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Prefata

1 Domeniul de aplicare al manualului de utilizare

Se aplica pompelor cu seringa inteligente EN-S7/EN-S7 ale companiei noastre.

Acest manual de utilizare descrie cea mai completa configuratie, accesorii si functii ale produsului care este posibil sa nu

existe n produsul utilizatorului; pentru informatii mai detaliate, va rugam sa contactati producatorul.

2 Obiectul aplicabil al manualului de utilizare
Este aplicabil asistentei, medicului si tehnicianului de intretinere cu pregadtire profesionala a acestui echipament.

3 Instructiuni de utilizare

Acest manual de utilizare acopera informatiile de baza privind siguranta si eficacitatea produsului pentru a ghida operatorul
pentru instalarea, testarea, operarea, utilizarea si intretinerea corectd a produsului. Va rugam sa cititi cu atentie acest manual

inainte de utilizare.

Compania noastra este responsabila pentru fiabilitatea si performanta echipamentului numai sunt indeplinite

urmatoarele conditii:
o Utilizati echipamentul conform acestui manual de utilizare.

@ Echipamentul poate fi dezasamblat, asamblat, inlocuit, testat, imbunatatit si reparat doar de catre tehnicienii

profesionisti ai companiei noastre.
@ Toate componentele si accesoriile, precum si consumabilele pentru reparatii sunt furnizate de producator.

[ J Dispozitivele electrice relevante indeplinesc standardul international IEC/EN 60601-1 si acest manual de utilizare.

4 Parafrazati

(] fnseamna buton mecanic

T,il Tnseamnd& butonul tactil

() informatii suplimentare

- iInseamna inaplicabil

v/ inseamna acord

— fnseamna etapele de operare
Bolus: Infuzati un volum mare de lichid intr-un timp scurt.
KVO: Tineti vena deschisa, Tmpiedicati sangele napoi in tubul IV si acul blocat.
Anti-bolus: Motorul inverseaza automat in timp ce tubul IV cu presiune ridicata.
IrDA: comunicare n infrarosu

Atentie/Atentie: poate cauza vatamari fizice sau deces daca sunt respectate precautiile mentionate in Avertisment

nu sunt respectate.
Prudenta: poate cauza vatamari fizice sau pierderi de bunuri daca nu sunt respectate avertismentele.

Nota: in cazul nerespectarii informatiilor suplimentare sau prompte din instructiunile de utilizare, poate provoca

vatamairi fizice, defectiunea echipamentului sau pierderea proprietatii daca nu este respectata.

Accesorii: componentele optionale care sunt necesare si (sau) potrivite pentru a fi utilizate Tmpreuna cu echipamentul
pentru a atinge scopul asteptat sau pentru a oferi confort pentru atingerea scopului asteptat, sau pentru a imbunatati

scopul asteptat sau pentru a creste functiile suplimentare ale echipamentului.
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Capitolul 1 Instructiuni de siguranta

1.1 Avertismente

A\

inainte de utilizare, vd rugam sa verificati echipamentul, cablul de conectare si accesoriile pentru a va asigura ca poate
functiona normal si in siguranta. Daca exista ceva anormal, opriti imediat lucrarea si contactati departamentul nostru de
service post-vanzare. in plus, aderenta sau patrunderea fluidului/medicamentului poate cauza defectiunea si functionarea

defectuoasa a echipamentului. Prin urmare, va rugam sa curatati echipamentul dupa utilizare si sa il depozitati corect.

Acest echipament trebuie operat de personal medical profesionist instruit.
Acest echipamentnu este aplicabilla transfuzie de sange.

Nu este permisa introducerea si utilizarea echipamentului Tn mediu cu anestezice si alte articole inflamabile

sau explozive pentru a evita incendiul sau explozia.

Nu este permisa depozitarea sau utilizarea echipamentului In mediu cu gaz chimic activ (inclusiv gaz
pentru dezinfectare) si mediu umed, deoarece poate influenta componentele interioare ale pompei
seringii si poate cauza scaderea performantei sau deteriorarea componentelor interioare.

Operatorul trebuie sa garanteze ca parametrii de perfuzie setati ai acestui echipament sunt aceiasi cu sfatul
medicului Tnainte de a incepe perfuzia.

Va rugam sa nu depindeti numai de informatiile prompte in timpul utilizarii, vd rugam sa le verificati periodic pentru a evita

accidentul.

Fixati strans acest echipament pe suportul de perfuzie si asigurati stabilitatea suportului de perfuzie. Aveti
grija cand mutati suportul de perfuzie si acest echipament pentru a evita caderea echipamentului si caderea
suportului de perfuzie sau lovirea obiectelor din jur.

Daca tubul de prelungire a seringii este rasucit, sau filtrul sau acul este obturat, sau sdnge n ac care poate
bloca seringa, presiunea din tub va creste. Cand se indepdrteaza o astfel de ocluzie, poate cauza pacientului
Jinjectie Tn bolus” (exces de perfuzie temporara). Metoda corecta este sa tineti strans sau sa fixati tubul de
prelungire Tn apropierea pozitiei de perforare, apoi sa slabiti tubul, sa rezolvati motivul ocluziei si sa reporniti
perfuzia. Daca perfuzia este reluatad atunci cand exista motivul ocluziei, atunci poate provoca alarma de
ocluzie in mod persistent, iar presiunea din tubul seringii poate continua sa creasca si poate rupe sau taia

tubul sau poate rani pacientul.

Acest echipament are functia de detectare a ocluziei pentru detectarea si alarmarea cand acul seringii
deviaza pozitia Tn vena sau acul nu este perforat corect in vena. Cu toate acestea, alarmeaza doar atunci
cand presiunea de ocluzie a atins o anumita valoare numericd, iar partea perforata ar fi posibil sa fi devenit
rosiatica, umflat sau sangerand, in plus, este posibil ca dispozitivul sa nu alarmeze pentru o perioada lunga
de timp daca presiunea reala de ocluzie este mai mica decat valoarea pragului de alarma, prin urmare, va
rugam sa verificati periodic partea de perforare. Daca exista vreun fenomen anormal pentru partea de

perforare, va rugam sa luati in timp util masurile adecvate, cum ar fi perforarea din nou.

Pot fi adoptate doar acele seringi hipodermice sterile de unica folosinta si alte componente medicale care
indeplinesc legile si reglementarile locale si cerintele cuprinse in acest Manual de utilizare, se recomanda
adoptarea seringii cu aceeasi marca ca si acest echipament. Nu poate asigura acuratetea perfuziei daca se
adopta seringa necorespunzatoare. Va rugam sa utilizati seringa si tubul de prelungire cu un surub, sau

poate fi cauzat de tractiunea conductei sa cauzeze daune pacientului.

Nu este permisa dezasamblarea sau remontarea acestui echipament sau utilizarea lui in alte scopuri, cu exceptia perfuziei normale.



Nimeni nu are voie sa repare acest echipament, cu exceptia companiei noastre sau a tehnicianului de reparatii autorizat al

companiei noastre.
Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la CA cu protectie la pamant

Pamant.

1.2 Atentii

A\

inainte de prima utilizare dupa cumpdrare, sau acest echipament nu este utilizat pentru o perioada lung de timp, v rugém s& incarcati
echipamentul cu sursa de alimentare CA. Daca nu este incarcat complet, in caz de pana de curent, echipamentul nu poate continua sa

functioneze cu sursa de alimentare a bateriei incorporatd.

Acest echipament nu poate fi utilizat in locurile cu instalatie radiologica sau echipamente de rezonanta

magnetica precum si in locurile cu oxigenoterapie la presiune Tnalta.

Alte dispozitive din apropierea acestui echipament trebuie sa indeplineasca cerintele EMC corespunzatoare, in caz contrar,

poate influenta performanta acestui echipament.

in conditii generale, vd rugam sa utilizati sursa de alimentare CA cat mai mult posibil, deoarece poate prelungi
durata de viatd a bateriei intr-o anumita mdsura. Cand utilizati sursa de curent alternativ, asigurati-va ca firul de
impamantare este conectat in mod fiabil la pamant si va fi adoptat numai cablul de alimentare CA atasat cu acest
echipament. Bateria incorporata poate fi utilizata ca sursa de alimentare asistentd numai atunci cand sursa de
alimentare CA nu se poate conecta in mod fiabil la pamant si nu este Tn conditii normale (pentru de curent sau

perfuzie in miscare).

inainte de a conecta acest echipament la sursa de alimentare, vd rugdm s pastrati priza si stecherul uscate, iar tensiunea

si frecventa de alimentare indeplinesc cerintele enumerate in eticheta echipamentului sau in acest manual de utilizare.

Echipamentul este echipat cu sistem de alarma sonora si vizuala, iar indicatoarele de alarma rosii si galbene
se vor aprinde pe rénd pentru a verifica daca sistemul de alarma poate functiona normal, iar difuzorul emite

un ,bip”.

Va rugam sa tineti echipamentul departe de priza de curent alternativ pentru o anumita distanta pentru a evita stropirea

de lichid/drog sau caderea in priza, in caz contrar, este posibil sa provoace scurtcircuit.

Va rugam sa utilizati lichidul/medicamentul dupa ce a atins sau aproape a ajuns la temperatura camerei. Cand fluidul/medicamentul
este utilizat la temperatura scazutd, aerul care este dizolvat in fluid/medicament poate provoca mai multe bule de aer si poate duce

la alarme frecvente cu bule de aer.

Nu este permisa apdsarea si operarea butonului cu obiecte ascutite (cum ar fi varful creionului si unghia), in caz contrar,

poate provoca deteriorarea timpurie a butonului sau a foliei de suprafata.

in conditiile infuziei cu debit scizut, va rugdm sa acordati o atentie deosebitd ocluziei. Cu cat debitul de perfuzie
este mai mic, cu atat este mai lung timpul de detectare a ocluziei si, la randul sdu, poate cauza o oprire indelungata

a perfuziei Tn aceastd perioada.

in cazul in care echipamentul a suferit cideri sau impact, va rugam s& incetati imediat sa 7l utilizati si s& contactati
departamentul nostru de service post-vanzare, deoarece componentele interioare ale echipamentului pot fi

deteriorate, chiar daca aspectul nu este deteriorat si nu apare o anomalie Tn timpul lucrului.



1.3 Fereastra de dialog

Continutul ferestrei de dialog include Tn principal selectarea operatiunii, confirmarea operatiunii etc. informatii despre sfaturi. De

exemplu:

(Figura 1.3-1: Fereastra de selectare a operatiunii)

Operation select

! Clearing user data?

Q

(Figura 1.3-2: Fereastra de confirmare a operatiunii)

Operation confirm

X Parameter error

impotriva patrunderii fluidelor)

Prudenta

Curent alternativ

Yes No Yes
1.4 Simboluri
Nu toate simbolurile de mai jos exista in echipamentul pe care I-ati achizitionat.
Tabel: 1.4-1
Marci Descriere Marci Descriere
LOT Cod lot @ Pamant de protectie (pamant)
Rezistent la picurare (grad de protectie
@ Numar de serie 1P24
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defibrilare
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Ca pitOIUI 2 Prezentare generala

2.1 Domeniul de aplicare

2.1.1 Scopul asteptat

Pompa cu seringa este utilizatad impreuna cu seringa pentru a controla doza de lichid infuzat in corpul pacientului, de

exemplu perfuzia intravenoasa.

2.1.2 Mediul de lucru asteptat

Se asteaptd ca pompa cu seringa sa fie utilizatd Tn institute sau unitati cu capacitate de asistenta medicala. Inclusiv, dar fara a se limita la:
departament de ambulatoriu, departament de urgenta, sectii generale, UTI (unitate de terapie intensiva), NICU (unitate de terapie

intensiva pentru nou-nascuti), sald de operatie, camera de observatie, clinici si azil de batrani.

2.1.3 Obiect potrivit

Adult, copil sau nou-ndscut.

2.2 Contraindicatii
Nu

2.3 Principiul de functionare

Este controlat pentru a trece Intr-o miscare liniard de la un sistem bazat pe microcontroler care antreneaza un motor pas
cu pas, permitand o gama larga de rate de pompare configurate la diametrul interior al seringii incarcate. Pistonul

seringii este antrenat dintr-un mecanism surub si piulita de antrenare, perfuzand medicamentele in pacient.

2.4 Structura si performanta

2.4.1 Structura si performanta

Pompa cu seringa este compusa in principal din unitatea principala si baterie incorporata. CPU dublu a fost adoptat la pompa
noastra pentru a asigura siguranta perfuziei. Acest echipament ofera mai multe moduri de perfuzie, cum ar fi modul ml/h, modul
greutate corporald, modul TIVA, modul doza de incércare, modul secventa, modul rampé sus/jos si modul releu. In plus, are si

functii precum nregistrari istorice, biblioteca de medicamente, Anti-bolus, alarma si asa mai departe.

2.4.2 Accesorii

Cablu de alimentare. Clema de stalp. Maner

2.4.3 Descrierea modelului

Acest echipament are doua modele: EN-S7, EN-S7 Smart, principalele diferente de functii sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Functie/Model EN-S7 EN-S7Smart
modul mi/h va va
modul de perfuzie Modul greutate corporala va J
modul TIVA - J
7

Mod de incarcare-doza -
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Modul secventa -

Mod rampa sus/jos -

Modul biblioteca de medicamente

Modul releu -

Biblioteca de medicamente

Afisarea numelui medicamentului [

Limita superioara si inferioara a dozei de medicament

IR A

Denumir de medicamente 30 2000
IrDA - Optional
Comunicare IrDA si statie de lucru - Optional
Modul WIFI Optional Optional
Nivel de alarma de ocluzie 4 nivele 12 nivele
inregistrare istorica =5000 =5000
Biblioteca de marc3 =200 =200

A Acest manual de utilizare descrie cea mai mare configuratie si cele mai complete functii, datorita diferentei de

model sau componentelor optionale, nu toate functiile sunt echipate in produsul pe care I-ati achizitionat.

2.5 Specificatiile produsului

Clasificarea sigurantei

Protectie electrica
Tip

Clasal

Protectie electrica
Nivel

Aplicat tip CF rezistent la defibrilare Part

Protectie impotriva

patrunderea fluidelor

1P24

Mod de lucru

Operatie continua

Clasificare

Echipament portabil, pompa cu seringa neportabila

Parametri de specificatie

Seringi compatibile

2/3 ml. 5ml, 10ml, 20ml, 30ml, 50/60ml

Precizia sistemului

>1ml/h, +2%

<1 ml/h,preciziet5% sau+0,005 ml/h alegénd valoarea mai mare

Viteza de perfuzie

Dimensiunea seringii 2/3ml: (0.01-50) mi/h
Dimensiunea seringii 5ml: (0.01-100) mi/h
Dimensiunea seringii 10ml: (0.01-300) ml/h
Dimensiunea seringii 20ml: (0.01-600) ml/h
Dimensiunea seringii 30ml: (0.01-900) mi/h
Dimensiunea seringii 50/60ml: (0.01-2000)ml/h

Rata bolusului

Dimensiunea seringii 2/3ml: (0.1-50) ml/h
Dimensiunea seringii 5ml: (0.1-100) miI/h

Dimensiunea seringii 10ml: (0.1-300) ml/h
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Dimensiunea seringii 20ml: (0.1-600) ml/h
Dimensiunea seringii 30ml: (0.1-900) ml/h

Dimensiunea seringii 50/60ml: (0.1-2000)ml/h

Rata de purjare

Dimensiunea seringii 2/3ml: 50 ml/h
Dimensiunea seringii 5ml: 100 ml/h

Dimensiunea seringii 10ml: 300 ml/h
Dimensiunea seringii 20ml: 600ml/h
Dimensiunea seringii 30ml: 900mi/h

Dimensiunea seringii 50/60ml/h: 2000ml/h

Rata KVO 0,01-5,00 ml/h
Precizie KVO <*5%
Dimensiunea seringii 2/3ml: (0.1-50) ml/h
Dimensiunea seringii 5ml: (0.1-100) mi/h
Modul micro Dimensiunea seringii 10ml: (0.1-200) ml/h

domeniul de setare

Dimensiunea seringii 20ml: (0.1-200) mi/h
Dimensiunea seringii 30ml: (0.1-200) mi/h

Dimensiunea seringii 50/60ml: (0.1-200)ml/h

Debit minim

0,01 ml/h
cregtere
Doza de pilula dupa

<0,5ml
inversiune
Pastild unica pentru esec

<3,5ml

doza

Volumul bolusului

Dimensiunea seringii 2/3ml: Minim 0,1ml, max 2ml
Dimensiunea seringii 5ml: Minimum 0.1ml, max 5ml
Dimensiunea seringii 10ml: Minimum 0.1ml, max 10ml
Dimensiunea seringii 20ml: Minim 0.1ml, max 20ml
Dimensiunea seringii, 30ml minim. max 30ml Dimensiunea

seringii 50/60ml: Minim 0,1ml, max 50ml

VTBI

0-9999 ml, pasul minim este de 0,01 ml

Volumul total infuzat

0,01-9999,99 ml, pasul minim este de 0,01 ml

Interval de timp

1min-99h59min

Tipul sigurantei

T2AL 250V

Dimensiuni

394(L)*90(D)*123(H) mm

Greutate

Aproximativ. 2 kg

Alimentare electrica

Sursa de curent alternativ

100-240V 50/60Hz

Putere de intrare

50VA

sursa de curent continuu

DC 15V

Baterie

Model: DC 203

10
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Specificatii Specificatie: 11.1V 2600mAh Timp
de incarcare: 5h in starea OFF
Timp de lucru: 212h (dupa incdrcarea completa a bateriei noi, cand

temperatura mediului este de 25°Ciar debitul este de 5 ml/h, timpul de lucru

constant)
Alarma
Sunet semnal de alarma Cand sunetul este setat la cel mai scazut nivel, nivelul de presiune al semnalului de alarma este =50dB(A) Cand
nivelul de presiune sunetul este setat la cel mai inalt nivel, nivelul de presiune al semnalului de alarma este <80dB(A)

VTBI aproape de capadt, Seringa aproape goala, VTBI infuzatd, Seringa goala, Presiune ridicata,
Prealarma de ocluzie, Baterie aproape goala, Baterie descarcata, Fara baterie introdusa, Fara

Informatii despre alarma
alimentare, Verificati instalarea seringii, Alarma de memento, Timpul de asteptare a expirat, KVO

terminat, Scaderea presiunii, limitele de doza de medicament depasite, eroare de sistem.

Mediu inconjurator

Tip non AP/APG Nu-I utilizati in mediul cu gaz anestezic inflamabil amestecat cu aer si gaz
echipamente anestezic inflamabil amestecat cu oxigen sau protoxid de azot

(1) temperatura: 5-40°C
De operare (2) umiditate: 15-95%, necondensabil

(3) presiunea atmosferica: 57-106kPa

(1) temperatura: -20-60°C
Transport si depozitare (2) umiditate: 10-95%, necondensabil

(3) presiunea atmosferica: 50-106kPa

Standard de siguranta

IEC 60601-1:2005+A1:2012

Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si
performanta esentiala

IEC 60601-1-2:2014

Echipamente electrice medicale - Partea 1-2: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si performanta esentiala - Standard colateral: Perturbatii electromagnetice -
Cerinte si teste

IEC 60601-1-6:2010 (BS EN 60601-1-6:2010+A1:2015)

Echipamente electrice medicale - Partea 1-6: Cerinte generale pentru siguranta de baza si

Principal Siguranta

Standarde
performanta esentiala - Standard colateral: Utilizabilitate

IEC 60601-1-8: 2006+A1:2012 Echipamente electrice medicale - Partea 1-8: Cerinte
generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala - Standard colateral:
Cerinte generale, teste si indrumadri pentru sistemele de alarma din echipamentele
electrice medicale si sistemele electrice medicale

IEC 60601-2-24: 2012

Echipamente electrice medicale - Partea 2-24: Cerinte speciale pentru siguranta de

baza si performanta esentiala a pompelor de perfuzie si controlerelor
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Capitolul 3 Aspect

3.1 Vedere fata stanga
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@ Maner

Controlati pompa cu seringa push-pull glisanta si clema.

®

Caseta de glisare

©@

Clip pentru seringa

Prindeti pistonul seringii.

®

Plumb-surub

@

Maneta de fixare a seringii

Trageti inainte, apoi Intoarceti la dreapta, instalati seringa in fanta.

©

Carlig pentru tub prelungitor

S

Clema de linie de tub

Pastrati tubul IV in linie si Ingrijit

Capac de protectie a seringii (Optional)

Protejati seringa de infuzia in doze mari cauzate de cazut.
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3.2 Vedere din fata dreapta

@ Maneta de fixare a seringii

@ Placa cu flansa

Trageti maneta de fixare, puneti flansa seringii in fanta.
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3.3 Panoul de operare

@® [Fn] Pentru optiunea viitoare
@ [Stop]
Opriti perfuzia si operatia.
® [start]
Dupad setarea tuturor parametrilor, apasati start pentru a incepe perfuzia.
@ Indicator de alarma
in timp ce pompeaza alarmele, indicatorul luminos straluceste cu frecventa si culoare diferite, vd rugdm si mai multe informatii
vezi 9.1

(® Ecran tactil TFT(LCD) de 4,3 inchi

G)

[Meniul]

Accesati pagina principala a sistemului.

@

[Bolus/Epurare]
[Putere]

Comutator de alimentare al pompei, apasati si mentineti apasat , opriti alimentarea pompei. Buton de selectie stand-by.

(9 1Indicator AC

Cand va conectati la o sursa de alimentare CA, indicatorul CA se aprinde.
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3.4 Ecran de afisare

Aspectul interfetei ecranului de afisare este compus din bara de titlu si interfata tipica.

Loading-dose mode

3.4.1 Bara de titlu

Modes £ 50ml & 100%-€ Title bar
ml/h mode Y page number
Body-weight mode
TIVA mode Interface

Bara de titlu afiseaza informatii despre stare in timp real si nu poate fi atinsa, coltul din stanga sus afiseaza numele

parametrului de editare curent.

Tabelul 3.4.1-1: Pictograma Barei de titlu

Pictograma

Parafraza

Descriere

%

Aparat cu seringi

pictograma indicatoare

Acces la statia de lucru

pictograma

Afiseaza doar echipamentul a accesat corect statia de lucru de perfuzie EN-
D7 Smart, va rugam sa consultati ,Manualul de utilizare al statiei de lucru de

perfuzie” pentru detalii

Ecran de blocare

pictograma indicatoare

Pictograma de stare de deblocare este |n

MNEIRR

Pictograma indicatoare WIFI

Indicati starea conexiunii WIFI.

©)

Indicatie de presiune

pictograma

Afiseaza modificarea presiunii liniei de perfuzie curenta in timp real. Cand
presiunea liniei de perfuzie se modifica, indicatorul se roteste in sensul acelor de
ceasornic, cand presiunea liniei atinge sau depaseste valoarea presiunii implicite

a nivelului de ocluzie setat, emite alarme pentru ocluzie.

incarcare baterie

pictograma indicatoare

Afiseaza starea curentd de incarcare a bateriei.

|

Starea bateriei

pictograma indicatoare

Procentul numeric sau valoarea timpului ramas din partea stangd a
pictogramei afiseaza bateria ramasa.
Deoarece bateria ramasa se poate schimba, este posibil sa arate

urmatoarele stari:

) ][]

3.4.2 Interfata tipica

in timpul pre-perfuziei si perfuziei, interfata tipicd va afisa urméatoarele: interfata principal3, interfata de lucru, interfat3

de alarma, interfata promptd, panou de control, setare parametri, metoda de introducere, interfata de asteptare etc.

3.4.2.1 Parafraza tipica a pictogramei interfetei
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Tabel:3.4.2.1-1

Pictograms Parafraza Descriere
start Faceti clic pe aceasta pictograma, incepeti perfuzia
StO p Faceti clic pe aceastd pictograma, opriti perfuzia
1. In timpul perfuziei, este FBolusy functia, faceti clic pe ea pentru a incepe perfuzia rapida
Bolus/Epurare 2. Inainte de inceperea perfuziei, este FEpurarej functia, faceti clic pe ea pentru a evacua
aerul din seringa
Meniul Faceti clic pe aceasta pictograma, reveniti la interfata principala
XY Indicarea paginii Cifrele arabe inseamnd, X este pagina curentd, Y este pagina totala
SUS Faceti clic pe aceasta pictograma, reveniti la pagina din spate
JOS Faceti clic pe aceasta pictograma pentru a intra in pagina urmatoare
intoarcere Faceti clic pe aceasta pictograma, reveniti la meniul din spate
in interfata de setare a parametrilor de perfuzie, faceti clic pe aceasta pictograma pentru a va intoarce la pagina din
Stanga
stanga
in interfata de setare a parametrilor de perfuzie, faceti clic pe aceasta pictograma pentru a va intoarce la pagina din
Dreapta

dreapta

O singura selectie

Inseamna c4 acest parametru este selectat

caseta-1
P E Inseamna c& aceasta functie este ON
) OFF fnseamna c& aceasta functie este OFF.

3.4.2.2 Interfata metodei de intrare

Interfata metodei de introducere este compusa din bara de titlu, caseta de introducere,

caseta de editare. 1) Bara de titlu: afiseaza numele editarii curente

parametru.

2) Caseta de intrare: afisati in timp real continutul de intrare.

3) Caseta de editare: este compusa din zona de buton principal si

zona de

Zona principala a butonului este compusa din valoarea numerica,

litere si pictograme, faceti clic pe el continuu pentru a schimba

buton de functie.

VTBI (ml)

1 0.00

secventa.
Zona butonului de functie este compusa din butonul de stergere, butonul de backspace, T JW uil Si ISchimbyg .
Pictograma Parafraza Descriere
Butonul de stergere Faceti clic pe el pentru a sterge intrarea
Buton Backspace Faceti clic pe acesta pentru a sterge inapoi
Schimb Butonul Shift Faceti clic pe el pentru a comuta literele engleze majuscule si mici

butonul Anulare

Faceti clic pe el pentru a anula editarea si a iesi

<
2

butonul Enter

Faceti clic pe el pentru a salva intrarea si a iesi

16




3.5 Vedere din spate

® Clema pentru tub IV

Pastrati tubul prelungitor al seringii in linie si ingrijit
@ Port adaptor A/C

Alimentare externa 100-240V 50/60Hz AC
@ clems pentru stalp

Utilizare pentru montarea echipamentului pe suportul de perfuzie
@ 1IrDA

Utilizare pentru comunicarea cu statia de lucru inteligentd EN-D7 (Optional)
® Port USB

Port pentru upgrade software
@ Capac de protectie pentru seringd (optional)

Protejati seringa de infuzia in doze mari cauzate de cazut

S

Port USB pentru utilizare ulterioara

©

Difuzor

©

Compartiment pentru baterie

Baterie litiu-ion incorporata



Capitolul 4 Instalare

4.1 Despachetarea si verificarea

1) Va rugam sa verificati aspectul inainte de a despacheta, daca este spart, va rugam sa contactati rapid compania de transport sau

departamentul nostru de service post-vanzare.

2) Va rugam sa deschideti cu atentie pachetul pentru a evita deteriorarea echipamentului si a accesoriilor relevante.

3) Dupa despachetare, va rugam sa verificati obiectele conform listei de ambalare, daca nu exista accesorii insuficiente sau

deteriorate, va rugam sa contactati compania noastra cat mai curand posibil.

4) Va rugam sa pastrati accesoriile relevante, Manual de utilizare.

5) Va rugdm sa pastrati cutia de ambalare si materialele de ambalare pentru transport sau depozitare ulterioara.

Avertizare:Va rugam sa lasati materialele de ambalare la indemana copiilor. Va rugam sa respectati legile locale si

reglementarilor sau sistemul de tratare a deseurilor spitalicesti pentru a manipula materialele de ambalare.

4.2 Instalare

A Avertizare:

Acest echipament va fi instalat de catre tehnicienii desemnati ai companiei noastre.

Toate dispozitivele care se conecteaza cu acest echipament trebuie sa treaca prin certificarea standardelor IEC desemnate
(de exemplu: IEC 60950 siguranta echipamentelor pentru tehnologia informatiei si IEC 60601-1 siguranta dispozitivelor
electrice medicale) si toate dispozitivele trebuie sa fie conectate conform versiunii valide a IEC 60601- 1 sistem.
Tehnicianul care se ocupa de conectarea la dispozitive suplimentare cu interfata echipamentului este responsabil

pentru indeplinirea standardului IEC 60601-1. Va rugam sa contactati compania noastra daca aveti intrebari.

Cand conectati acest echipament cu alte dispozitive electrice pentru a forma combinatia cu functie speciala, daca
combinatia nu poate fi confirmata periculoasa sau nu, va rugam sa contactati compania noastra sau expertul
electric al spitalului pentru a va asigura ca siguranta necesara a tuturor dispozitivelor din combinatie. nu va fi

distrus.

Acest echipament trebuie utilizat si depozitat in mediul reglementat de compania noastra.

4.2.1 Instalati pompa cu seringa

(1) Rotiti surubul de prindere a stalpului (buton) si desurubati pentru a parasi spatiul.

(2) Blocati clema de stalp pe suportul de perfuzie, reglati pozitia pompei de seringa, strangeti clema de stalp pentru a fixa

pompa de seringa pe suportul de perfuzie (prezentat in desenul de mai jos). Tineti pompa de seringa cand strangeti

clema de fixare; slabiti-l dupa strangere pentru a evita caderea.

(3) Clema de stalp sustine stalpul vertical in starea implicita. Pentru a regla directia clemei stalpului, va rugam sa

scoateti surubul de la surubelnita clemei stalpului, scoateti clema stalpului si reglati directia, apoi strangeti

surubul.
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Capitolul 5 Utilizati pregatirea si precautiile

-

5.1 Pregatirea utilizarii

Noul echipament sau reutilizare dupa depozitare pentru o perioada sau reutilizare dupa reparare, va rugam sa il verificati pentru a va asigura ca

fnainte de utilizare:

Aspectul echipamentului este curat si In stare buna, fara fisuri si scurgeri.

Componentele Tn miscare sunt netede si eficiente; pistonul pompei poate fi deschis si inchis fara
probleme, butonul este eficient.

Ecranul tactil poate fi operat fara probleme si eficient.
Cablul de alimentare este instalat strans si nu va fi deteriorat usor la tragere.
Setati si verificati ora sistemului pentru a va asigura ca inregistrarile istorice vor fi inregistrate corect.

in cazul in care se adopta doar bateria incorporat pentru alimentarea cu energie, v rugdm sa o incircati pana la maxim inainte

de utilizare si sa va asigurati ca bateria se mentine in conditiile de functionare eficiente.

Cititi cu atentie avertismentele, precautiile si pasii de operare enumerati in acest manual de utilizare.

5.2 Precautii privind functionarea

A Atentionari:

Evitati lumina directd a soarelui, temperaturile ridicate sau umiditatea ridicata.
Echipamentul trebuie asezat la o pozitie mai mica de 0,65 m fata de inima pacientului.
Parametrii pot fi setati sau modificati numai de catre personalul instruit si profesionist.

Evitati ca echipamentul sa functioneze cu defectiuni pentru a evita neglijenta medicala, care poate afecta

sandtatea si chiar viata pacientului.

Este posibil sa scada precizia perfuziei sau functionarea anormala a echipamentului daca

temperatura mediului de lucru depaseste intervalul desemnat.

Vascozitatea si greutatea specifica a fluidului de perfuzie vor influenta acuratetea perfuziei.
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Capitolul 6 Operatie de baza

6.1 Fluxul de operare
aMontati pompa de seringa pe suportul IV
aPorniti
alnstalati seringa
aSelectati marca seringii sau adaugati o marca noua
aSelectati modul de perfuzie
aSetati parametrii de perfuzie
aEliminati bula de aer din linie
aConectati linia de perfuzie cu pacientul
aincepe perfuzia
aFinish infuzie
aScoateti seringa

aQprire sau Standby

6.2 Operatiunea de perfuzie

6.2.1 Instalarea echipamentelor

Montarea aparatului pe suportul de perfuzie conformCapitolul 4.2, conectati la sursa de alimentare CA,
verificati luminile indicatoare AC.

6.2.2 Pornire si autotestare

1) Apasati @J ,alimentarea echipamentului

2) Dupa pornire, sistemul va verifica automat motorul, senzorul, bateria, memorizatorul,

comunicarea CPU, indicatorul de alarma.
3) Dupa trecerea autotestului, pompa intra in interfata modului mi/h.

AAvertizare:. Daca autotestul nu a reusit, pompa nu poate functiona corect sau este deteriorata, nu poate fi utilizata pentru

erfuzia pacientului, va rugdm sa contactati In mod activ.compania.

6.2.3 Instalati seringa

(1) Tineti ambreiajul si trageti glisorul spre partea dreapta.
(2) Trageti parghia de fixare a seringii, intoarceti-va la dreapta.

(3) Introduceti flansa seringii in fanta, fixati ferm pistonul.
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(4) Agatati tubul prelungitor al seringii de carligul de prelungire si puneti seringa in interiorul clemei

tubului.

(5) Daca este instalata cu succes, pompa de seringa va recunoaste automat marca si dimensiunea seringii, daca nu a

reusit, va rugam sa repetati pasii mentionati mai sus.
AAvertizare:

@ Flansa seringii trebuie sa fie introdusa ferm in fanta si sa nu iasa pe exteriorul placii
cu flansa.

@ inainte de a utiliza pompa cu seringa, va rugam. asigurati-vé ca specificatiile marca seringii ale
seringii utilizate trebuie confirmate. Marca pompei de seringa trebuie calibrata pe echipament.

Daca nu exista setari pentru seringa utilizata, este posibil ca rata si alarmele sa nu fie exacte.

6.2.4Setarea parametrilor de perfuzie

Introduceti Fmoduriy interfata, selectati modul de perfuzie, apoi setati parametrii de perfuzie.

6.2.5 Indepartati bula de aer

Sub interfata de setare a parametrilor, apasati [Bolus] butonul si tineti apasat, Sau atingeti pictograma de

purjare a ecranului, eliminati bula de aer din linie.

Volumul total de purjare nu este calculat in Volumul total perfuzat.
AAtent,ionéri:

@ inainte de purjare a aerului, vd rugam. confirmati ca linia de perfuzie estenu este conectatcu pacientul.

@ Viteza de purjare este rata maxima a dimensiunii seringii, atunci cand volumul de purjare este =5ml (Dimensiunea seringii 2/3ml

este de 2ml) ,purjarea se va opri automat.

6.2.6 Incepeti perfuzia

Conectati linia de extensie cu pacientul, confirmati parametrii de perfuzie, apasati [start] butonul sau ecranul tactil T

start) ,pictograma, incepe perfuzia.

6.2.7 Modificati parametrii de perfuzare in timpul perfuziei

Sub interfata de rulare, faceti clic pe numarul ratei curente, introduceti interfata de setare a parametrilor, resetati rata

de perfuzie tinta.

ANoté: @Doarmodul mi/hsiModul greutate corporalafunctia de modificare a ratei de suport

Sub interfata de rulare, faceti clic pe Meniu pentru a intra in interfata de setare a parametrilor, modificati VTBI, Timpul si

Resetati volumul total in timpul perfuziei.

ANoté:QNumai celemodul mi/ha sustine VTBI, Timp si Resetare volum total in timpul perfuziei.

6.2.8 Aplicarea Bolusului

in functionare, functiile Bolus au dousd moduri de functionare: Bolus manual si Bolus automat.
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(1)Bolus manual: apasati si mentineti apasat butonul [Bolus] butonul, pompa va functiona la debitul bolusului,

eliberati butonul, pompa va reveni la viteza de perfuzie setata anterior.

(2)Bolus automat: sub interfata de rulare, faceti clic FBolusJy ,setati doi parametri intre volumul de perfuzie in
bolus, rata si timpul, faceti clic Tstart) .Dupa terminarea perfuziei in bolus, echipamentul revine la viteza de

setare anterioara.

Se aude un bip la fiecare 1 ml de perfuzie in starea bolus.

ANoté: Alarmele ,VTBI aproape de sfarsit” nu sunt declansate in timpul Bolusului.

6.2.9 Finalizarea perfuziei

Cand perfuzia este aproape de finalizare, pompa va alarma. Daca ignorati, sistemul va continua sd alarmeze pana la

terminarea perfuziei.

Dupa finalizarea VTBI, activeaza alarma infuzata cu VTBI, daca functia KVO este ON, echipamentul
porneste automat functia KVO, faceti clic FBineJ in interfata de alarmé pentru a opri KVO si a elimina
alarma.

Timpul de lucru implicit al sistemului KVO este de 30 de minute, dupa atingerea orei, acesta va activa

alarma de finalizare KVO si va opri perfuzia.

Va rog, referiti-va laCapitolul 8.1.2pentru setarea ratei KVO.

6.2.10 Oprirea perfuziei

in timpul perfuziei sau dupa perfuzie, faceti , oprirea perfuziei. Interfata afiseaza volumul total

clic pe Parametri infuzati si ajustabili.

6.2.11 Scoateti seringa

Deconectati linia de prelungire cu pacientul, apoi indepartati seturile de seringi.

fnlocuiti seringa, va rugdm s& urmati pasii dinCapitolul 6.2.3.

6.2.12 OPRIRE sau Standby

Metoda 1: ‘gine [\‘E_JJ [Putere] Buton pana cand ecranul este OPRIT, echipamentul este OPRIT.
Metoda 2: apasati butonul @J [Putere] Buton pentru a intra in interfata OFF.
(1) Opriti echipamentul: faceti clic TOprireJ pictograma, echipamentul este OPRIT.

(2) Standby: faceti clic FAsteptare) pictograma pentru a intra in interfata de setare a timpului de asteptare, setati timpul de

asteptare.
Interval de timp de asteptare: 1 min - 99 h 59 min

in starea de asteptare, luminozitatea ecranului va fi cea mai scazuta, dupa standby, luminozitatea ecranului va fi

recuperata.
(3)  Anulare: faceti clic FAnulareg ,reveniti la interfata inainte de setarea OFF.

(4) Daca nu se opereaza, dispozitivul va intra automat in interfata de asteptare.

ANoté: @®Echipamentul are functie de asteptare numai in starea de nefunctionare.
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Capitolul 7

Setati parametrii de perfuzie

7.1 Introducere in setarea parametrilor de perfuzie

(1) Informatiile despre medicament pot fi afisate in interfata de rulare a perfuziei numai atunci cand biblioteca de

medicamente este Tn stare activa.

Clic TSetarig pictograma din interfata principald pentru a intra in submeniu, gasiti FBiblioteca de medicamentes element de meniu, faceti clic

pentru a intra si selectati medicament( FNici unulJ indica ca biblioteca de medicamente este oprita). Va rugam sa consultati acest Manual de

utilizare Capitolul 8.1.1 pentru detalii.

(2) Atat pentru rata stabilita in parametrul de perfuzie, cat si pentru rata calculata de sistem, intervalul este

debitul implicit al sistemului pentru specificatia curenta a seringii de lucru.

(3) Daca nu ati setat VTBI (volumul de perfuzat), pompa cu seringa va functiona pentru a completa lichidul/

medicamentul din seringa.

7.2 Interval de setare a parametrilor de perfuzie

Modul de perfuzie

Parametrul de perfuzie

Interval de parametri

VTBI 0,01-9999 ml

Rata (0,01-50) mi/h pentru seringi de 2/3 ml (0,01-100)
ml/h pentru seringi de 5 ml (0,01-300) mi/h
pentru seringi de 10 ml (0,01-600) ml/h pentru

modul ml/h

seringi de 20 ml (0,01-900) )ml/h pentru seringi
de 30 ml (0,01-2000) ml/h pentru seringi de
50/60 ml

Timp 1min-99h59min

Greutate (greutate corporald) 0,1 -300 kg

Acti agentia (masa de droguri) 0,01-99999

Conc.unit (unitate de

ng/ml, ug/ml, mg/ml, g/ml, U/ml, kU/ml,

UI/ml, IE/ml, mmol/ml, mol/ml, kcal/ml

concentrare)
Volumul (cantitatea de lichid) 0,01-9999 ml
Rata dozei 0,01-9999

Modul greutate corporala

Unitatea de rata a dozei

ng/min, ug/min, mg/min, g/min, U/min, KU/
min, UI/min, IE/min, mmol/min, mol/min, kcal/
min, ug/h, mg/ h, g/h, U/h, KU/h, Ul/h, IE/h,
mmol/h, mol/h, kcal/h, ug/kg/min, mg/kg/min,
g/kg/ min, U/kg/min, KU/kg/min, UI/kg/min,
IE/kg/min,

mmol/kg/min, mol/kg/min, kcal/kg/min, ug/
kg/h, mg/kg/h, g/kg/h, U/kg/h, KU/kg/h, U1/
kg/h, IE/kg/h, mmol/kg/h, mol/kg/h, kcal/kg/h
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Contabil
Highlight


Acti agentia (Masa de droguri),
Unitate de concentrare
Volumul (cantitatea de lichid)
Greutate, Rata de incdrcare,
modul TIVA Rata de incarcare Unit. La fel ca modul Greutate corporala
Timp de incarcare,
mentinerea dozei,
Mentine unitatea de doza,

Unitate de doza,

VTBI
Seincarca doza| Mentine rata
La fel ca modul ml/h
modul Rata de incarcare

Timp de incarcare

VTBI
Rampa sus/jos Rata

La fel ca modul ml/h

modul Timpul de crestere

Toamna

Rata
Modul secventd - La fel ca modul ml/h
Timp

Greutate

Concentratie
Modul bibliotecd de medicamente La fel ca modul de greutate corporald
Rata dozei

VTBI

7.3 Setarea modului de perfuzie

Dupa pornirea echipamentului si autotestarea, echipamentul intra automat in interfata de setare a parametrilor
modului ml/h, pentru a selecta alt mod, faceti clic pe 'MeniulJ pictograma pentru a intra in interfata principala, faceti
clic 'Modurij pictograma pentru a intra in interfata meniului de selectie a modului si selectati modul de perfuzie

presetat.

Mod 7.3.1ml/h

In acest mod, permite setarea a trei parametri: Rate, VTBI (Volum de perfuzat) si Timp, setati
oricare doi dintre cei trei parametri, iar sistemul va calcula automat al treilea parametru, daca VTBI
este 0, atunci echipamentul functioneaza la rata stabilita pana la oprire cu alarma.

7.3.2 Modul greutate corporala

in acest mod, setati Greutatea (greutatea corporald), Unitatea de concentrare (unitatea de concentratie), Acti agentia (masa

medicamentului), Volumul (volumul lichidului), Rata dozei, Unitatea de doza, VTBI.
Sistemul va calcula automat debitul din debitul de doza specificat (ug/kg/min, mg/kg/min, ug/
kg/h, mg/kg/h,...etc) conform formulei aferente {debit de doza x greutate }/{Acti

agentia(masa medicamentului)/Volum (volumul fluidului)} si calculati automat timpul in
functie de (VTBI) /(debitul).
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Exemplu: unitatea de rata a dozei (ug/kg/min)

o . 20 FA1E UG/ kg/min)- Wopt (kg) -Volum(mh
’ Acti agentia(mg)-1000

Exemplu: unitatea de rata a dozei (mg/kg/h)
Do ratalmg/ kgl h)-Wopt (kq) - Volurm(ml)
Acti agentia (mg)

curgereviteza (ml/h)=

7.3.3 Modul TIVA

in acest mod, in primul rand, setati parametrii de bazi ai Conc.unit (unitatea de concentratie), Acti agentia (masa
medicamentului), Volum (volum de lichid), Greutate, apoi setati etapa de incdrcare: setati rata dozei de incarcare,
timpul de incarcare. Setati etapa de intretinere: setati doza de mentinere si unitatile, sistemul va calcula automat
debitul de fluid, va incepe sa functioneze, mai intdi rulati debitul de doza de incarcare dupa sfarsitul timpului de
incarcare schimbarea la lucrari la doza de mentinere care va calcula automat de catre sistem pana la oprirea manuala.

sau opriti cu alarma.

7.3.4 Modul de incarcare -doza

Modul de incarcare-doza inseamna a perfuza cu debitul de incarcare in functie de timpul de incércare, dupa
atingerea timpului de incarcare, functioneaza la debitul de mentinere pana la finalizarea VTBI (Volumul de

perfuzat).
Doza de incarcare VTBI = Rata de incarcare x Timp de incarcare
Timp de intretinere = (VTBI -Loading VTBI) /Maintain rate

in acest mod, setati VTBI, Rata de mentinere, Rata de incircare, Timpul de incircare, sistemul calculeaza

automat doza de incdrcare VTBI si Timpul de mentinere.

ANoté:. VTBI trebuie sa fie mai mare decat doza de incarcare VIBIL, in caz contrar, cand setarea depdseste

limita, partea in exces nu poate fi setata.

7.3.5 Mod rampa sus/jos

Modul rampa sus/jos inseamna cresterea automata a debitului pana la atingerea unui debit stabil in timpul de
crestere setat al echipamentului prin setarea timpului de crestere si a timpului de scadere, dupa ce mentinerea pentru
o perioada, scade automat debitul in intervalul de scadere stabilit. timp. Etapa de crestere sau de descrestere este

implementata in 9 etape.

in acest mod, setati VTBI, rata in stadiul stabil, timpul de crestere si timpul de scidere, sistemul va

calcula automat rata de crestere si scadere.

7.3.6 Modul secventa

Modul secventd inseamna a perfuza in conformitate cu secventa setata dupa setarea ratei si timpului de
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diferite grupuri de secvente. In acest mod pot fi setate cel mult 5 secvente.

7.3.7 Modul releu

Aceasta functie este disponibila cu functia de comunicare in infrarosu dupa combinarea acestui echipament cu statia
de lucru de perfuzie EN-D7 Smart realizata de compania noastra. Va rugam sa consultati ,Manualul utilizatorului

statiei de lucru de perfuzie” al companiei noastre pentru detalii.

7.3.8 Modul Biblioteca de medicamente

INici unuly indica faptul c& modul bibliotecad de medicamente este dezactivat. Faceti clic pe numele medicamentelor si urmati instructiunile pentru
a introduce parametrii de perfuzie.
DERS este aplicabil acestui mod, rata dozei de medicament va fi limitata. Alarma ,Depasite limitele dozei de

medicament” va fi declansata daca doza acumulata intr-un anumit timp depaseste limitele de doza prestabilite.

ANoté:OAcest dispozitiv acceptd functia de editare a informatiilor despre medicamente, autodefinita sau personalizata. Daca

necesar, va rugam sa contactati partea autorizata.
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Capitolul 8 Setarea sistemului

8.1 Setari

Clic FSetarig pictograma din interfata principald pentru a intra in interfata de setare a parametrilor.

8.1.1 Biblioteca de medicamente

Clic TSetarig pictograma din interfata principald pentru a intra in submeniu, gasiti [Biblioteca de medicamentey element de meniu, faceti clic

pentru a intra, apoi setati starea ON/OFF a bibliotecii de medicamente si selectati medicamentul.

8.1.1.1 Introducere in biblioteca de medicamente

(1) EN-S7 Smart accepta peste 2000 de medicamente, care pot fi importate cu un instrument extern si are
functii precum limita superioara si inferioara, concentrare si asa mai departe.

Selectati medicamentul si apoi importati parametrii medicamentului, utilizatorul poate modifica

parametrii, inclusiv concentratia si rata de dozare, dar parametrii nu vor fi salvati.

(2) EN-S7 accepta 30 de medicamente si permite editarea numelui medicamentului, salvarea numelor dupa oprirea

aparatului, dar functia de limita superioara si inferioara nu este disponibila.
8.1.1.2 Setarea bibliotecii de medicamente

Faceti clic pe numele medicamentului cu valoarea prestabilita. Medicamentul selectat va fi afisat in parametrul

modului de perfuzie.

Selectati aceasta functie ON/OFF.

Rata 8.1.2KVO

Clic TRata KVOJ ,introduceti valoarea numerica, dupa confirmare, faceti clic pe Va u

rugam sa consultati capitolul 2.5 pentru intervalul KVO reglabil.

ANoté:O KVO va fiinchis daca rata KVO este de 0 ml/h.

8.1.3 Rata Bolusului

Clic FRata bolusuluij ,introduceti valoarea numerica, dupa confirmare, faceti clic pe Va Q

rugam sa consultati Capitolul 2.5 pentru intervalul reglabil al ratei bolusului.

8.1.4 Presiunea de ocluzie

Clic TPresiunea de ocluziej pentru a intra in interfata de setare a nivelului de ocluzie, mutati caseta lunga la nivelul

prestabilit, dupa confirmare, faceti clic FBineJ .

Cu cat nivelul este mai mare, cu atat este mai mare nivelul de ocluzie, se sugereaza sa selectati presiunea de

ocluzie adecvata in functie de cerintele reale.

Cu comutatorul DPS pornit, presiunea liniei este vizibild grafic si dinamic in timpul starii de perfuzie.

AAvertiza re:

. Atunci cand se adopta fluid/medicament cu vascozitate ridicata si presiunea de ocluzie este setata la un nivel scdzut, asa este
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este posibil ca sistemul sa raporteze alarma de ocluzie chiar si atunci cdnd linia nu este obstructionata, in

aceasta conditie, va rugdm sd respectati cu atentie pictograma de indicare a presiunii de pe ecranul de afisare si

linia de perfuzie si sa cresteti presiunea de ocluzie daca este necesar.

@ Cind presiunea de blocare este setatd la un grad ridicat, presiunea mai mare din interiorul

conductei este probabil sa fie indepartata de tubul de prelungire conectat la seringa. Va rugam sa

confirmati ca tubul prelungitor este bine atasat la seringa.

@ Cind presiunea de ocluzie este setata la un nivel ridicat, poate cauza pacientului
disconfort, dupa cresterea presiunii de ocluzie, va rugam sa observati cu atentie starea
pacientului si sa luati imediat masuri daca exista vreo anomalie.

. in starea de defectiune a echipamentului, presiunea maxima generata de linia de perfuzie este de 160 kPa. in

starea de eroare unicd, volumul maxim de perfuzie este de 3,5 ml.

@ Daci nu este utilizat pentru perfuzie intravenoasa, de exemplu Perfuzie intra-arteriald, tratament

TPN (Nutritie Parenteral Totala) sau EN (Nutritie Enterald), nivelul de ocluzie trebuie ajustat la

niveluri mai mari.

(Tabel: Relatia dintre nivelul de ocluzie si presiunea)

Model aplicabil: EN-S7 Nivel de presiune de ocluzie: 4 nivele

Nivel Intensitatea presiunii Intensitatea presiunii Intensitatea presiunii Intensitatea presiunii
(mmHg) (Kpa) (bar) (psi)

1 225 30 0,3 4.35
2 450 60 0,6 8.7
3 675 90 0,9 13.05
4 900 120 1.2 17.4

Model aplicabil: EN-S7 Nivel de presiune de ocluzie inteligenta: 12 nivele

Nivel Intensitatea presiunii Intensitatea presiunii Intensitatea presiunii Intensitatea presiunii

(mmHg) (Kpa) (bar) (psi)

1 150 20 0,2 2,90
2 225 30 0,3 4.35
3 300 40 0,4 5.8
4 375 50 0,5 7.25
5 450 60 0,6 8.7
6 525 70 0,7 10.15
7 600 80 0,8 11.6
8 675 90 0,9 13.05
9 750 100 1 14.5
10 825 110 1.1 15.95
11 900 120 1.2 17.4
12 975 130 1.3 18.85

Cand ocluzia liniei activeaza alarma de ocluzie, sistemul va declansa automat functia anti-bolus pentru a
scadea presiunea in linie si pentru a evita bolusul de impact suplimentar pentru pacient dupa contactarea

ocluziei. Scurgerea lichidului va fi mai mica de 0,2 ml, presiunea liniei va fi mai mica de 300 mmHg.

8.1.5DPS (sistem de presiune dinamica)

Cu comutatorul DPS pornit, presiunea liniei este vizibild grafic si dinamic in timpul starii de perfuzie.
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Alarma ,Scddere a presiunii” va fi declansata in timp ce presiunea din linie scade brusc. Acest lucru poate fi cauzat de

deconectarea liniei de extensie sau a partii pacientului

8.1.6 Terminare pre-alarma
Timpul pentru pre-alarma se refera la momentul activarii alarmei de aproape finalizare cand volumul de lichid/
medicament infuzat aproape atinge valoarea prestabilita.

Clic TFinalizati pre-alarmag pentru a intra in interfata de setare a orei pentru pre-alarma, selectati ON sau OFF, faceti

clic pe optiunea de timp prestabilit, apoi pictograma corespunzatoare acestei optiuni se schimba in .

Intervalul de timp reglabil pentru pre-alarma este: 2min, 5min, 10min, 15min, 20min, 30min.

8.1.7 Alarma de memento

Clic TAlarma de mementoJ pentru a intra in interfata de setare a alarmei de memento, selectati ON sau OFF, faceti
clic pe optiunea de timp prestabilit, apoi pictograma corespunzatoare a acestei optiuni se schimba in . Intervalul de

timp reglabil pentru timpul pentru alarma de memento este: 2min, 5min, 10min, 15min, 20min, 30min.

Alarma de memento inseamna ca sistemul va activa ,Alarma de memento” daca nu este actionat niciun buton cand
seringa este Tncdrcata in timpul prestabilit pentru ,Alarma de memento” atunci cdnd echipamentul nu este sub

perfuzie fara stare de alarma.

8.1.8 Unitatea de greutate

Clic TUnitatea de greutateJ pentru a intra in interfata de setare a unitatii de greutate corporala, faceti clic pe optiunea de unitate de

greutate corporala presetatd, apoi pictograma corespunzdtoare acestei optiuni se schimbain .

ANoté:. Versiunea actuala de software accepta numai unitatea kqg.

8.1.9 Unitatea de presiune

Clic TUnitate de presiuneJ pentru a intra in interfata de setare de selectare a unitatii de presiune, sunt disponibile patru unitati: mmHg,

kPa, bar, psi, faceti clic pe optiunea unitatii presetate.

A Not&:@ Va rugam sa confirmati cu atentie cand schimbati unitatea de presiune curenta.

Marca unitatii Conversie de unitate

kPa 1 kPa=7,5mmHg=0,145psi=0,01bar
psi 1psi=51,724mmHg=6,897kpa=0,069bar
bar 1bar=750mmHg=14.5psi=100kPa

8.1.10 Micro Mode

Clic F'Modul micros pentru a selecta modul micro care trebuie activat si dezactivat. in modul ON, viteza de

perfuzie in orice mod de perfuzie nu este permisa sa depdseasca aceasta limita.

Setarea limitei de viteza in modul micro: faceti clic I'Sistemy — Tintretinerel —introduceti parola 2341— [Setarea

modului microJ pentru a intra in interfata de setare a limitei de viteza in modul micro.

AAvertisment: setarea vitezei necesitd autoritatea asistentei sef de departament
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Dimensiunea seringii Rata maxima
2/3 ml 0,1-50 ml/h
5ml 0,1-100 ml/h

10 ml 0,1-200 ml/h

20 ml 0,1-200 ml/h
30ml 0,1-200 ml/h
50/60ml 0,1-200 ml/h

8.1.11 Marca de seringa utilizata Tn mod obisnuit

Pentru marca de seringd incorporata a sistemului, dupa instalarea seringii, faceti clic 'Marca de seringa folosita in

mod obisnuit] pentru a intra in interfata de selectare a marcii seringii si faceti clic pe optiunea de marca prestabilita.

Marca de seringa incorporata in sistem: Double-Dove, B.Braun, BD,TERUMO.

Marca de seringa 2/3 ml 5ml 10 ml 20 ml 30 ml 50/60ml

Dublu-Porumbel [ [ [ /— [ [

B.Braun Perfusor

BD va va va

S| =)=
| =)=

TERUMO va va va

A @ Seringa de marca diferita poate cauza abateri ale debitului, atunci cand este utilizatd, va rugam

confirmati daca informatiile afisate in interfatd sunt in concordantd cu marca efectiva a seringii de lucru.

8.1.12 Resetare volum total

Clic FResetati volumul totall ,interfata afiseaza caseta prompta de confirmare a operatiunii, faceti clic FdaJ

pentru a confirma resetarea, in caz contrar, dati clic 'NuJ

8.2 Generalitati

in interfata principald, faceti clic FGeneraly pentru a intra in interfata de setare a echipamentului.

8.2.1 Retea

Acest echipament accepta interconectarea fara fir sau prin cablu, atunci cand este echipat cu wireless

-
(B ictograma.

modul si se conecteaza la Internet prin WIFL, se afiseaza ecranul echipamentului

Clic FReteay n interfata principala pentru a seta raspunsul.

Acest dispozitiv accepta protocolul HL7. Poate transfera date UDP catre sistemul de retea dedicat Visa WiFi. Datele vor

include numarul de serie al dispozitivului, starea dispozitivului, alarme, VTBI, volumul acumulat,

timpul ramas, rata programatd, nivelul de presiune, presiunea in timp real, rata in timp real, informatii despre

pacient.

30



ANoté:Q Aceasta functie va fi setata de tehnicianul profesionist de intretinere a echipamentelor.

@ Dupa activarea functiei de interconectare, echipamentul poate transmite periodic datele

echipamentului in exterior, iar datele sunt doar pentru afisare si nu oferd nicio sugestie cu privire
la terapie.

8.2.1.1 Modul de conectare

Canalul de interconectare accepta modurile WLAN si portul serial, va rugam sa selectati in functie de

cerintele actuale.

8.2.1.2 Releu

Setati comutatorul de mod Releu si numarul de secventa Releu.

8.2.1.3 WLAN

Cand functia WIFI este in uz, porniti comutatorul WLAN al echipamentului, setati numele si
parola punctului de acces si configurati parametrii TCP/IP.

ANoté:O Accesul wireless trebuie setat de catre tehnicianul profesionist recunoscut de catre nostru

companie.

@ Datele transmise de acest echipament nu ofera nicio sugestie cu privire la terapie, iar aceste date nu

vor fi utilizate pentru calcularea programului terapeutic.

@ Atunci cand datele sunt adoptate de echipamentul sau software-ul tertului, acestea sunt doar pentru afisare

si nu vor fi utilizate pentru alarmare sau calcul.

8.2.2 Sunetul

Clic FSunets pentru a intra in interfata de setare a parametrilor de sunet, volumul are 10 niveluri. Cel mai mic
volum este =50dB, iar cel mai mare volum este <80 dB. Mutati caseta lunga la valoarea prestabilita, dupa

confirmare, faceti clic FBineyJ .

8.2.3 Data si ora

Clic TData si orag pentru a intra in interfata de setare a datei si orei. Permite setarea datei, orei si

formatului in aceasta interfata.

Cand setati data si ora, introduceti direct valoarea numerica in interfata metodei de introducere. De exemplu,

pentru a preseta o data ,2015-08-31", introduceti ,20150831"; pentru a preseta ora ,13:34", introduceti ,1334".

Ora este afisata in format 24h sau 12h, data este afisata In tip britanic, american sau
chinez, va rugam sa setati conform cerintelor.
8.2.4 Blocarea ecranului

Clic FBlocarea ecranuluig pentru a intra in interfata de setare automata a ecranului de blocare, selectati ON sau OFF.

Timpul de blocare automata a ecranului poate fi setat la 15s, 30s, Tmin, 2min, 5min, 10minor 30min si

asa mai departe, ceea ce Inseamna ca echipamentul va bloca automat ecranul daca nu este atins sau
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butonul este apasat in timpul corespunzator dupa pornire. Dacd ecranul sau tastatura sunt blocate, nu poate fi

efectuata nicio operatiune.

Dupa pornire IBlocarea ecranuluis functioneaza in timpul perfuzarii,presa [Putere] tasta pentru a bloca sau debloca manual

dispozitivul.

Deblocare: apasati orice tastatura sau faceti clic pe ecran, va fi afisat un memento de deblocare, faceti clic T

BineyJ .

ANoté:. Echipamentul se va debloca automat daca existad o alarma de nivel inalt.

8.2.5 Luminozitate

Clic FLuminozitates pentru a intra in interfata de setare a luminozitatii afisajului. Luminozitatea are 10 niveluri.

8.2.6 Modul Noapte

Clic F'Modul de noapteJ pentru a intra in interfata de setare a comutatorului modului de noapte pentru a seta ora de Incepere
si de sfarsit a modului de noapte si luminozitatea noptii, pe timp de noapte, sistemul ajusteaza automat luminozitatea la

valoarea definita de utilizator.

8.2.7 Apelul asistentei

Clic FSun3 asistentdy pentru a selecta functia ON si OFF.

ANoté:. Functia de apelare asistenta trebuie utilizata cu un cablu special.

@ Utilizatorul nu va depinde numai de functia de apel al asistentei ca mod principal de notificare a alarmei, ci

va identifica In functie de alarma echipamentului si starea pacientului.

8.2.8 Nivel de alarma pentru apelul asistentei

Clic Tnivel de alarma pentru apelul asistenteil pentru a selecta diferite niveluri de alarma.

8.2.9 Afisarea capacitatii bateriei

Afisarea capacitatii bateriei sub h:m sau starea procentuala poate fi schimbata si afisarea barei de titlu se

modifica Tn consecinta.

8.3 Pacient

Clic FRabdatory in interfata principald pentru a intra in interfata de setare.

8.3.1 Informatii despre pacient

Clic FRabdatorJ pentru a intra in interfata de setare a informatiilor despre pacient si pentru a seta numarul patului, MRN, numele,

sexul, varsta, greutatea corporald, inaltimea.

8.3.2 Prescriptie

Clic FRabdatorJ pentru a intra in interfata de setare a informatiilor pacientului si pentru a intra la sfarsitul submeniului, gasiti
elementul de meniu [Reteta medicalaJ siintrati pentru a seta ID-ul pentru sfatul medical, informatiile despre sfatul medical,

ora de incepere si starea.
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8.4 Inregistrari

8.4.1 inregistrari de istorie

Clic Finregistrariy in interfata principald pentru a intra in submeniu, faceti clic pe elementul de meniu ,Inregistréri
istorice” in interfata de interogare a inregistrarilor istorice. Echipamentul accepta salvarea a peste 5000 de inregistrari
istorice si poate afisa numele evenimentului, data si ora evenimentului. Cand este plin, noile nregistrari vor acoperi pe

rand cele vechi.

8.4.2 Ultimele terapii
Clic Finregistraris in interfata principald pentru a intra in submeniu, faceti clic pe FUItimele terapiij element de meniu in
interfata de interogare a dosarelor medicale.

(1) Aceasta interfata afiseaza ultimele 20 de dosare medicale, utilizatorul poate selecta direct ca plan de

perfuzie curent, dupa confirmarea parametrilor, incepe perfuzia.

(2) Sistemul poate salva cel mult 20 de fise medicale, cand este plin, noile inregistrari vor acoperi pe rand

cele vechi.

8.4.3 Exportati inregistrarile istorice

Conectati-va la instrumentul PC pentru a conecta acest echipament la PC;

Dupa ce echipamentul a realizat comunicarea cu PC-ul, PC-ul poate citi automat datele din acest
echipament;

Creati folderul de Tnregistrare a istoricului Tn computer pentru a exporta datele n folder.

ANoté:Q Va rugam sa nu exportati date cand echipamentul functioneaza.

8.4.3.1 Mediul de rulare a instrumentului ,,Enmind Tool".

WIN7 pe 32 de biti sau 64 de biti si sub WIN7, iar acum sistemul WIN10 nu este acceptat.

8.4.3.2 Instructiuni de instalare a instrumentului Enmind.

Faceti clic pe ,Configurare” si rulati fisierul, apoi faceti clic pe ,Urmatorul” si ,Instalare” in ordine.

€2 Setup - enmind_tool —

Select Destination Location
Where should enmind_tool be installed?

Setup will install enmind_tool into the following folder.

To continue, dick Mext. If you would like to select a different folder, dick Browse.

Browse...

At least 48.5 MB of free disk space is required.
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£2 Setup - enmind_tool -

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing enmind_toal,
then dick Next.

Additional shortcuts:
Create a desktop shortout
] Create a Quick Launch shortout

< Back Cancel

in cele din urma, faceti clic pe ,Terminare”. Aici, ,enmind tool” este instalat cu succes.

#2 Setup - enmind_tool

Completing the enmind_tool Setup
Wizard

Setup has finished installing enmind_tool on your computer,
The application may be launched by selecting the installed
shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch enmind_tool

8.4.3.3 Export date istorice

(1) Porniti pompa de seringd, apoi faceti clic [Meniul] ,apoi intra in acest director, TMeniuly -> FRecordJ
-> [Exportati inregistrarile istoriceJ .

(2) Acum pompa cu seringa va afisa ,Conecteaza linia de date”,utilizatorul trebuie s& conecteze pompa cu seringa la

PC cu linia de date TYPE-C. Iar pompa de seringa va afisa ,,Cablul de date este conectat” dupa conexiunea reusita.
(3) Deschideti instrumentul PC ,,Enmind Tool”,Pozitia COM va afisa numarul portului COM verde,

iar pozitia SN va afisa numarul SN. Rezultatul indica faptul ca portul serial este deschis cu succes,

iar datele istorice pot fi exportate.
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£3ToollVL0.02) =N ECR ===

ENMIND

Total: 0 Language:[English 'l @[COMZ—ZE @711807050@ query save

Time Event Parameter

(4) Exportati datele, faceti clic pe software UI FinterogareJ buton,cititi datele istorice ale pompei, interfata de utilizare a

pompei cu seringd va afisa , Trimitere finalizata”.

#2 Tool(v1.0.0.2) foe ==
Total: 12 Language: [English 'l Com: [COM22 '] SN: [71180705086 '] [ query l I save ]
Time Event Parameter
1 2015-01-01 00:26 Stop 0.9 ml
2 2015-01-0100:26 Start 500.0 mi/h
3 2015-01-0100:26 Stop 0.1 ml
4 2015-01-01 00:26 KVO 1.0 mifh
5 2015-01-01 00:26 VTBI infused
6 2015-01-0100:26 Change 500.0 mifh
7 2015-01-0100:26 VTBI near end
8 2015-01-01 00:26 Start 5.0 mith
9 2015-01-01 00:26 Purge stop 0.5 ml
10 2015-01-01 00:26 Purge 500.0 mi/h
11 2015-01-01 00:26 Stop 0.0 ml
12 2015-01-01 00:26 Start 5.0 mifh

(5) Salvarea datelor,faceti clic pe software UI TSalvatig buton,putem salva datele istorice ca fisier Excel.

(6) Interfata de utilizare a istoricului de export pentru iesirea dispozitivului. Dupa exportul datelor, faceti clic pe butonul dispozitivului
Tclary pentru a iesi din interfata de utilizare pentru exportul datelor istorice, sistemul va elibera portul serial si putem conecta

urmatoarea pompa cu seringa pentru a exporta datele istorice.
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8.5 Sistem

Clic TSistemy sub interfata de meniu, intrati in interfata de setare a informatiilor de sistem

8.5.1 Limba

Acest echipament accepta chineza simplificata, engleza, spaniola etc. Faceti clic FLimbaJ pentru a schimba limba

dispozitivului.

8.5.2SN (numar de serie)

Verificati numarul de serie al echipamentului, iar utilizatorul nu poate modifica numarul de serie.

Versiunea 8.5.3

Verificati versiunea software in aceasta interfata.

8.6 Functia de memorie electronica

Dupa oprirea echipamentului, functia de memorie electronica poate fi salvata cel putin 10 ani.

Cand timpul de intrerupere a curentului este <30s, setarea alarmei inainte de intreruperea curentului va fi recuperata

automat.
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Capitolul 9 Prompt de alarma si depanare

9.1 Introducere in nivelul de alarma

in timpul pregatirii perfuziei si perfuziei, acest echipament va alarma cand atinge sau depaseste valoarea
pragului de alarma setat si va semnala cu sunet, lumina si text. in functie de importanta informatiilor despre
alarma, precum si a situatiei de urgenta si sigurantd, alarma este impartitd in trei niveluri: inalt, mediu si scazut.

Va rugam sa consultati tabelul de mai jos pentru detalii:

Nivel de alarma Intervalul semnalului sonor Culoarea luminii/frecventa blitului

Alarma mare 10s Indicatorul rosu clipeste /2,0+0,6Hz
Alarma de mijloc 15s Indicatorul galben clipeste / 0,6+0,2Hz
Alarma scazuta O data, nu se repeta Indicatorul galben se aprinde

Daca exista alarma, sistemul va afisa interfata de alarma. Clic FBineJ pentru a iesi din interfata de alarma. Clic TMuty
pentru a dezactiva sunetul, daca alarma nu este eliminata, sunetul alarmei va fi trimis 2 minute mai tarziu.

Avertisment: @Unele valori ale pragului de alarma ale acestui echipament pot fi setate de utilizator, de exemplu:

presiunea de ocluzie, alarma de memento, pre-alarma infuzata VTBI, volumul sunetului

alarmei si asa mai departe, utilizatorul va confirma parametrii atunci cdnd se seteaza

valoarea praqului de alarma, in caz contrar, poate influenta functia de alarma sau

siguranta perfuziei.

9.2 Reguli de alarma cu mai multe niveluri

Cand exista mai multe alarme, sistemul va alarma in conformitate cu urmatoarele reguli:

Alarma pe mai multe niveluri Regull

Mai multe alarme de diferite Afiseaza alarmele de cel mai inalt nivel cu sunet, lumina si text,

niveluri genereazé simultan raportati alarma de mijloc dupa eliminarea tuturor alarmelor de cel mai inalt nivel

Mai multe alarme de acelasi Alarma circular pe ture, intervalul de timp este de 3s

nivel genereaza simultan

9.3 Maner de alarma

A Avertizare:@ Cand exista alarma, va rugam sa verificati starea pacientului, eliminati motivul

alarma si apoi continuati lucrul.

Consultati Anexa C pentru solutia de alarma.

9.4 Analiza si solutionarea defectiunilor

Cand exista o defectiune, ecranul pompei de seringa va afisa informatiile de alarma de defectiune, acest

articol este alarma de nivel inalt. Va rugam sa eliminati alarma de defectiune conform promptului. Daca nu
poate fi eliminat, va rugam sa opriti echipamentul, sa contactati compania noastra pentru a repara si testa
echipamentul, nu-l puneti in functiune inainte ca echipamentul sa treaca de inspectie, in caz contrar, poate

provoca daune imprevizibile daca functioneaza cu defectiuni. .

Daca echipamentul este in flacari/arsuri dintr-un motiv necunoscut sau are alte conditii anormale, utilizatorul trebuie sa intrerupa

imediat alimentarea cu energie si sa contacteze departamentul nostru de asistenta pentru clienti.
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Capitolul 10 intretinere

10.1 Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea

A Avertizare:

@ Va rugdm sa intrerupeti alimentarea cu energie si sd deconectati cablul de alimentare DC/AC inainte de curatarea echipamentului.

@ in timpul curatarii si dezinfectdrii, v rugdm sa pastrati echipamentul orizontal si in sus pentru a proteja

echipamentul si accesoriile de lichid.

10.1.1 Curatare

(1) Intretinerea zilnica este in principal pentru curatarea carcasei si a corpului pompei. Este inevitabil ca

lichid/medicament poate curge Tn echipament in timpul perfuziei. Unele medicamente lichide pot coroda pompa si pot
cauza defectiuni de functionare. Dupa perfuzie, va rugam sa curatati in timp util echipamentul, sa-l stergeti cu o tesatura

moale umeda si curata, apoi sa-l uscati in mod natural.

(2) Cand curatati interfata echipamentului, va rugam sa o stergeti cu o tesatura uscata si moale, confirmati ca interfata

este uscata Tnainte de utilizare.

(3) Va rugam sa nu inmuiati echipamentul in apa. Desi acest echipament are o anumita functie de impermeabilitate, atunci cand
lichidul stropeste pe echipament, va rugam sd verificati dacd functioneaza normal, sa efectuati un test de izolatie si de

scurgere electricd, daca este necesar.

10.1.2 Dezinfectarea

(1) Dezinfectarea poate provoca daune intr-un anumit grad echipamentului, se recomanda dezinfectarea

echipamentului daca este necesar.

Va rugam sa dezinfectati echipamentul cu un agent de dezinfectare obisnuit, cum ar fi hipoclorit de sodiu
50%, glutaraldehida Cidex 2% + agent de activare, etanol 70%, alcool izopropilic 70% si asa mai departe. Va

rugam sa urmati instructiunile agentului de dezinfectare.

(2) Dupa dezinfectare, umeziti tesatura moale cu apa calda, uscati tesatura si apoi stergeti
echipamentul cu ea.

(3) Nu sterilizati echipamentul cu sterilizator cu abur de Thalta presiune, nu uscati echipamentul cu

uscator sau produs similar.

A Avertizare:@ Va rugam sa nu adoptati Cidex OPA ortoftalaldehida, metil etil cetona sau

solvent similar, Tn caz contrar, poate coroda echipamentul.

10.2 Intretinere periodica

A Note:

@ Mecanismul medical trebuie sa stabileasca un plan de intretinere complet, in caz contrar, poate cauza

functionarea defectuoasa sau defectiunea echipamentului si poate afecta siguranta fizica.

@ Pentru a asiqura utilizarea in siguranta si a prelungi durata de viata a echipamentului, se recomanda

intretinerea si verificarea periodica a acestuia o data la 6 luni. Unele elemente vor fi intretinute de catre utilizator,

iar unele articole vor fi intretinute de catre distribuitorul echipamentului.

@ Va rugam sa contactati In timp util compania noastra daca echipamentul este gasit defect.
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10.2.1 Verificati aspectul
1) Aspectul echipamentului trebuie sa fie curat si in stare buna, fara fisuri si scurgeri de
apa.
2) Butoanele sunt flexibile si eficiente fara fenomen invalid; sensibilitatea ecranului
tactil este normala,
3) Glisorul pompei de seringa este flexibil in miscare, iar clema este ok.
4) Cablul de alimentare este in stare buna si instalat etans.

5) Dupa conectarea la sursa de alimentare externa, verificati daca indicatorul AC al indicatorului AC al

echipamentului se aprinde normal.
6) Adopta accesoriile desemnate de compania noastra.

7) Mediul indeplineste cerintele.

10.2.2 Verificarea performantei

1) Functie de autotest si perfuzie normala.
2) Functie de alarma normala

3) Performanta bateriei.

10.2.3 Plan de intretinere

Urmatoarele elemente de verificare/intretinere trebuie efectuate de cdtre tehnicianul profesionist recunoscut de
compania noastra. Daca sunt necesare urmatoarele intretineri, va rugam sa contactati compania noastra. Va

rugam sa curatati si dezinfectati echipamentul Thainte de testare sau intretinere.

Articole de intretinere Ciclu

Verificare de siguranta conform [EC | O data la 2 ani, va rugam sa verificati dupa inlocuirea ansamblului placii de

60601-1 circuit imprimat sau echipamentul este scapat sau lovit.

Elemente de intretinere preventiva a O data la 2 ani, cand alarma de ocluzie, sau precizia perfuziei
sistemului (calibrare presiune, este Tndoiala a fi anormal

calibrare senzor, pompa)

Marca de definit de utilizator | Utilizarea echipamentului pentru prima data, marca seringii folosind pentru
seringa, infuzie precizie | prima dat, reutilizarea echipamentului dupa oprire pentru o perioada foarte
calibrare lunga.

10.3 Adaugati o noua marca si calibrare

in FSistemJ submeniu, faceti clic Fintretinerea marciis pentru a intra in interfata de setare a marcii, a

crea marca de consumabile, a sterge si a calibra marca.

AAvertizare:. Se recomanda sa contactati compania noastra sau dealerul local si sa il personalizati si sa il calibrati

de catre un tehnician profesionist, in caz contrar, nu poate garanta acuratetea perfuziei.

ANoté:Q Marca Tncorporata a sistemului nu va fi stearsa.
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(1) Adaugati o marca noua

ANoté: @®Daca marca seringii care utilizeaza efectiv nu este listata Tn marca incorporata in sistem, va rugam sa adaugati
marca de seringd in aceasta interfata.
Urmati pasii de mai jos pentru a adauga o noud marca:

1) Faceti clic TMarcaJ ,Editati numele marcii seringii.

2) Faceti clic 'marimeay ,Selectati dimensiunea seringii.

3) Instalati seringa, trageti putin pistonul seringii dincolo de linia scalei de marime, apasati si mentineti apasat [

bolus] ,impingeti pistonul la linia de dimensiune corespunzatoare.
4) Apasati [start] ,incepe calibrarea, asteptati ca calibrarea sé fie finalizata.
5) Repetati pasul 2 ~ pasul 4 de mai sus, completati noul brand alti parametri de dimensiune

6) Apdsati ,paginain jos, gasiti acei parametri tehnici ai seringilor de diferite dimensiuni, ,Diametrul exterior”,
~Lungime completa”, ,Spatiu gol”, introduceti manual parametrii in alte pompe cu seringa dupa

editarea numelui
(2) Stergeti marca

Intrain TStergeJ interfata, faceti clic pe ea pentru a sterge marca de seringa definita de utilizator.

(3) Calibrare

AN ota

* Laprima utilizare pompa necesita calibrare

. Cénd se adauga o noud marca, necesita calibrare

* Cand acuratetea nu este buna, trebuie calibrata.
Etape de calibrare:

Automat:

1) Selectati marca seringii.

2) Selectati dimensiunea seringii.

3) Instalati seringa, trageti putin pistonul seringii dincolo de linia scalei de marime, apasati si mentineti apasat [bolus] ,

impingeti pistonul la linia de dimensiune corespunzatoare.
4) Apasati [start] ,incepe calibrarea
5) Calibrare finalizata.
Manual:
1) Selectati marca seringii.
2) Selectati dimensiunea seringii.
3) intoarceti la'a doua pagina.

4) Faceti clic pentru a introduce ,, OUter diamEter ", " FU” range length", " Empty Space " parametl’l

5) Calibrare finalizata.
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10.4 Reparatie

10.4.1 Proces normal de reparare

Va rugam sa contactati compania noastra sau personalul de service autorizat pentru a repara daca existd vreo
defectiune, nu dezasamblati si reparati echipamentul. Dupa reparatie, va rugam sa efectuati un test general pentru
echipament. Compania noastra poate furniza diagrama circuitului si lista componentelor tehnicianului de reparatii

autorizat, daca este necesar.

10.4.2 Intretinere pentru depozitul pe termen lung

Daca echipamentul nu va fi folosit pentru o perioada lunga de timp, va rugam sa scoateti bateria si sa o impachetati cu
echipamentul din pachet si sa o pastrati la umbra, loc racoros si uscat, fara lumina directa a soarelui.

Urmatoarele operatiuni sunt necesare pentru a-l utiliza din nou:

1. Verificati acuratetea debitului pentru a evita neconformitatea intre parametrii aparatului seringii din
echipament si parametrii reali dupa ce acesta nu a fost utilizat pentru o perioada lunga de timp sau cauzat de alte
motive, Tn caz contrar, poate provoca o eroare de perfuzie, poate influenta efectul terapeutic efecte si chiar cauza
neglijenta medicald.

2. Efectuati testul de alarma de ocluzie.

3. Testati durata de descarcare si incarcare a bateriei pentru a confirma ca bateria este si ea utilizabila.

10.5 Componente/Accesorii ale echipamentelor

A Avertisment: @Vor fi adoptate doar componentele si accesoriile desemnate de compania noastra,

in caz contrar, ar putea deteriora echipamentul sau scadea performanta echipamentului.

varietate Nume

Configuratie optionald Modul Wifi
modul IrDA

Componente echipamente Baterie

Clema de stalp

Cablu de alimentare

Méner

10.6 Data productiei

Va rugam sa consultati eticheta produsului.

10.7 Reciclare

Durata de viata normala a acestui echipament este de 10 ani si depinde de frecventa de utilizare si de
intretinere. Echipamentul trebuie respins dupa ce a ajuns la durata de viata, va rugam sa contactati

producdtorul sau dealerul pentru a obtine informatii mai detaliate.
1. Echipamentul invechit poate fi returnat distribuitorului sau producatorului original.

2. Bateria polimer litiu-ion folosita are aceeasi metoda de tratament, sau conform legilor si
reglementarilor aplicabile.

3.Va rugam sa manipulati Tn conformitate cu fluxul de respingere a echipamentului al mecanismului dumneavoastra medical.
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Capitolul 11 Baterie

Acest echipament este echipat cu o baterie reincdrcabild polimer litiu-ion pentru a asigura perfuzia normala

atunci cand echipamentul este mutat sau alimentarea externa este intrerupta.

Cand conectati sursa de alimentare externa, indiferent daca echipamentul este pornit sau nu, bateria este incarcata.
La incércare, ecranul echipamentului afiseazi pictograma indicatoare de incarcare a bateriei . in cazul in care s.:
adopta doar acumulatorul incorporat pentru alimentarea cu energie, iar cand bateria ramasa este mai mica de 20%,

va rugam sa conectati echipamentul la o sursa de alimentare externa pentru a incdrca bateria.

A Avertizare:@ Doar bateria desemnata de compania noastra va fi adoptata.

11.1 Verificati performanta bateriei

Performanta bateriei Incorporate poate scadea in functie de durata de utilizare, se recomanda sa

verificati bateria o data pe luna.
(1) Deconectati echipamentul de la pacient si opriti toata perfuzia.
(2) Furnizarea de energie publicd a echipamentului pentru a incdrca bateria timp de cel putin 5 ore.

(3) Alimentati pompa cu seringa numai cu baterie, infuzati cu o viteza de 5 ml/h, testati timpul pana

cand bateria se descarca si echipamentul este oprit.
- Daca timpul de perfuzie depaseste 10h, bateria se mentine in stare buna.

- Daca timpul de perfuzie depaseste 7h dar mai putin de 10h, bateria incepe sa se deterioreze, dar poate fi

folosita temporar.

- Daca timpul de perfuzie este mai mic de 7 ore, bateria atinge durata de viata, va rugam sa inlocuiti

bateria.

11.2 Bateria inlocuita

Se recomanda Tnlocuirea bateriei la fiecare 2 ani, se recomanda Tnlocuirea bateriei de catre dealer

sau producator.
Pasii de inlocuire a bateriei sunt prezentati mai jos:

(1) Opriti alimentarea cu energie a echipamentului, deconectati cablul de alimentare. Deschideti

capacul camerei bateriei si scoateti bateria.
(2) impingeti noua baterie in camera bateriei si introduceti-o in dispozitivul de fixare a bateriei.
(3) Dupa inlocuirea bateriei, instalati capacul bateriei si verificati bateria.

A Avertizare:@ Cand Tnlocuiti bateria, va rugam sa nu atingeti mufa de 12V DC din interiorul

Camera de aluat.
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Capitolul 12 Serviciu post-vanzare

Acest produs oferd 1 an garantie gratuita dupa cumpadrare. Perioada de garantie este de la data
instalarii indicata pe ,Card de garantie”. ,Cartul de garantie” este singurul voucher pentru calcularea
perioadei de garantie, pentru a va mentine beneficiul, va rugam sa completati si sa pastrati cu atentie
»Cardul de garantie”, si sa predati copia pentru companie tehnicianului de instalare.

Deteriorarile echipamentelor cauzate de urmatoarele nu beneficiaza de servicii gratuite in garantie.

1. Defectiune cauzata de o functionare incorectd, remontare sau reparare neautorizata.

2. Daunele cauzate de operarea incorectd in timpul procesului de transport dupa cumpadrare.

3. Vina si daunele cauzate de incendiu, vatamari de sare, gaz toxic, cutremur, furtung, inundatii,

tensiune anormala si alte dezastre naturale.

Pentru daunele sau defectiunile mentionate mai sus, compania noastra ofera servicii de reparatii, dar taxeaza la costul

reparatiei.
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Capitolul 13 Apendice

Anexa A Grafice de pornire si curbe de trompeta

Anexa A. 1 Grafice de pornire

Marca: DOUble-DOVe Dimensiune: 50/60 ml
Debit: 1 ml/h
Interval de masurare: A t=0,5min

Durata de masurare: T = 2h
1.4

e M
W

0.6

0.4

0.2

15 30 45 60 75 90 105 120

Graficul 1 Graficul de pornire: Debitul 1 (ml/h) in functie de timp (min) reprezentat grafic din datele culese in

primele 2 ore ale perioadei de testare

Marca: Double-Dove  bimensiune: 50/60 mi
Debit: 5 ml/h
Interval de masurare: A t=0,5min

Durata de masurare: T = 2h

0 v v »
15 30 45 60 75 90 105 120

Graficul 2 Graficul de pornire: Debitul 5 (mi/h) in functie de timp (min) reprezentat grafic din datele culese in

primele 2 ore ale perioadei de testare
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Anexa A.2

Marca: Double-Dove
Debit: 1 ml/h
Interval de masurare:

Dimensiune: 50/60 ml

A t=0,5min
Durata de masurare: T = 2h
30.00%
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5.00%
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Curbele trompetei
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Graficul 3 Curba trompeta: variatia procentuala Ep fata de durata ferestrei de observatie P (min) si

eroarea procentuala medie globala A reprezentata grafic din datele culese in a doua ora a

perioadei de testare

Marca: Double-Dove
Debit: 5 ml/h
Interval de masurare:

Dimensiune: 50/60 ml

A t=0,5min
Durata de masurare: T = 2h

10.00% =

8.00% 7.74%

6.00%
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4.00% -

2.00%
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[
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Graficul 4 Curba trompeta: variatia procentuala Ep fata de durata ferestrei de observatie P (min) si

eroarea procentuala medie globala A reprezentata grafic din datele culese in a doua ora a

perioadei de testare
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Anexa B Proprietatea raspunsului la ocluzie

EN-S7 Intarziere inteligenta si doza posibila

Debitul Presiunea de ocluzie Bolus maxim
Timp pana la alarma de ocluzie (min)

(ml/h) (mmHg) (ml)

: Scazut 150 0h38min40sec 0,046

inalt 975 2h29min0sec 0,109

c Scazut 150 0h13min55sec 0,053

inalt 975 0h31min43sec 0,086

EN-S7 Intarziere si doza posibila

Debitul Presiunea de ocluzie Bolus maxim
Timp pana la alarma de ocluzie (min)
(ml/h) (mmHg) (ml)
Scazut 225 0h49min18sec 0,039
1
Inalt 900 2h11minOsec 0,085
Scazut 225 0h14min20sec 0,040
5
Inalt 900 0h29min46sec 0,077

ANote: Eroarea de intensitate a presiunii de alarma pentru EN-S7Smart este de +15% sau +100mmHg, cu atat mai mare.

se ia valoarea;

Eroarea de intensitate a presiunii de alarma pentru EN-S7 este de +20% sau +150mmHg, se va lua valoarea mai mare.

ANote:

@conditii pentru datele de testare de mai sus: Seringa Marca: Double-Dove Dimensiune:50/60ml

@rresiunea alarmei de ocluzie, timpul de intarziere a alarmei si bolusul sunt influentate de

conditiile de testare.

@ Datele de mai sus sunt valoarea tipica in conditiile de testare, v rugdm sa consultati datele

de testare ale produsului pentru datele reale, datele pot fi diferite daca conditiile de testare

sunt diferite.
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Anexa C Alarma si solutie

Tip alarma

Nivel de alarma

Motiv

Solutie

Valoarea prestabilita a

presa [Stop] butonul pentru a opri

VTBI infuzat Inalt
infuziei Finalizare. alarma.
Seringa fnalt Medicamentul lichid din presa [Stop] butonul pentru
na
gol seringa este gol. a opri alarma.
Clic TMutJ la tacere, Rezolvati
1. Ocluzia liniei in timpul manual problema ocluziei,
perfuziei. Apasati [start] butonul
pentru a reporni perfuzia.
2. Lichid/medicament in linia de
Presiune mare Inalt perfuzie cu vascozitate ridicata, in Cresteti nivelul alarmei, apasati [
timp ce nivelul de ocluzie a start] butonul pentru a reporni
sistemului este setat prea scazut. perfuzia.
3. Senzorul de presiune este Va rugam sa contactati dealerul sau
deteriorat. producdtorul pentru reparatii.
1. Cand puterea este furnizata
numai de bateria incorporati, | Conectati-va imediat la
sub baterie slab, alimentare externa.
Bateria descarcata Inalt durata alarmei este>30 minute.
2. Invechirea bateriei sau circuitul de
Va rugam sa contactati dealerul sau
incarcare a echipamentului este
producdtorul pentru reparatii.
defect.
Verifica - Scaderea seringii in timpul . . .
L Inalt Relnstalatl seringa.
seringa perfuziei.
Timpul de lucru KVO
. presa [Stop] butonul pentru a opri
KVO a terminat Inalt a ajuns la 30 min, seringa
alarma
pompa nu mai functioneaza.
in timpul utilizarii medicamentelor din
Doza de medicament biblioteca de medicamente pentru a perfuza,
o R presa [Stop] butonul pentru a opri
limite Inalt alarma va fi declansata daca limita maxima
.. alarma.
depaglt de doza intr-un anumit timp este depasita de
limitele prestabilite.
Daca autoverificarea sistemului esueaza Reporniti dispozitivul pentru a verifica
a sau defectiune interna, alarma de daca alarma a fost eliminatd, daca inca
Eroare de sistem Inalt

eroare a sistemului va da cu numarul de

cod.

existd, contactati

Personalul de intretinere.
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Tip alarma | Nivel de alarma Motiv Solutie
Pe parcursul InfUZIe, Cel
timpul ramas al valorii presetate | Acest alarma nu pot fi
VTBI aproape .. R - . < A s A
Mijloc atinge sau este mai mic decat eliminat si asteapta pana cand
Sfarsit . L.
timpul setat aproape de perfuzia se termina.
finalizare.
Seringa este aproape goala,
care este calculata prin Aceastd alarma nu poate fi
Seringa aproape .. . i . Lo . R A
| Mijloc verificarea medicamentului eliminatd, asteptand pana cand
go U _ <
lichid ramas in seringa in seringa este goala.
functie de debitul curent.
) ) L Verificati daca exista ocluzie in
Ocluzie pre . Presiunea liniei aproape de o o
Mijloc ) . linie si faceti clic pe OK pentru a
alarma nivelul presetat de ocluzie. o
elimina alarma.
. . o Verificati linia de extensie sau
Intra B Presiunea din linie scade
. MIJlOC conexiunea pacientului. Faceti clic pe
presiune brusc.
OK pentru a elimina alarma.
1. Cand alimentarea este furnizata
The aarma automat
numai cu bateria incorporatd, sub L .
elimina dupa conectarea
baterie descarcatd, durata alarmei . .
Bateria aproape sursei externe de alimentare.
Mijloc este >30min.
gol
2. Invechirea bateriei sau circuitul de
Va rugam sa contactati dealerul sau
incdrcare a echipamentului este
producatorul pentru reparatii.
defect.
A pastra conectarea cu
Fara baterie .. . < i
_ Mijloc Bateria este scoasa. extern putere livra,
introdus ) . .
reinstalati bateria.
Dupa instalarea tubului
seringii, n stare de
Aducere aminte .. . .
M 1] loc nefu nctionare sau de alarma, Faceti clic pe orice buton pentru a opri.
alarma
acesta nu este operat in timpul
stabilit al sistemului.
Timp de asteptare Miil Pe parcursul asteptare, du pé presa [Stop] butonul pentru a opri
] ijloc
expirat ajungand la timpul de asteptare. alarma.
in starea PORNIT, este adoptata sursa de
The aarma  automat
Fara putere alimentare cu curent alternativ, dar cablul o .
. Scazut elimina dupa conectarea
livra de alimentare cu curent alternativ este . .
sursei externe de alimentare.
pierdut in timpul procesului.

ANoté:Cénd sund alarma, faceti clic pe 'MutJy pictograma de pe ecran pentru a opri temporar sunetul

alarma timp de 2 min.
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Anexa D Declaratie de compatibilitate electromagnetica

Acest produs necesita precautii speciale in ceea ce priveste EMC si trebuie instalat si pus in
functiune conform informatiilor EMC furnizate, iar aceasta unitate poate fi afectata de
echipamente portabile si mobile de comunicatii RF.

APrudenté:

. Aceasta unitate a fost testata si inspectatd temeinic pentru a asigura performanta si functionarea

corespunzdtoare!
@ Aceastd masina nu trebuie utilizata in apropierea sau stivuitd cu alte echipamente si, dac3 este

necesara utilizarea adiacenta sau stivuita, aceasta masina trebuie observata pentru a verifica

functionarea normala in configuratia in care va fi utilizata.

AAve rtizare:

Utilizarea ACCESORIILOR, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate, cu exceptia

traductoarelor si cablurilor vandute de PRODUCATORUL pompei cu sering3 ca piese de schimb pentru

componentele interne, poate avea ca rezultat cresterea EMISIILOR sau scaderea IMUNITATII pompei cu

seringa.

Ghid si declaratie de fabricatie - emisie electromagnetica

Pompa cu seringa este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul pompei cu seringa trebuie sa se asigure ca este utilizata intr-un astfel de mediu.

Testul de emisie Conformitate Mediul electromagnetic -
indrumare
Pompa cu seringa utilizeaza energie RF numai
pentru functia sa internd. Prin urmare, emisiile
Emisii RF sale RF sunt foarte scazute si nu sunt
Grupa 1
CISPR 11 susceptibile de a provoca interferente in
echipamentele electronice din apropiere.
Emisii RF
Clasa a
CISPR 11 Pompa cu seringa este potrivitd pentru
oL . utilizare n toate unitatile, inclusiv in
Emisii de armonici _ o .
Nu se aplicé unitatile casnice siin cele conectate direct la
IEC 61000-3-2 reteaua publicd de alimentare cu energie
. . - electrica de joasa tensiune care alimenteaza
Fluctuatii de tensiune/ emisii de
o cladirile utilizate in scopuri casnice.
palpaire .
Nu se aplica
IEC 61000-3-3
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Ghid si declaratie de fabricatie - imunitate electromagnetica

Pompa cu seringa este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul pompei cu seringa trebuie sa se asigure ca este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Electromagnetic
mediu - orientare

Electrostatic
descarcare (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV aer

+8 kV contact
+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn,
beton sau gresie ceramica. Daca
podeaua sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa ar

trebui sa fie de cel putin 30%.

Rapid electric

tranzitorie/explozie

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare
+1 KV pentru linii de intrare/

iesire

+2kV pentru putere

linii de alimentare

Calitatea alimentarii de la retea ar
trebui sa fie cea tipica
comercial sau spitalicesc

mediu inconjurator.

Surge
IEC 61000-4-5

+1 kV linie(i) la linie(e)

+ 2 KV linie(e) la pamant

+1 kV linie(i) la
linie(e)
+ 2 KV linie(e) la

pamant

Calitatea alimentdrii de la retea ar
trebui sa fie cea tipica
comercial sau spitalicesc

mediu inconjurator.

Scaderi de tensiune,
mic de statura
intreruperi
si tensiune
variatii asupra
alimentare electrica

linii de intrare

IEC 61000-4-11

<5% UT
(scadere >95% in UT)

pentru 0,5 cicluri

40% UT
(scadere de 60% in UT)

timp de 5 cicluri

70% UT
(scadere de 30% in UT)

pentru 25 de cicluri

<5% UT
(scadere >95% in UT)

pentru 0,5 cicluri

40% UT
(scadere de 60% in UT)

timp de 5 cicluri

70% UT
(scadere de 30% in UT)

pentru 25 de cicluri

Calitatea alimentdrii de la retea ar
trebui sa fie cea tipica

comercial sau spitalicesc

mediu inconjurator. Daca utilizatorul
pompei cu seringa necesita o
functionare continud in timpul
intreruperilor de alimentare cu
energie electrica, se recomanda ca
pompa cu seringa sa fie alimentata

de la o sursa de alimentare

<5% UT <5% UT neintreruptibila sau de la o baterie.
(scadere >95% in UT) timp de (scadere >95% in UT) timp de
5 secunde 5 secunde
Campurile magnetice de frecventa
Putere
. de putere ar trebui sa fie la
frecventa
niveluri caracteristice unei locatii
(50HZ/60HZ) 3 dimineata 400A/m

camp magnetic

IEC 61000-4-8

tipice Intr-o locatie tipica
comercial sau spitalicesc

mediu inconjurator.

NOTA UT este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Ghid si declaratie de fabricatie - imunitate electromagnetica

Pompa cu seringa este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. The

clientul sau utilizatorul pompei cu seringa trebuie sa se asigure ca este utilizata intr-un astfel de mediu.

IEC 60601 Conformitate . L. L.
Test de imunitate Mediul electromagnetic - instructiuni
nivelul testului nivel

Echipamentele de comunicatii RF portabile si

mobile nu trebuie utilizate mai aproape de

RF condus 3Vrms nicio parte a pompei seringii, inclusiv de

150 kHz pans la 80 10 Vrms cabluri, decat distanta de separare
IEC 61000-4-6 . < . .
MHz recomandata calculata din ecuatia aplicabila

frecventei transmitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=1,167

d=1,167 \/E 80 MHz pana la 800 MHz
d=2,333 \/B 800 MHz pané la 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima de iesire
a transmitatorului in wati (W), conform
producatorului emitatorului si d este
3V/m distanta de separare recomandata in

RF radiat )
10 V/m metri (m).

80 MHz la

2,5 GHz Intensitatea campului de la transmitatoarele RF fixe, asa cum

IEC 61000-4-3

este determinata de un studiu electromagnetic al locului, a ar
trebui sa fie mai mica decat nivelul de conformitate in fiecare

interval de frecventa.n

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul

simbol: (((i)))

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este

afectate de absorbtia si reflectarea din structuri, obiecte si oameni.

A Puterea campului de la transmitdtoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori, emisiile radio AM si FM si transmisiile
TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat
emitatoarelor RF fixe, ar trebui luata in considerare un studiu electromagnetic al locului. Daca
intensitatea cdmpului mdsurata Tn locatia In care este utilizatd pompa cu seringa depaseste nivelul de
conformitate cu RE aplicabil deasupra pompei cu seringd, trebuie respectatd pentru a verifica
functionarea normala. Daca se observa o performantd anormala, pot fi necesare masuri suplimentare,

cum ar fi reorientarea sau relocarea pompei seringii.

b in intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre

echipamente portabile si mobile de comunicatii RF si pompa cu seringa .

Pompa cu seringa este destinata utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul pompei cu seringa poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si pompa cu seringd, asa cum se recomanda mai

jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare Tn functie de frecventa emitatorului (m)

Puterea maxima nominala de iesire de
transmitator 150 kHz pana la 80 80 MHz pana la 800 800 MHz la 2,5

(W) MHz MHz GHz

d=1,167% d=1,167¢ | d=2333$

0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1.167 1.167 2.333
10 3.689 3.689 7.379
100 11.667 11.667 23.333

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima care nu este enumerata mai sus, distanta
de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizdnd ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W) conform

producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai

mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea

electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Anexa E Informatii despre modulul fara fir

Nume parametru

Valoarea parametrului

Gama de frecvente

2,412 GHz-2,482 GHz

Tip modulator

OFDM, CCK, DSSS

Putere eficientd de radiatie

<20dBm
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Anexa F Setul de date implicit din fabrica

marca seringii

Parametrii Setare implicita Parametrii Setare implicita
Rata KVO 1 mi/h Sunet 10%
Presiunea de ocluzie 450 mmHg Blocarea ecranului PE
Finalizati pre-alarma 2min Luminozitate 100%
Alarma de memento 2 min Modul de noapte OFF
Unitate de presiune mmHg Suna asistenta OFF
Modul micro OFF Biblioteca e medicaments Nici unul
Deseori folosit
Dublu-Porumbel Modul releu OFF
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