea ca rezultat pierderea datelor din
sistemul CMS si defectarea functionalitatii. in cazul deconectarii de la retea,
verificati pacientul si solutionati problema de retea cat mai curand posibil.

°

Asigurati-va ca ati setat corect adresa IP. Modificarea setarilor de retea poate
avea ca rezultat deconectarea retelei. Daca intampinati probleme la setarea
adresei IP, contactati personalul de service.

11.2 Conectarea echipamentului la sistemul CMS

Echipamentul poate fi conectat la sistemul CMS prin intermediul retelei wireless. Cand
este conectat la CMS, sistemul ofera urmatoarele functii:
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11.3

| Echipamentul poate transmite sistemului CMS informatii despre perfuzie,
informatii despre alarme si informatii despre echipament, de exemplu despre
baterie, retea etc.

] Informatiile despre pacient pot fi sincronizate intre echipament si sistemul CMS.

Pacientul poate fi internat sau externat prin sistemul CMS, iar informatiile despre
pacient pot fi transmise la acest echipament.

Pentru mai multe informatii despre sistemul CMS, consultati Manualul operatorului
sistemului de supraveghere a perfuziei BeneFusion nCS si Manualul operatorului sistemului
de monitorizare centrald BeneVision.

Pentru a conecta echipamentul la sistemul CMS, urmati procedura de mai jos:

1. Setati Adresa IP, Mas subr si Gateway. Pentru mai multe informatii, consultati
12.5.2 Setdrile IP WLAN.

2. Conectati echipamentul la sistemul CMS prin oricare din urmatoarele metode:

€ Admiteti echipamentul in sistemul CMS. Pentru detalii privind admiterea
unui echipament, consultati Manualul operatorului sistemului de
supraveghere a perfuziei BeneFusion nCS si Manualul operatorului sistemului de
monitorizare centrald BeneVision .

€ Asociati echipamentul in sistemul CMS. Pentru detalii privind asocierea unui
echipament, consultati Manualul operatorului sistemului de monitorizare
centrald BeneVision.

@ Setati Adresa IP stat centr in meniul Intret utiliz, iar echipamentul caut3
automat si se conecteazd la sistemul CMS corespunzdtor. Pentru a seta
Adresa IP stat centr, consultati 12.5.3 Configurarea statiei centrale.

Cénd este utilizat impreund cu statia, echipamentul poate fi conectat automat la
sistemul CMS odata cu conectarea statiei la sistemul CMS. Pentru detalii, consultati
Manualele operatorului sistemului de supraveghere a perfuziei BeneFusion nDS si
BeneFusion eDS .

NOTA

® Echipamentul poate comunica cu sistemul CMS numai atunci cand este

conectat corect la sistemul CMS. in cazul intreruperii conexiunii la retea, nu
puteti vizualiza informatiile despre perfuzie prin intermediul sistemului
CMS.

Conectarea echipamentului la monitor

Cand este utilizat impreunad cu Sistem de supraveghere a perfuziei BeneFusion nDS,
echipamentul poate fi conectat la monitorul de pacient seria BeneVison N (cu exceptia
BeneVison N1).

Echipamentul poate transmite la monitorul de pacient informatii privind perfuzia si
alarmele. Pe monitorul de pacient, puteti vizualiza informatiile despre perfuzie de pe
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ecranul Dispozitive integrate si tendintele perfuziei de pe ecranul InfusionView.
Pentru informatii detaliate, consultati Manualul de utilizare al seriei BeneVison N.

11.4 Conectarea echipamentului la eGateway

Cand este utilizat impreund cu Sistemul de supraveghere a perfuziei BeneFusion nDS,
echipamentul poate fi conectat la eGateway. Cand este conectat la eGateway, sistemul
ofera urmatoarele functii:

| Echipamentul poate transmite catre eGateway informatii despre perfuzie si
informatii despre medicamente.

| Informatiile despre pacient pot fi sincronizate intre echipament si eGateway.
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1 25etérile protejate prin parola

12.1

12.2

Intretinerea efectuatd de citre utilizator va permite sa particularizati echipamentul astfel
ncat sa se potriveasca in mod optim necesitdtilor dumneavoastra. Accesarea meniului
Intret utiliz este protejata prin parola.

Acest capitol descrie setarile si functiile din meniul Intret utiliz.

ATENTIE

®  Setarile de intretinere pot fi modificate numai de citre personalul autorizat.

Pentru parola utilizata in institutia dumneavoastra, contactati directorul
departamentului sau departamentul de inginerie biomedicala.

Accesarea meniului intretinere de catre utilizator
Pentru a accesa meniul Intret utiliz, urmati procedura de mai jos:

1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati (_'l .

2. Selectatifila dorita.

Setarile de gestionare a dispozitivelor

Element de meniu | Setare implicita | Functie

Unit / Pentru introducerea unitatii, a sectiei si a numelui
dispozitivului.

Departament

Numedisp

ID dispoz / Afiseaza ID-ul dispozitivului.

Tip cod QR ID dispoz + ID dispoz: Numarul codului QR este alcétuit din

MRD# + ID dispoz.

« Nr. active: Numarul codului QR este alcatuit din
Prefix cod QR + Nr. active

Prefix cod QR / Introduce prefixul codului QR.

Nr. active / Introduce numarul de activ.
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12.3

12.4

Setarile informatiilor despre pacient

Element de
meniu

Setare
implicita

Functie

ID pacient

Activare

Numér vizita

Dez.

Selectati daca doriti ca elementele sd poat fi
afisate si editate din meniul Admin pacient.

Localiz pacient

Fixa

« Fixa: Dupa ce un pacient este externat, din
pompa sunt eliminate doar datele despre
pacient, Pat nr. si Nr. salon sunt pastrate.

+ Flexib: Dacd pompa este conectatd la Statia de
andocare, dupd ce un pacient este externat,
din pompa sunt eliminate doar datele despre
pacient, Pat nr.si Nr. salon sunt péstrate. Daca
pompa nu este conectata la Statia de
andocare, dupa ce un pacient este externat,
datele pacientului, Pat nr. si Nr. salon sunt toate
eliminate din pompa.

Auto-descarcare
dupa oprire

Nicio

+ Nicio: Pacientul nu este externat automat
dupa ce pompa este oprita.

» Descarcare imediata: Dacd pompa este
conectatd la Statia de andocare, dupd ce
pompa este opritd, pacientul curent al pompei
este externat. Daca pompa nu este conectatd
la Statia de andocare, dupa ce pompa este
oprita, pacientul curent este externat.

Calibrare sistem

Element de Setare A
. PRI Functie

meniu implicita >

Calibr acurat / Contactati personalul de service pentru a efectua
calibrarea conform frecventei recomandate in
13.2 Programul de intretinere si testare.

Calibrare presiune | / Contactati personalul de service pentru a efectua
calibrarea conform frecventei recomandate in
13.2 Programul de intretinere si testare.

Revedere date / Revedeti datele calibrarii.

Revedere date / Analizeaza datele de testare.

testare




12.5

12.5.1

12.5.2

12.5.3

Confretea

Setarile WLAN
Element de meniu Setare implicita Functie
SSID / /
Parold / /
Securitate Deschis Selectati metoda de securitate.
ConfWLAN Banda 2.4GHz Setati banda WLAN.
WLAN
Setarile IP WLAN
Element de Setare .
q P Functie
meniu implicita >
Com DHCP Activat Selectati dacd doriti sa activati functia de
obtinere automatd a adresei IP.
Adresa IP 0.0.0.0 Seteazd Adresa IP, Mas subr si Gateway.
Nota: Aceste setdri nu sunt disponibile daca
Mas subr 0.0.0.0 comutatorul DHCP este activat.
Gateway 0.0.0.0
MAC Address /

Configurarea statiei centrale

Element de Setare "
. PRI Functie
meniu implicita >
Adresa IP stat 0.0.0.0 Setati adresa IP a statiei centrale.

centr
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12.5.4 Setarile de descoperire a dispozitivelor

12.6

12.7

El td A A
em‘en € Setare implicita | Functie
meniu
TTL tr multi 1 Functia Multicast ajuta la descoperirea
dispozitivelor pentru comunicarea dintre pompe
Adrs trans multi | 225.0.0.8 si cea dintre pompe si CMS. Dispozitivele din

acelasi grup multicast pot fi descoperite reciproc.

Gestionarea marcilor

Element de Setare .
n Ao o3 Functie

meniu implicita

Marca gen / Bifati sau debifati marca si selectati Conf.
Marca bifata va fi afisata in lista de marci.

Ad marc / Addugati o marca urmand aceastd procedura:
introduceti numele marcii — selectati un tip
(Normale, sau Sens la lum) — selectati volumul
seringii — selectati Conf. Marca addugata este
afisatd in meniul Marca gen.

Sterg marca / Selectati marca nedorita si apoi selectati Conf
pentru a sterge marca respectiva.
Nota: Marca incorporata nu poate fi stearsa.

Modif marc / Selectati marca pe care doriti sd o modificati,

modificati marca respectiva si selectati ¢J .

Nota: Marca incorporata nu poate fi modificata.

NOTA

in aceasta pompa sunt disponibile pana la 12 marci.

Setarile orei si limbii

Element de

Setare

meniu implicita LS50

Data 2018/1/1 Setati data curenta.
Ora 0:00:00 Setati ora curenta.
Format datd aaaa.ll.zz Setati formatul datei.




12.8

12.9

Element de Setare .
. . I Functie
meniu implicita 4
24 h Activat Setati formatul orei. Daca doriti s utilizati modul
de 12 ore, dezactivati ora in format de 24 de ore.
Limba / Setati limba.

Nota: Aceasta setare este aplicata dupa repornirea
pompei.

Configurari nou-nascuti

Element de meniu

Setare implicita

Functie

Deb max 25 ml/h Setati limita maximd a debitului pentru pacientii
nou-nascuti.
Presiune ocluzie 450 mmHg Setati limita de alarma a alarmei Obstructie

pentru pacientii nou-nascuti.

Debit bolus Debitul maxim Setati debitul bolusului pentru pacientii nou-
acceptat al nascuti.
seringilor sau
200 ml/h, oricare
este mai mic
VTBI bolus 50 ml Setati limita maximd pentru VTBI bolus pentru

pacientii nou-nascuti. Daca volumul VTBI setat
depaseste limita, pompa va solicitd sa
reconfigurati volumul VTBI.

Setarile de comutare a parametrilor

Element de ATy .
R Setare implicita | Functie

meniu

0.01 ml/h Dez. Daca acest comutator este pornit, 0,01 ml/h este
disponibil pentru setarea Debit.

50 mmHg Dez. Daca acest comutator este pornit, 50 mmHg este
disponibil pentru setarea Presiune ocluzie.

Seringd 1 ml Dez. Daca acest comutator este pornit, pompa poate

recunoaste seringa de 1 ml.
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12.10 Setarile unitatilor de masura

Element de
. Setare implicita | Functie

meniu

Un ptpres mmHg Setati unitatea pentru presiune. Optiunile includ:
mmHg, kPa, bar si psi.

Unit gre kg Setati unitatea pentru greutate. Optiunile includ:
kg si Ib.

Uni inalt cm Setati unitatea pentru indltime. Optiunile includ:

cm siinch.

12.11 Setarile alarmelor

Element de T A
q Setare implicita | Functie

meniu

Sunet alarma Sunet 2 Setati modul sunetului de alarma.

Alarm CMS/eGW Oprit Setati daca doriti ca alarma de deconectare sa fie

dec declansata cand pompa este deconectatd de la
sistemul CMS sau de la eGateway.

Mod alarma gol Volum rémas Seteaza modul alarmelor Seringa goala si

Seringa aproape goala.

+ Volum ramas: Daca VTBI nu este setat, timpul
rdmas este afisat ca timp de numaratoare
inversa.

» Presiune: Daca VTBI nu este setat, timpul
ramas este afisat ca < 15 min.

Intens alarm serin | Dez. Seteaza daca sa intensifice alarma Seringa

apr goala aproape goala. Daca acest comutator este
pornit, dupa ce alarma Seringa aproape goala
este declansatd, lampa galbend de alarma
lumineaza intermitent, iar intervalul sonor al
alarmei poate fi scurtat.

Intens al dur apr Dez. Seteaza daca sa intensifice alarma Dur apr de fin.

final

Daca acest comutator este pornit, dupd ce alarma
Dur apr de fin este declansatd, lampa galbend de
alarma lumineaza intermitent, iar intervalul sonor
al alarmei poate fi scurtat.




12.12 Setarea unitatii de volum a bolusului

Element de AT .
q Setare implicita Functie
meniu
Uni vol bolus ml Setati unitatea volumului bolusului.
12.13 Setarile limitei bolusului
Element de P .
R Setare implicita | Functie
meniu
Auto Volumul maximal | Setati limita maxima a volumului automat al
seringii bolusului. Dacé volumul setat al bolusului
depaseste limita, pompa va solicitd sa
reconfigurati volumul bolusului. Intervalul de
setare este de la 0,01 ml pana la volumul maxim
al seringii curente.

Manual 3ml Setati volumul maxim al unei perfuzii manuale
administrate in bolus. Perfuzia manuald
administratd in bolus se opreste cand este atins
volumul setat. Intervalul de setare este dela 1 ml
la20 ml.

°

Intervalul volumului automat al bolusului poate fi extins. Contactati

personalul de service pentru a configura intervalul daca este necesar.

12.14 Setarea limitei evacuarii de aer

Element de A A
q Setare implicita Functie
meniu
Lim purj ml Setati volumul maxim al evacuarii aerului.

Evacuarea aerului se opreste cand este atins
volumul setat. Intervalul de setare este de la 0,01
mlla5ml.
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12.15 Setarea memoriei parametrilor

Element de Setare .
q A . Functie
meniu implicita >
Memorie para. Dez. Setati comutatorul pentru memoria parametrilor.

Daca acest comutator este activat, pompa poate
reincarca automat modul perfuziei si alti
parametri ai perfuziei la repornire, daca a fost
selectat acelasi medicament.

12.16 Setarea ghiduluideincarcare

12.17

12.18

Element de
meniu

Setare implicita

Functie

Ghid incércare

Activare

Setati daca doriti sa fie afisat ecranul ghidului de
incdrcare atunci cand seringa nu este incarcata.

Setarea selectarii marcii

Element de
meniu

Setare implicita

Functie

Select marca

Activat

Setati daca doriti sd afisati lista de marci dupa
incarcarea sau inlocuirea seringii.

Setarea repornirii automate

Element de Setare "
n q s s Functie
meniu implicita >
Auto-rest Dez. Setati daca doriti ca perfuzia sa reporneasca

sau nu dupa reducerea presiunii de obstructie.

12.19 Configurarea prescriptiei

Element de Setare A
n A T Functie
meniu implicita >
Prescr mod Mod Debit Stabileste modul de perfuzie dupa ce reteta este
perfuzie acceptatd. Optiunile includ: Mod Debit, Mod

Doza si Mod Duratd doza.




12.20

12.21 Setarea concentratiei

12.22 Modificarea parolei

Element de Setare .
q B P Functie
meniu implicita >
Prescr primitd Activat Stabileste daca se intrd in ecranul cu detaliile

prescriptiei dupd ce prescriptia este acceptata.
Dacéd acest comutator este activat, ecranul cu
detaliile prescriptiei se afiseaza dupa ce reteta
este acceptata.

Acc: Se incarca parametrii prescriptiei.

+ Resp: Parametrii prescriptiei nu sunt incarcati.

Daca acest comutator este dezactivat, parametrii
prescriptiei sunt incarcati automat dupa ce reteta
este acceptata.

Setarea KVO dupa goli

re seringa

Element de Setare .
. . s ey Functie
meniu implicita
KVO dupd golire Dez. Stabileste daca se va incepe perfuzia KVO dupd

seringa

ce seringa este goala.

Element de Setare .
. . - Functie
meniu implicita
Config concen Conc. Setati parametrul concentratie pentru Mod

Doza, Mod Durata doza, Mod TIVA si Mod TCI.
Conc.: In modul de mai sus, parametrul
concentratie este afisat drept Conc..

Cantitate si volum: In modul de mai sus,
parametrul concentratie este afisat drept Cnt
med si Volum.

Element de Setare q
. e Functie
meniu implicita >
Modif par utiliz / Modificati parola de accesare a meniului Intret

intr

utiliz.
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Element de Setare .
. . I Functie
meniu implicita >
Modific. parola / Modificati parola pentru deblocarea ecranului

PCA

tactil in modul PCA.

12.23 Impo si expo

Element de

Setare

n Ao T T3 Functie
meniu implicita
Sel fis config / Importati fisierul de configurare, biblioteca de
medicamente sau biblioteca de marci urmand
Selec bibli med aceastd procedura: conectati dispozitivul USB
) o care contine fisierul de configurare, biblioteca
Sel bibl marci . s <
de medicamente sau biblioteca de marci la
Import conectorul USB al pompei — selectati Impo si
expo — selectati fisierul dorit — selectati
Import.
Export config / Exporta configuratia sau biblioteca de marci pe

Expo bibl marci

unitatea USB prin urmatoarea procedura:
conectati unitatea USB la conectorul USB al
pompei — selectati Impo si expo — selectati
Export config sau Expo bibl marci —
introduceti numele fisierului care urmeaza sa fie
exportat — selectati Export.

12.24 Licenta

Element de

. Setare implicita | Functie
meniu
MID / /
Licentad locald / Vizualizeaza licenta bibliotecii de medicamente
pentru modul TIVA, modul PCA sau modul TCI.
Licenta externa / Instaleaza licenta bibliotecii de medicamente

pentru modul TIVA, modul PCA sau modul TCI.
Pentru informatii detaliate privind modul de
accesare a meniului, consultati 9.1.2 Instalarea
licentelor.




12.25 Vizualizarea informatiilor despre versiune

Element de
meniu

Setare implicita

Functie

Informatii
versiune

Afiseaza Versiune software, Durata de compilare,
Driver Software, Power Software, Algoritmetc.
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1 3intre;inerea

13.1

Intretinerea efectuata cu regularitate este esentiald pentru a asigura functionarea
corecta a echipamentului. Acest capitol contine informatii privind testarea si intretinerea
periodice.

Informatii privind siguranta operatiunilor de
intretinere

AVERTISMENT

Pentru a evita electrocutarea, incetati utilizarea echipamentului in cazul in
care observati semne de deteriorare la nivelul carcasei acestuia. in aceasta
situatie, contactati personalul de service pentru ajutor.

® Neimplementarea de citre spitalul sau institutia responsabila care utilizeaza
acest echipament a unui program de intretinere recomandat poate duce la
defectarea nejustificata a echipamentului si poate prezenta un pericol
pentru sanatate.

® Modificarea acestui echipament este interzisa.

®  Acest echipament nu contine piese care sa poata fi reparate de utilizator.

®  Verificarile sau intretinerea de siguranta care necesiti dezasamblarea
echipamentului trebuie realizate de personal de service profesionist. in caz
contrar, ar putea surveni deteriorarea nedorita a echipamentului si posibile
riscuri privind sanatatea.

®  Personalul de service trebuie si fie calificat in mod adecvat si pe deplin
familiarizat cu functionarea echipamentului.

ATENTIE

® Echipamentul si accesoriile nu trebuie supuse operatiunilor de service sau
intretinere in timp ce sunt utilizate la pacienti.

[ ]

Daca descoperiti o problema la echipament, de exemplu desprinderea
etichetei produsului, contactati personalul de service.
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13.2

NOTA

Daca este necesar, contactati producatorul pentru diagrame de circuit, liste

de piese componente, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii
privind repararea echipamentului.

Programul de intretinere si testare

Pentru testare si intretinere, respectati programul de intretinere si testare sau
reglementarile locale. Nu uitati sa curatati si sa dezinfectati echipamentul inainte de
orice teste si de orice operatiuni de intretinere.

Tn tabelul de mai jos este prezentat graficul de intretinere si testare:

Operatiune de testare/intretinere

Frecventa recomandata

Teste de functionare

Teste necesare prin I[EC 60601-2-
24:2012

« Odata ladoiani.

« Cand suspectati ca alarma de obstructie
functioneaza anormal.

« (Cand suspectati ca debitul este anormal.
- Seringa nu este recunoscuta corect.

« Alarma Seringa goala nu este prezentata
corect.

Teste de siguranta

Teste de sigurantd electrica

+ O data la doi ani sau daca sunt necesare.
« Cand panoul electric este reparat sau inlocuit.
+ Cand panoul principal este inlocuit.

« Cand echipamentul este scapat pe jos.

Alte teste

Inspectie vizuald

Zilnic, inainte de prima utilizare.

Test de alimentare

La fiecare pornire a echipamentului.

Verificarea Testarea « Laprima instalare a bateriei.

bateriei functionarii - La inlocuirea bateriei.
Testarea La fiecare trei luni sau dacd durata de functionare
performantei a bateriei se reduce semnificativ.

Calibrarea presiunii, calibrarea seringii

si calibrarea senzorului.

Daca testarea performantei esueaza. Pentru mai
multe informatii, consultati manualul de service.




13.3 Metode si proceduri de testare

Cu exceptia operatiilor de intretinere de mai jos, toate celelalte operatii de testare si
intretinere trebuie sa fie efectuate numai de cétre personal de service calificat.

B Verificare periodicd, inclusiv inspectie vizuald si testarea alimentarii
B Verificarea bateriei

Daca echipamentul trebuie supus unui test de siguranta si unui test de performanta,
contactati personalul de service.

13.3.1 Efectuarea inspectiei vizuale

Inspectati vizual echipamentul zilnic inainte de prima utilizare. In cazul in care constatati
semne de deteriorare, scoateti echipamentul din uz si contactati personalul de service.

Verificati echipamentul pentru a vd asigura ca respecta urmatoarele cerinte:
] Sunt respectate specificatiile privind conditiile de mediu si sursa de alimentare.

B Carcasa echipamentului si ecranul afisajului nu prezinta fisuri sau alte semne de
deteriorare.

Cablul de alimentare nu este deteriorat, iar izolatia este in stare bund.
Conectorii, stecherele si cablurile nu sunt deteriorate sau rasucite.

Cordonul si cablul de alimentare sunt conectate in siguranta la echipament.

13.3.2 Efectuarea testului de alimentare

Echipamentul efectueaza automat un autotest la pornire. Pentru testarea alimentarii,
verificati urmatoarele aspecte:

| Echipamentul porneste corect.
] Sistemul de alarma functioneaza corect.

B Echipamentul afiseaza informatiile corect.

13.3.3 Verificarea bateriei

Consultati pasii de la 1 1a 6 de 13.4.4 Conditionarea bateriei, pentru a verifica
performanta bateriei. Durata de functionare a bateriei reflecta in mod direct
performanta acesteia. Daca durata de functionare a unei baterii este sesizabil mai scurta
decat cea declarata in specificatii, este posibil ca bateria sa fie la finalul duratei sale de
viata sau sa fie defecta. Daca performanta bateriei indeplineste cerintele, incarcati din
nou complet bateria pentru utilizare sau incarcati-o la 40 - 60% pentru depozitare.

13.4 intretinerea bateriei

Acest echipament este proiectat sa functioneze alimentat de la o baterie cu ioni de litiu
reincdrcabild atunci cand nu exista disponibild o sursa de alimentare externa.
Echipamentul poate comuta intre alimentarea de la baterie si alimentarea de la sursa
externa fard a-si intrerupe functionarea. Daca sunt disponibile atat sursa de alimentare
externa, cat si bateria, echipamentul utilizeaza sursa de alimentare externa, care este
preferata bateriei.
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13.4.1

13.4.2

Informatii privind siguranta bateriei

AVERTISMENT

®  Utilizati numai bateria specificata. Utilizarea unei baterii diferite poate
prezenta pericol de incendiu sau explozie.

®  Nustriviti bateria, nu o scapati pe jos si nu o perforati. Abuzurile de natura
mecanica pot conduce la defectiuni interne si scurtcircuite interne. Daca o
baterie a fost scapata pe jos sau lovita de o suprafata dura, indiferent daca
deteriorarea este vizibila la exterior sau nu, scoateti bateria din uz si
eliminati-o la deseuri in mod corect.

® Daca bateria prezinta semne de deteriorare sau scurgeri, inlocuiti-o imediat.
Procedati cu atentie cand scoateti bateria. Evitati contactul cu scurgerile.

® Otemperatura ambianta extrem de ridicata poate cauza activarea protectiei
la supraincalzire a bateriei, ducand la oprirea echipamentului.

® Bateria cu ioni de litiu are 0 anumita durata de viata. inlocuiti bateria cand
aceasta ajunge la finalul duratei sale de viata. Neinlocuirea bateriei poate
cauza deteriorarea grava a echipamentului ca urmare a supraincalzirii
bateriei.

® Nudeschideti bateria, nu o incilziti la peste 60 °C, nu incinerati bateria si nu
scurtcircuitati terminalele bateriei. Bateria se poate aprinde, poate exploda,
poate curge sau se poate infierbanta, provocand leziuni corporale.

ATENTIE

® Scoateti bateria dacd aceasta urmeaza sa nu fie utilizata o perioada
indelungata.

NOTA

® Depozitarea bateriei la temperatura ridicata o perioada indelungata de timp
va reduce semnificativ durata de viata preconizata a acesteia.

®  Depozitarea bateriei intr-un loc riacoros poate incetini procesul de
imbaétranire. in mod ideal, bateria trebuie depozitati la o temperatura de 15
L]
C.

Instalarea bateriei

Bateria trebuie sa fie instalata numai de catre personal de service instruit si autorizat de
Mindray Scientific. Pentru instalarea bateriei, contactati personalul de service. Bateria
este instalata cand echipamentul paraseste fabrica.

Inlocuiti bateria in urméatoarele situatii:




13.4.3

1344

Bateria prezinta semne vizibile de deteriorare.

Bateria nu functioneaza.

] Bateria este imbdtranita iar durata de functionare a acesteia este semnificativ mai
scurta decat cea specificata.

] Durata de viata a bateriei expira.

ATENTIE

Bateriile cu litiu inlocuite de personal instruit in mod necorespunzator pot
reprezenta un pericol, de exemplu pot atinge temperaturi excesive si pot fi
un pericol de incendiu sau explozie.

Eliminati bateria la deseuri in mod corect, in conformitate cu reglementarile
locale.

Incarcarea bateriei

Pentru optimizarea performantei, bateria trebuie incarcata cat mai curand posibil atunci
cand este complet sau aproape complet descarcatd. Bateria este reincdrcata automat
atunci cand echipamentul este conectat la reteaua de alimentare cu CA.

NOTA

Bateria trebuie incarcata numai montata in acest echipament.

®  Cand acest echipament este utilizat intr-o statie de andocare, iar statia de
andocare este conectata la sursa de alimentare cu c.a., bateria se incarca
automat.

°

Cand echipamentul functioneaza alimentat de la baterie, verificati bateria
pentru a va asigura ca are energie suficienta. Daca este necesar, incarcati
bateria.

Conditionarea bateriei

Durata de viata a unei baterii depinde de frecventa de utilizare a acesteia. Cand este
utilizata corect, bateria cu ioni de litiu are o durata de viatd de aproximativ doi ani. Daca
este utilizatd incorect, durata sa de viatd se poate diminua. Recomanddm inlocuirea
bateriei la fiecare doi ani.

Performanta bateriei se deterioreaza in timp. Este bine sd conditionati bateria la fiecare
doua luni.

Pentru a conditiona o baterie, respectati aceasta procedura:
1. Deconectati echipamentul de la pacient.
2. Opriti echipamentul si conectati-l la sursa de alimentare externa.

3. Lasati bateria sa se incarce fara intrerupere pana cand este complet incdrcata.
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13.5

13.6

4. Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare externa si porniti-I.

5. Lasati echipamentul sa functioneze alimentat de la baterie pana cand bateria se
descarca complet si echipamentul se inchide automat.

6.  Incarcati din nou complet bateria pentru utilizare sau incarcati-o la 40 - 60%
pentru depozitare.
NOTA
°

Daca bateria nu este conditionata timp indelungat, este posibil ca indicatorul
de incarcare a bateriei sa nu functioneze cu precizie si sa estimati eronat
durata de functionare ramasa a acesteia.

Nu utilizati pompa pentru perfuzare in timp de conditionati bateria.

Nu intrerupeti conditionarea bateriei.

Consultarea informatiilor privind versiunea

>

Pentru a vizualiza versiunea de software a sistemului, versiunea marcii bibliotecii, timpul
de actualizare a bibliotecii de medicamente si versiunea Wi-Fi, respectati aceasta
procedura:

1. Glisati de susin jos pe ecranul tactil — selectati Meniu — selectati Intret utiliz —
introduceti parola solicitata — selectati J .

2. Selectati Informatii versiune.

Verificarea inregistrarii istoricului

Meniul inreg ist indic istoricul activitétilor pompei, inclusiv perfuziile, alarmele,
calibrarile, configuratiile de intretinere si alte operatiuni.

Pentru a accesa meniul inreg ist, urmati procedura de mai jos:
1. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Meniu — selectati Optiuni sistem.

2. Selectatiinregist.

NOTA

® intreruperea totali a alimentirii cu energie nu are niciun impact asupra

inregistrarilor stocate ale istoricului.

® Alarmele sunt salvate ca evenimente si sunt memorate daca echipamentul
este oprit. Perioada de oprire a echipamentului este inregistrata ca fiind, de
asemenea, un eveniment.

°

Pompa stocheaza pana la 3500 de evenimente. Dupa atingerea limitei de
capacitate, evenimentele mai vechi vor fi suprascrise de cele mai recente.




13.7 Exportarea inregistrarii istoricului
Pentru a exporta inregistrarea istoricului, urmati procedura de mai jos:
1. Conectati dispozitivul USB la conectorul USB.
2. Glisati de sus in jos pe ecranul tactil— selectati Meniu — selectati Optiuni sistem.

3. Selectati Expo inreg ist.

13.8 Eliminarea echipamentului

Durata de viata a acestui echipament este de zece ani. Eliminati echipamentul cand
acesta ajunge la finalul duratei sale de viata. Respectati reglementarile locale privind
eliminarea acestui produs.

AVERTISMENT

Daca nu se specifica altfel, pentru eliminarea componentelor, a bateriilor, a
materialelor utilizate la ambalare si a accesoriilor, respectati reglementarile
locale privind eliminarea deseurilor spitalicesti.
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1 4intre;inerea si curatarea

14.1

Tn acest capitol descriem doar curitarea si dezinfectarea pompei, a clemei pentru stativ
si a sinei pentru stivuire. Pentru curdtarea si dezinfectarea altor accesorii reutilizabile,
consultati instructiunile de utilizare a accesoriilor respective.

Informatii privind siguranta operatiunilor de
intretinere si curatare

AVERTISMENT

Pentru curatarea si dezinfectarea echipamentului si a accesoriilor, utilizati
numai agenti de curatare si dezinfectanti aprobati si metodele prezentate in
acest capitol. Garantia nu acopera deteriorarile cauzate de utilizarea unor
substante sau metode neaprobate.

®  Nucombinati solutiile dezinfectante, deoarece pot produce gaze
periculoase.

®  Nuemitem nicio pretentie privind eficienta agentilor chimici sau a
metodelor prezentate drept mijloc de control al infectiei. Pentru metoda de
control al infectiilor, adresati-va responsabilului pentru controlul infectiilor
sau epidemiologului spitalului.

® (inainte de a curita echipamentul, asigurati-va ca opriti sistemul si
deconectati toate cablurile de alimentare.

®  Spitalul sau institutia responsabila trebuie sa efectueze toate procedurile de
curatare si dezinfectare specificate in acest capitol.

ATENTIE

® inainte de curatare si dezinfectare, opriti echipamentul si deconectati cablul
de alimentare de la echipament.

®  Nu scufundati niciodata nicio parte a echipamentului sau accesoriilor in
lichid si nu permiteti patrunderea lichidelor in interiorul echipamentului sau
accesoriilor.

®  Orice contact al agentilor de curatare sau al dezinfectantilor cu conectorii sau
cu piesele metalice poate cauza coroziune.

°

Nu picurati sau nu pulverizati lichid direct pe echipament sau accesorii sau nu
permiteti infiltrarea fluidelor la nivelul conectorilor sau al deschiderilor.
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14.2

14.3

Daca varsati lichid pe echipament sau accesorii, deconectati sursa de
alimentare, uscati echipamentul si contactati personalul de service.

Nu utilizati niciodata materiale abrazive (bureti de sarma sau agenti de
lustruire a argintului) sau agenti de curatare erozivi (de exemplu, acetona sau
agenti de curatare pe baza de acetona).

Diluati si utilizati agentii de curatare sau dezinfectantii conform
instructiunilor producatorului.

Dupa curatare si dezinfectare, verificati echipamentul. Daca exista orice
semn de deteriorare, scoateti-l din uz.

Curatarea echipamentului

Curatati echipamentul cu regularitate. Inainte de curétare, consultati reglementérile

spitalului.

Pentru a curata echipamentul, respectati aceastd procedura:

1.

2
3.
4

Tnmuiati o laveta moale f&r scame in apa sau etanol (70%).
Stoarceti lichidul in exces din laveta.
Stergeti ecranul afisajului echipamentului.

Stergeti suprafata externd a echipamentului cu laveta moale, evitand conectorii si
piesele metalice.

Stergeti suprafata cu o laveta curata. Lasati echipamentul sa se usuce la aer intr-un
loc ventilat si racoros.

ATENTIE

Orice contact al agentilor de curatare sau al dezinfectantilor cu conectorii sau
cu piesele metalice poate cauza coroziune.

Dezinfectarea echipamentului

Dezinfectati echipamentul conform cerintelor din programul de service elaborat de
spital. Se recomanda ca echipamentul sd fie curdtat inainte de a fi dezinfectat. Diluati si
utilizati intotdeauna dezinfectantii in conformitate cu instructiunile producatorului. In
tabelul de mai jos sunt prezentati dezinfectantii aprobati:

Nume produs Tip de produs Producator

Alpet® D2 Servetele BEST SANITIZERS INC™.

Servetele dezinfectante pentru
suprafete




Nume produs Tip de produs Producator

CIDEX® OPA Lichid Gilag GmbH International
Advanced Sterilization Products

Clorox Dispatch® Servetele Clorox Professional Products

Prosoape dezinfectante cu clor Company

pentru uz spitalicesc

Clorox Healthcare® Bleach Servetele Clorox Professional Products

Servetele germicide Company

Clorox Healthcare® Hydrogen Servetele Clorox Professional Products

Peroxide Company

Servetele dezinfectante

Diversey Oxivir® TB Servetele Diversey Inc

Servetele

Metrex CaviCide1™ Lichid, spray METERX® RESEARCH

Metrex CaviWipes™ Servetele METERX® RESEARCH

PDI Sani-Cloth® AF3 Servetele PDI Inc.

Servetele germicide de unica

folosinta

PDI Sani-Cloth® Bleach Servetele PDI Inc.

Servetele germicide de unica

folosinta

PDI Sani-Cloth® HB Servetele PDI Inc.

Servetele germicide de unica

folosinta

PDI Sani-Cloth® Plus Servetele PDI Inc.

Laveta germicidd de unica

folosinta

PDI Super Sani-Cloth® Servetele PDI Inc.

Servetele germicide de unica

folosinta

VIRAGUARD® Servetele Corporatia VERIDIEN

Servetele dezinfectante de uz

spitalicesc pentru suprafete

Virex® Il 256 (1:256) Lichid Diversey Inc

Virex® TB Lichid, spray Diversey Inc
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Nume produs Tip de produs Producator

JIAN ZHI SU Tabletd Beijing ChanglJiangMai Medical
Tablete dezinfectante Science Technology Co. Ltd
JIAN ZHI SU Lichid, spray Beijing ChangliangMai Medical
Spray dezinfectant pentru Science Technology Co. Ltd
suprafete

JIAN ZHI SU Lichid Beijing ChangliangMai Medical
Dezinfectant, amoniu cuaternar Science Technology Co. Ltd
dublu catenar

DIAN'ERKANG Servetele Shanghai Likang Disinfectant Hi-
Servetele pentru suprafete Tech Co., Ltd

DIAN’ERKANG Lichid Shanghai Likang Disinfectant Hi-
Dezinfectant pentru suprafete Tech Co,, Ltd

DIAN'ERKANG Lichid, spray Shanghai Likang Disinfectant Hi-
Spray dezinfectant Tech Co., Ltd

Clinell® Universal Servetele GAMA Healthcare Ltd
Servetele

Clinell ® Sporicidal Servetele GAMA Healthcare Ltd
Servetele

Tristel Duo™ Lichid, spuma Tristel Solutions Limited

Tristel Jet Lichid, spray Tristel Solutions Limited

Tristel Fuse Lichid Tristel Solutions Limited

Pentru suprafete, 196 ppm

Surfanios Premium, 0,25% Lichid ANIOS LABORATORIES

Surfa 'safe Lichid, spray ANIOS LABORATORIES

Wip' Anios premium Servetele ANIOS LABORATORIES
Aniosurf ND premium, 0,25% Lichid ANIOS LABORATORIES
Mikrobac® Servetele BODE Chemie GmbH

Batiste

Cleanisept® Servetele Dr. Schumacher GmbH
Servetele

mikrozid® PAA Servetele Schiilke & Mayr GmbH

Servetele




14.4

Nume produs Tip de produs Producator

mikrozid® Servetele Schiilke & Mayr GmbH
Servetele pentru suprafete

delicate

Ecolab Incidin® Servetele Ecolab Deutschland GmbH
OxyWipe S

Glutaraldehida, 2% Lichid /

Etanol, 70% Lichid /

Izopropanol, 70% Lichid /

Tnalbitor pe bazi de hipoclorit de | Lichid /

sodiu 0,5%

Peroxid de hidrogen, 3% Lichid /

Rely+On™ Virkon® Pulbere Antec International Ltd
Dezinfectant de nivel ridicat

pentru suprafete, 1%

1-Propanol, 50% Lichid /

Descosept® forte Lichid Dr. Schumacher GmbH
Descosept® AF Lichid Dr. Schumacher GmbH
Dismozon® plus, 0,4% Pulbere BODE Chemie GmbH
mikrozid® AF Servetele Schiilke & Mayr GmbH
Servetele

Terralin® Lichid Schiilke & Mayr GmbH
Lichid

Perform® Classic Pulbere Schiilke & Mayr GmbH

Concentrat OXY, 0,5%

Curatarea clemei pentru stativ si a sinei de stivuire

Curatati cu regularitate clema pentru stativ si sina de stivuire. Pentru a curata clema
pentru stativ si sina de stivuire, respectati aceasta procedura:

1. Curatati clema pentru stalp si suportul pentru stiva cu o laveta moale umezitd cu

apa sau cu etanol (70%).

2. Stergetireziduurile de agent de curdtare cu o lavetd uscata.

3. Lasati clema pentru stativ si sina de stivuire sa se usuce la aer.

14-5




14.5

14.6

Dezinfectarea clemei pentru stativ si a sinei de
stivuire

Recomandam ca dezinfectarea clemei pentru stativ si a sinei de stivuire sé fie efectuata
numai in caz de necesitate, in conformitate cu politica spitalului.

Se recomanda ca accesoriile sa fie curatate inainte de a fi dezinfectate.

Nume produs Tip de produs Producator
Izopropanol, 70% Lichid /

Peroxid de hidrogen, 3% Lichid /

Perform® Classic Pulbere Schiilke & Mayr GmbH
Concentrat OXY, 0,5%

Dismozon® plus, 0,4% Pulbere BODE Chemie GmbH
Descosept® AF Lichid Dr. Schumacher GmbH
Descosept® forte Lichid Dr. Schumacher GmbH
mikrozid® AF Servetele Schiilke & Mayr GmbH
Servetele

Rely+On™ Virkon® Pulbere Antec International Ltd

Dezinfectant de nivel ridicat
pentru suprafete, 1%

Terralin® Lichid Schiilke & Mayr GmbH
Lichid

ATENTIE

®  Pentru a evita deteriorarea pe termen lung a accesoriilor, acestea trebuie

dezinfectate numai in caz de necesitate, in conformitate cu politica spitalului.

Sterilizarea

Nu se recomanda sterilizarea acestui echipament, a produselor asociate acestuia, a
accesoriilor si a elementelor conexe furnizate, decat in cazul in care instructiunile de
utilizare care insotesc produsele, accesoriile sau elementele conexe furnizate prevad
altfel.




14.7

Consecintele curatarii incorecte

Utilizarea altor agenti de curatare decat cei recomandati poate avea urmatoarele

consecinte:

Decolorarea produsului

Corodarea componentelor metalice

Fire si conectori friabili si fisurarea carcasei echipamentului
Durata de viatd redusa a cablurilor si a derivatiilor
Degradarea generala a performantelor sistemului

Functionarea defectuoasa a echipamentului sau defectarea acestuia
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1 5Accesorii

Accesoriile enumerate in acest capitol sunt conforme cu cerintele IEC 60601-1-2 atunci
cand sunt utilizate impreuna cu echipamentul. Pentru detalii privind accesoriile,
consultati instructiunile de utilizare furnizate impreund cu accesoriile.

AVERTISMENT

Utilizati accesoriile specificate in acest capitol. Utilizarea unor accesorii
diferite poate avea ca rezultat defectarea echipamentului sau imposibilitatea
acestuia de a corespunde specificatiilor anuntate.

ATENTIE

Este posibil ca accesoriile sa nu respecte specificatiile de performanta
declarate, daca sunt depozitate sau utilizate in conditii de temperatura si
umiditate care nu corespund intervalelor specificate. Daca performanta
accesoriilor scade ca rezultat al imbatranirii acestora sau al conditiilor de
mediu, contactati personalul de service.

®  Verificati accesoriile si ambalajele acestora pentru a va asigura ci nu prezinta
semne de deteriorare. Nu le utilizati, in cazul in care constatati vreo
deteriorare.

®  Utilizati accesoriile pana la data expirarii, daca termenul de valabilitate este
indicat.

Nr. de piesa Descriere

0020-20-12522 Cablu de alimentare, 10 A, 250V, 2,5 m, International

009-001075-00 Cablu de alimentare, 250V, 10 A, 3 m, Brazilia

009-001791-00 Cablu de alimentare, 250V, 16 A, 3 m, Africa de Sud

009-002636-00 Cablu de alimentare, 10 A, 1,5 m, standard Australia

009-007190-00 Cablu de alimentare, 3 m, India

DAS8K-10-14452 Cablu de alimentare, SUA

DAB8K-10-14453 Cablu de alimentare, Marea Britanie

DAS8K-10-14454 Cablu de alimentare, Europa
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Nr. de piesa

Descriere

009-009837-00

Cablu adaptor pentru port serial

009-009838-00

Cablu pentru apelarea asistentelor medicale

009-011163-00

Cablu de alimentare c.c.

115-070532-00

Sind de stivuire

115-074974-00

Instalarea rapida a clemei pentru stativ

115-074975-00

Clema pentru stativ standard

045-001434-00

Consold pompa multipla




A Specificatii de produs

A.1 Clasificari

Echipamentul este clasificat, in conformitate cu IEC60601-1:

Tip de protectie impotriva
electrocutarii

ECHIPAMENT CLASA |, echipament alimentat de la o
sursa internd de alimentare cu energie electrica.

Grad de protectie impotriva
electrocutarii

Componenta aplicata de tip CF rezistenta la defibrilare
(aplicare cardiaca directa)

Mod de utilizare

Continuu

Grad de protectie impotriva
patrunderii apei

IP33

Grad de siguranta in cazul
aplicarii in prezenta
combinatiilor de gaze
anestezice inflamabile cu aer
sau cu oxigen sau oxid de azot

Echipamentul nu este adecvat pentru a fi utilizat in
prezenta unei combinatii de gaze anestezice
inflamabile cu aer sau cu oxigen sau oxid de azot

Grad de mobilitate

Portabil

A.2  Specificatii de mediu

Temperaturs Umiditate Presiune
Articol (°C) P relativa (fara barometrica
condensare) (kPa)
Conditii de functionare | 5-40 15% - 95% 57,0-107,4
Conditii de depozitare -30-70 10% - 95% 16,0-107,4

Conditii de depozitare: Mediu ventilat, fara coroziune

AVERTISMENT

Este posibil ca pompa sa nu intruneasca specificatiile de performanta

declarate, daca este depozitata sau utilizata in conditii de temperatura si
umiditate care nu corespund intervalelor specificate. Daca performanta




A3

A.3.1

A.3.2

A.4

echipamentului se deterioreaza ca rezultat al uzurii sau al conditiilor de
mediu, contactati personalul de service.

Specificatiile surselor de alimentare

Specificatiile sursei de alimentare externe

Articol Sursa de alimentare cu c.a. Sursa de alimentare cu c.c.
externa externa
Tensiune 100 VCA - 240 VCA 10VCC-16 VCC
@R 05A-021A 3A-1,88A
Freey 50/60 Hz /
Bateria
Tip de baterie Litiu-ion reincarcabila
Durata de Cel putin 11 ore pentru bateria inteligenta si cel putin 5 ore pentru

functionare

bateria normala (functionand la un debit de 5 ml/h, in conditii
standard de functionare*)

Durata de
incarcare

< 20 de ore pentru bateria inteligenta si cea normala (functionand la
un debit de 5 ml/h, incdrcat de la Statia de andocare)

< 6 ore pentru bateria inteligenta si < 5 ore pentru bateria normala
(pompa este oprita si se incarca de la sursa de alimentare de curent
alternativ).

Durata pana la
oprire

Cel putin 30 de minute dupd prima alarméd de baterie descdrcatd
(functionand la un debit de 5 ml/h, in conditii de functionare
standard*)

*functionarea cu o baterie noua complet incarcatd, la 20 °C + 2 °C, luminozitatea ecranului
configurata la 2, volum implicit, Wi-Fi dezactivat.

Specificatii fizice
Maximum
Articol Lx A x1(mm) Observ
Greutate (kg)
Unitatea <16 < 257x 150 x73 cu baterie, fara accesorii
principala




A.5

A.5.1

A.5.2

A5.3

A.5.4

A.5.5

Specificatii hardware

Afisajele
Ti Dimensiune Rezolutie
P (diagonala) ’
LCD TFT color 3,5inch > 200 x 400 pixeli
LED-urile

Lampa de alarma

1 (codat cu doua culori: galben si rosu)

LED indicator al alimentarii 1 (verde)
externe
LED indicator al bateriei 1 (verde)

Indicatorul audio

Difuzor

Emite tonuri de alarma (presiunea sunetului 50 - 65 dB).
Accepta modulatia tonurilor pe mai multe niveluri.
Tonurile de alarma sunt conforme cu IEC 60601-1-8.

Specificatiile interfetei

Conector de intrare pentru
alimentare

Conector multifunctional

Conector USB

Specificatiile semnalelor de iesire

Conector multifunctional

Standard

TIndeplineste cerintele IEC 60601-1 pentru protectia la
scurtcircuit si curentul de scurgere.

Semnalul de apelare a asistentelor medicale

Mod de actionare

Actionare cu releu

Specificatie electrica

<60 W, <2 A, <36 VCC, <25 VCA

Tensiunea la izolatie

> 1500V ca.




A.6

A.7

Mod de actiune

In mod normal deschis sau in mod normal inchis
(optional)

Reteaua wireless

Standarde

IEEE 802.11a/b/g/n

Mod de modulare

BPSK, QPSK, QAM

Frecventa de operare

2,412 GHz - 2,484 GHz
5,18 GHz - 5,24 GHz
5,745 GHz - 5,825 GHz

Viteza de transfer a datelor

IEEE 802.11a: 6 - 54 Mbps
IEEE 802.11b: 1- 11 Mbps
IEEE 802.119: 6 - 54 Mbps
IEEE 802.11n: 6,5 - 65 Mbps

Putere de transfer

< 20 dBm (cerintd CE: mod de detectate — RMS)
< 30 dBm (cerinta FCC: mod de detectate — PEAK)

Mod de functionare

Transmiterea datelor prin punct de acces (AP) wireless

Securitatea datelor

Standard: WPA-PSK si WPA2-PSK
Criptare: TKIP si AES

Capacitate sistem

Numarul de pompe acceptate de un singur AP: <16

Intarziere de transmitere a
datelor intre pompa si sistemul
CMS

Durata totald de intarziere la transmiterea datelor intre
pompad si sistemul CMS este < 8s

Numarul si durata totald a
intarzierilor dintre pompa si
sistemul CMS

Durata totala a intreruperii <0,01* timp total de
comunicare

(Testati in decurs de 24 de ore, cu 16 pompe, in care trei
pompe sunt deplasate timp de 30 de ori)

Timp de intarziere a alarmei de
deconectare a retelei

<14s

Specificatiile perfuziei

Dimensiuni ale seringilor
compatibile

1 ml, 2ml, 3 ml, 5 ml/6 ml, 10 ml/ 12ml, 20 ml, 30 ml/35
ml, 50 mI/60 ml (1 ml este optional)




Acuratete

Acuratete mecanica:< £0,5%

Acuratete perfuzie* (0,01 ml/h<debit < 0,1 ml/h): < +5%
Acuratete perfuzie* (0,1 ml/h<debit < 2300 ml/h):
<+1,8% sau + 0,005 ml/h,oricare este mai mare
Acuratetea bolusului: <+2% sau 0,05 ml, oricare este mai
mare (in conditii de functionare standard, testati in
conformitate cu IEC60601-2-24:2012)

*Acuratetea perfuziei folositi Double-Dove si B.Braun
Original Perfusor Syringe, in conditii standard de
functionare, testati in conformitate cu IEC60601-2-
24:2012)

Setati intervalul pentru debitul
perfuzarii/debitul evacuarii
aerului/debitul bolusului

Interval de debit:

0,01 - 50 ml/h (seringa de 1 ml)

0,01 - 150 ml/h (seringd de 2/3 ml)
0,01 - 300 ml/h (seringa de 5/6 ml)
0,1 - 800 ml/h (seringd de 10/12 ml)
0,1 - 1200 ml/h (seringa de 20 ml)

0,1 - 1500 ml/h (seringa de 30/35 ml)
0,1 -2300 ml/h (seringd de 50 ml/60 ml si seringa de 60
ml)

Rezolutie:

0,01 mi/h (0,01 - 99,99 mi/h)

0,1 ml/h (100,0 - 999,9 ml/h)

1 ml/h (1000 - 2300 ml/h)

Presiune de obstructie

15 niveluri selectabile*: 50 mmHg, 150 mmHg, 225
mmHg, 300 mmHg, 375 mmHg, 450 mmHg, 525 mmHg,
600 mmHg, 675 mmHg, 750 mmHg, 825 mmHg, 900
mmHg, 975 mmHg, 1050 mmHg (nu este aplicabil
pentru seringd de 50 ml/60 ml) si 1125 mmHg (nu este
aplicabil pentru seringa de 50 ml/60 ml)

Presiunea maxima de obstructie este 1350 mmHg.

* Pentru seringa de 2 ml sau pentru seringile mai mari de 2 ml, intervalele de presiune

selectabile sunt urmatoarele:

« 0,01 ml/h<debit < 0,1 mi/h: nivelurile selectabile sunt 50 - 225 mmHg;
« 0,1 ml/h<debit < 100 ml/h: nivelurile selectabile sunt 50 - 1125 mmHg;
« 100 ml/h<debit<2300 ml/h: nivelurile selectabile sunt 150 - 1125 mmHg.

Pentru seringa de 1 ml, presiunea de obstructie este 975 mmHg.

Toleranta alarmei de
obstructie

<+75 mmHg (pentru nivel de 50 mmHg, debit de 0,01
ml/h<<100 ml/h)

<+20% sau +£125 mmHg, oricare este mai mare (pentru
nivelurile 150 - 1125 mmHg, 0,1 ml/h<debit<2300 mi/h)

Volum maxim (in conditiile
unei singure erori)

<0,2 ml




A.8

Debit KVO

0,01-5,0ml/h
Rezolutie minima: 0,01 mi/h

Interval de setare a timpului

00:00:01 - 99:59:59

Interval de setare VTBI

0,01-9999,99 ml
Rezolutie: 0,01 ml

Interval de setare a greutatii

0,1-499,0kg/0,2-1100,1 Ib

Interval de setare a cantitatii
de medicament

0,001 - 99999

Interval de setare a unitatii
cantitatii de medicament

ng, ug, mg, g, mu, U, kU, EU, mmol, mol, mcal, cal, kcal,
mEq

Intervalul de configurare a
volumului in modul Durata
doza/Modul dozé/Modul TIVA

0,10-9999,99 ml

Interval de setare a
concentratiei

0,001 -9999,99

Interval de setare a unitatii
concentratiei

ng/ml, pg/ml, mg/ml, g/ml, mU/ml, U/ml, kU/ml, EU/ml,
mmol/ml, mol/ml, mcal/ml, cal/ml, kcal/ml, mEg/ml

Interval de setare a ratei dozei

0,001 - 99999

AVERTISMENT

®  Acuratetea de perfuzare si detectarea presiunii de perfuzare sunt afectate de
vascozitatea lichidelor si de caracteristicile materialelor de unica folosinta
utilizate (de exemplu diametru, piston, material si ac).

NOTA

® Testele de acuratete a perfuziei si testele de presiune de obstructie sunt
efectuate in conformitate cu IEC60601-2-24:2012 (temperatura de testare: 20 °C + 2 °C).

Seringi recomandate

Nume produs

Dim Producator

Seringi hipodermice sterile
de unica folosinta

1ml, 5ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 m|l | Double-Dove

Seringd de perfuzor
originald B. Braun

20 ml, 50 ml B. Braun Melsungen

AG




Nume produs

Dim

Producator

Solo

B. Braun Omnifix Luer Lok

2ml,3ml

B. Braun Melsungen
AG

NOTA

Setul prelungitor recomandat este tubul de perfuzie original B.Braun

(folosind perfuzie IV-Standard-PE, cu conectori Luer Lock).

A.9 (intarzierea alarmei de obstructie si volumul

bolusului

Durata de intarziere a alarmei de obstructie (hh:

mm: ss)
Dimensiune Debit (ml/
seringa (ml) h) N .

9 Nivel de presiune ridicat leel GS presmn‘e
. . scazut al alarmei de
al alarmei de obstructie .
4 obstructie
20 1 <00:33:12 <00:02:12
5 <00:06:54 <00:00:45
50 1 <01:45:57 <00:06:53
5 <00:25:15 <00:01:42

Volumul bolusului dupa obstructie(ml)
Dimensiune Debit (ml/ Nivel d X
seringa (ml) h) Nivel de presiune ridicat fvelde presiune

. ) scazut al alarmei de
al alarmei de obstructie .
4 obstructie

20 5 <0,2 <0,1
50 5 <0,3 <0,15

Conditii de test:

| | Marca seringii: Seringa de perfuzor originala B.Braun, tub prelungitor B. Braun

n Temperatura de testare: 20 °C £2 °C




AVERTISMENT

®  Presiunea de alarma a obstructiei, decalajele alarmei si volumul bolusului

pot fi diferite, in functie de conditiile de testare, temperatura si lungimea
tubului. Utilizarea unei seringi de dimensiune mai mare si perfuzarea la un
debit mai redus pot cauza intarzieri mai mari ale alarmei de obstructie.

A.10 Reprezentarile grafice ale acuratetei de perfuzare

A.10.1 Acuratetea perfuzieila 1 mi/h

Curba palnie la 1 ml/h (a doua ora)
15%
— Ep (max.)
10% —a Ep (min.)
Eroare procentaj general(A)
5%

0%

-5%

Procentaj eroare de flux

-10%

-15%
01234567 8 910111213141516171819202122232425262728293031

Fereastra de observatie (min)
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Grafic de pornire primele 2 ore la 1 mil/h

10 20 30 40 50 60 70 80 20 100 110 120

Timp (min)

A.10.2 Acuratetea perfuziei la 5 ml/h

15%

10%

5%

0%

-5%

Procentaj eroare de flux

-10%

-15%

Curba palnie la 5 ml/h (a doua ora)

— Ep (max.)
~# Ep (min.)
Eroare procentaj general(A)

01234567 8910111213141

5161718 1920 2122 23 24 25 26 27 28 2930 31
Fereastra de observatie (min)
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Conditii de test:
] Marca seringii: Seringa de perfuzor originala B.Braun, Set prelungitor B.Braun
| Dimensiunea seringii: 50ml

[ | Interval de testare: At =0,5 minute

AVERTISMENT

®  Acuratetea perfuziei poate fi influentata de mediul pompei (de exempluy,

presiune, temperatura, umiditate si alte consumabile de perfuzie utilizate).




B Conformitatea cu reglementarile privind

CEM si emisiile radio

B.1 CEM

Dispozitivul indeplineste cerintele IEC 60601-1-2: 2014.

AVERTISMENT

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate sau
furnizate de producatorul acestui dispozitiv poate avea ca rezultat un nivel
crescut al emisiilor electromagnetice sau o imunitate electromagnetica
scazuta a acestui dispozitiv si poate duce la functionarea incorecta.

Utilizarea acestui dispozitiv in vecinatatea unui alt dispozitiv sau suprapus
pe un alt dispozitiv trebuie evitata, deoarece poate avea ca rezultat
functionarea incorecta. Daca este necesara utilizarea intr-o astfel de
configuratie, acest dispozitiv si dispozitivul celalalt trebuie supravegheate
pentru a va asigura ca functioneaza corect.

Echipamentele portabile de comunicatii de radiofrecventa (inclusiv
perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie
utilizate la mai putin de 30 cm (12 inch) de orice parte a acestui dispozitiv,
inclusiv cablurile specificate de producitor. in caz contrar, este posibila
degradarea performantei acestui dispozitiv.

ECHIPAMENTELE non-ME (de ex., ITE) care fac parte dintr-un SISTEM ME pot fi
perturbate de interferenta electromagnetica generata de echipamentele din
vecinatate. Este posibil sa fie necesara luarea unor masuri de atenuare, de
exemplu prin reorientarea sau relocarea ECHIPAMENTULUI non-ME sau prin
ecranarea locatiei.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii strict in mediul unei unitati medicale
profesionale. Daca acesta este utilizat intr-un mediu special, de exemplu in
mediul unui echipament de imagistica prin rezonanta magnetica, este posibil
ca echipamentul/sistemul sa fie perturbat de functionarea echipamentelor
din vecinatate.




Indicatii si declaratie - Emisiile electromagnetice

Dispozitivul este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat in mediul
corespunzator.

Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - Indicatii
EMISII RF conduse si radiate Grup 1 Dispozitivul utilizeaza energie RF numai
CISPR 11 pentru functionarea interna a acestuia. In

consecinta, emisiile RF ale dispozitivului
sunt foarte joase si nu produc interferente
cu echipamentele electronice aflate in

apropiere.
EMISII RF conduse si radiate | Clasa A Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in
CISPR 11 orice cladire, cu exceptia cladirilor

rezidentiale si a celor racordate direct la
reteaua publica de alimentare cu energie
electrica de joasa tensiune care
alimenteaza imobilele utilizate in scop

rezidential.
Distorsiune armonica Clasa A Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in
IEC 61000-3-2 orice cladire, inclusiv in cladirile
rezidentiale si in cele racordate direct la
Fluctuatii de tensiune si Respecta reteaua publica de alimentare cu energie
intermitente electrica de joasa tensiune care
IEC 61000-3-3 alimenteaza cladirile utilizate in scop
rezidential.

NOTA

® Dispozitivul necesita adoptarea unor masuri de precautie speciale privind
compatibilitatea electromagnetica si trebuie instalat si pus in functiune in
conformitate cu informatiile privind CEM furnizate mai jos.

®  Alte dispozitive pot afecta acest dispozitiv chiar daca intrunesc cerintele
CISPR.

°

Caracteristicile de EMISII ale acestui dispozitiv il fac potrivit pentru utilizarea
in zonele industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A). in cazul in care este
utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara, in mod normal,
CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest dispozitiv sa nu ofere o protectie
adecvata pentru serviciile de comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca
utilizatorul sa fie nevoit sa adopte masuri de atenuare, de exemplu prin
relocarea sau reorientarea dispozitivului.




Daca performanta esentiala se pierde sau este diminuata, este posibil sa fie
necesara adoptarea unor masuri de atenuare, de exemplu prin reorientarea
sau relocarea ECHIPAMENTULUI MEDICAL ELECTRIC sau a SISTEMULUI
MEDICAL ELECTRIC sau prin ecranarea locatiei ori incetarea utilizarii
sistemului pompei de perfuzie si contactarea personalului de service.

Daca dispozitivul este utilizat in mediul electromagnetic listat in tabelul Indicatii si
declaratie - Imunitatea electromagnetica, sistemul va fi in continuare sigur si va oferi
urmatoarele performante esentiale:

Mod de functionare

Acuratete

Functie

Protectie impotriva volumelor BOLUS NEINTENTIONATE
obstructie

CONDITII DE ALARMA implicate

Date stocate




Indicatii si declaratie - Imunitatea electromagnetica

Dispozitivul este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie s se asigure cd acesta este utilizat in mediul

corespunzator.

Test de Nivelul de testare | Nivel de Mediu electromagnetic -

imunitate IEC 60601 conformitate Indicatii

Descarcare +8 kV contact +8 kV contact Podeaua trebuie sa fie din

electrostatica +15kV aer +15kV aer lemn, beton sau gresie. Daca

(DES) podelele sunt acoperite cu

IEC 61000-4-2 materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Impulsuri +2 kV pentru liniile | £2 kV pentru liniile | Calitatea retelei electrice

electrice de alimentare cu de alimentare cu trebuie sé fie cea a unui

tranzitorii energie energie mediu tipic spitalicesc sau

rapide/salve de | £1 kV pentru liniide | +1 kV pentru linii de | comercial.

impulsuri intrare/iesire intrare/iesire

IEC 61000-4-4 (Lungime mai mare | (Lungime mai mare

de3m) de3m)

Supratensiune | £1 kV linie(ii) la +1 kV linie(ii) la

tranzitorie linie(ii) linie(ii)

IEC 61000-4-5 +2 kV linie(ii) la masa | £2 kV linie(ii) la masa

Céderide 0 % Uy pentru 0,5 0% Uy pentru 0,5 Calitatea retelei electrice

tensiune si cicluri cicluri trebuie sé fie cea a unui

intreruperi ale mediu tipic spitalicesc sau

tensiunii comercial. Daca utilizatorul

IEC61000-4-11

0% Ut pentru 1 ciclu
si 70 % Ut pentru 25/

09% Ut pentru 1 ciclu
si 70 % Ut pentru 25/

produsului necesita
investigare continua pe

30 de cicluri 30 de cicluri ) X
durata intreruperilor de
0% U pentru 250/ | 0% Uy pentru 250/ | €N€r9'e electrica, se
o o recomanda ca produsul s fie
300 de cicluri 300 de cicluri R <
alimentat de la o sursa de
alimentare férd intreruperi
sau de la o baterie.
Campuri 30A/m 30A/m Nivelul cdmpurilor magnetice
magnetice 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz ale frecventei de alimentare
NOMINALE ale trebuie s fie caracteristic
frecventei unei locatii tipice din mediul
energiei de tipic spitalicesc sau comercial.
alimentare
IEC 61000-4-8

Nota: Ut reprezintd tensiunea retelei de c.a. dinainte de aplicarea nivelului de testare.




Indicatii si declaratie - Imunitatea electromagnetica

Dispozitivul este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un mediu asemanator
cu cel descris mai jos.

Test de Nivelul de Nivel de Mediu electromagnetic - Indicatii
imunitate testare IEC conformitate
60601
Perturbatii 3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile
conduse 150 kHz - 80 si mobile nu trebuie utilizate in apropierea
induse de MHz componentelor dispozitivului, inclusiv in
campurile RF apropierea cablurilor sau la o distantd de
IEC61000-4-6 6 Vrms 6 Vrms separare mai mica decat cea recomandatd
n benzile ISM calculatd pe baza ecuatiei aplicabile
intre 0,15 MHz frecventei emitdtorului. Distantd de
si 80 MHz separare recomandata:
CampuriEMde | 10 V/m 3V/m d- [2}5 150k - 80 MHz
RF radiata 80 MHz-2,7 4
IEC61000-4-3 | GHz
Campuri de 27V/m 27V/m
proximitate 380-390 MHz
generate de 3.3
echipamentele |28 V/m 28V/m d = [?} F
de comunicatii | 430-470 MHz, 80 MHz - 800 MHz
RF wireless 800-960 MHz,
IEC61000-4-3 | 1700-1990 7 800 MHz - 2,7 GHz
MHz, 2400- d = [E}’{F '
2570 MHz
9V/m 9V/m unde P corespunde capacitatii maxime
704-787 MHz, nominale de iesire a emitatorului in wati
5100-5800 (W) conform producétorului acestuia, iar d
MHz

este distanta de separare recomandatg, in
metri (m).

Puterile campurilor generate de
transmitatoarele RF fixe, conform
constatdrilor unei evaluari a
compatibilitatii electromagnetice
efectuate pe teren®, trebuie s fie mai mici
decat nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecvente®.

In vecinitatea echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol pot apdrea interferente:

R

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd intervalul de frecventa mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice tuturor situatiilor. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtie si de reflexia structurilor, a obiectelor, a

persoanelor.




@ Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765
MHz pana la 6,795 MHz; 13,553 MHz péna la 13,567 MHz; 26,957 MHz péna la 27,283 MHz; si
40,66 MHz pana la 40,70 MHz. Benzile

de radioamatori intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: de la 1,8 MHz la 2,0 MHz, de la 3,5 MHz |a 4,0
MHz, de la 5,3 MHz la 5,4 MHz, de la 7 MHz |la 7,3 MHz, de la 10,1 MHz |la 10,15 MHz, de la 14
MHz la 14,2 MHz, de la 18,07 MHz la 18,17 MHz, de la 21,0 MHz la 21,4 MHz, de la 24,89 MHz la
24,99 MHz, de la 28,0 MHz la 29,7 MHz si de la 50,0 MHz la 54,0 MHz.

b Intensitatile cdmpurilor generate de transmitatoarele fixe — de exemplu de statiile de baza
pentru telefoane radio (celulare/fara fir), radiourile mobile terestre, radiourile de amatori,
transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV - nu pot fi estimate teoretic cu exactitate. Pentru a
evalua mediul electromagnetic creat de emitatoarele RF fixe, trebuie luat in considerare un
studiu electromagnetic al locatiei. Dacd intensitatea campului, masuratd in locatia unde este
utilizat dispozitivul, depaseste nivelul RF de conformitate aplicabil de mai sus, este necesara
asigurarea functionarii normale in mediul respectiv. Daca se observa functionarea anormald a
dispozitivului, este posibil sa fie necesara adoptarea unor masuri suplimentare, de exemplu
prin reorientarea sau relocarea dispozitivului.

CIn intervalele de frecventa cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatile de cAmp trebuie s&
fie mai mici de 3 V/m.

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile si acest echipament

Echipamentul este prevazut pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile RF transmise prin radiatii sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului
poate evita producerea de interferente electromagnetice, mentinand distanta minima
recomandata mai jos, intre echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile
(emitdtoare) si dispozitiv, in functie de capacitatea maxima de iesire a echipamentului de
comunicatii.

Putere de iesire Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
nominala maxima a
transmitatorului, | 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
in wati d = [%]ﬁ d = [%}ﬁ d= [;_}IF
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu o capacitate de iesire maxima care nu sunt listate mai sus, distanta
de separare recomandata in metri (m) poate fi stabilita utilizand ecuatia aplicabild
frecventei emitatorului, unde P corespunde capacitatii de iesire maxime a emitatorului in
wati (W) conform producétorului acestuia.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice tuturor situatiilor. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtie si de reflexia structurilor, a obiectelor, a
persoanelor.




B.2

Conformitatea cu reglementarile radio

(€

Dispozitivul radio utilizat in acest produs este in conformitate cu cerintele esentiale si cu
alte dispozitii relevante ale Directivei 2014/53/UE.

AVERTISMENT

®  Pastrati o distanta de cel putin 20 cm fata de echipament atunci cand este
utilizata functia Wi-Fi.
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C Abrevieri

Abreviere Denumire completa

AC Curent alternativ

Anti-Bolus Anti-Bolus

BOLUS Bolus

CCU (CICv) Sectia de terapie intensiva de cardiologie
CE Conformitate Europeana

CISPR Comitetului International Special pentru Interferenta Radio
CPU Unitate de procesare centrala

DC Curent continuu

DERS Sisteme de reducere a erorilor dozelor
DPS Sistem de presiune dinamica

CEE Comunitatea Economicd Europeana

CEM Compatibilitate electromagnetica

EMI Interferenta electromagnetica

EtO Oxid de etilend

ICU Sectie de terapie intensiva

ID Identificare




Abreviere

Denumire completa

IEC Comisia Electrotehnica Internationald

IEEE Institutul de Inginerie Electricd si Electronica
ISO Organizatia internationald pentru standardizare
v Intravenos

KvO Mentinerea deschisa a venei

LED Dioda luminoasa

Max Maximum

MDD directiva privind dispozitivele medicale

Min. Minimum

IRM Imagistica prin rezonanta magnetica

N/A Nu este cazul

OR Sala de operatii

PCA Analgezie controlata de pacient

SN Numéar de serie

TCl Perfuzie controlata in functie de concentratia tinta
TIVA Anestezie intravenoasa totala

uUsB Magistrala seriala universala

VTBI Volum ce va fi perfuzat




D Declaratie de conformitate

Declaration of Conformity V1.0 C €
Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.

6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangming District,

518106 Shenzhen, P. R. China

EC-Representative:  Shanghaj International Holding Corp. GmbH (Europe)

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Product: Syringe Pump
Model: BeneFusion eSP, BeneFusion eSP ex, BeneFusion eSP Neo

‘We herewith declare that the above mentioned products meet the provisions of
the Council Directive 2014/53/EU concerning radio equipment. All supporting

documentations are retained under the premises of the manufacturer.

Standards Applied:
X EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 60601-1-2:2015
X EN 62311:2020 X ETSIEN 301 489-1 V2.2.3: 2019-11
ETSIEN 301 489-17 V3.2.4:2020-09 EN 300 328 V2.1.1:2016-11

ETSI EN301 893 V2.1.1: 2017-05

[ EN60950-1:2006+A11:2009+A1:2010+A12:2011+A2:2013

Start of CE-Marking: 2020-11-18
Place, Date of Issue: Shenzhen,
Signature:

- ‘?)a;/ﬁﬁ,/{/\r)\?’ 2020, 01 ¢f

Name of Authorized Signatory: Ms. Bai Yanhong

Position Held in Company: Manager, Technical Regulation
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