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AVERTISMENT Statie de lucru pentru anestezie
Pentru a utiliza in mod corect acest Software 3.n

aparat medical, cititi si respectati

aceste instructiuni de utilizare.



Prezentare generalé a sistemului

Fabius MRI (vedere din fata)

Panou de comanda al ventilatorului (setarile
pentru parametrii de ventilatie si monitorizarea
cailor respiratorii)

Tubul de debit total

Ecran

Dispozitiv de montare vaporizator

LED-uri suplimentare pentru indicarea alarmei
Livrare gaz proaspat

Manometru pentru buteliile de gaz (02, Air sau
N20)

Suport pentru scris

oz==r x« -~

Sertare

Frana centrala

Absorber de CO2

Sistem compact de respirat (COSY)
Fluxul de O2

Ventilator

Livrare suplimentara de O2 pentru insuflarea
de O2*

optional
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Vedere din spate

Prezentare generala a sistemului
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A Racorduri pentru furtunurile de alimentare
centrala

B Racord pentru furtunurile de gaz comprimat de
la buteliile de gaz

C Conexiune pentru furtunul ventilatorului
D Panou interfata
E Buton Pornit/Oprit

nu la versiunea cu conexiune cu configuratji specifice de
pini

Instructie de utilizare Fabius MRI SW 3.n
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Siguranta fuzibila a bateriei

Sistem compact de respirat (COSY)

Priza de intrare cu sigurante

Pin de egalizare potential

Conexiune cu configuratii specifice de pini**
Prize suplimentare de alimentare

conform versiunii CE cu conexiune cu configuratji
specifice de pini

25

23430



Prezentare generala a sistemului

Livrarea suplimentara de O2

AVERTISMENT Livrareg suPIimentaré .de 02 Iivreazé oxigen pur cu
un debit masurat precis, ex. pentru insuflarea de
Risc datorat suprapresiunii O2 cu folosirea unei masti faciale in timpul unei
anestezii regionale. Livrarea suplimentara de O2
nu este doar posibila in modul standby si in timpul
operarii, dar si atunci cand Fabius este oprit.

Cand racordul pacientului la livrarea
suplimentara de O2 este efectuata prin
folosirea unui circuit respirator fara supapa
de eliberare a presiunii, exista riscul ca o Livrarea suplimentara de O2 poate livra oxigen
presiune crescuta sa fie aplicata pacientului. inspirator aditional catre pacient la urmatoarele

. . i tipuri de anestezie:
La racordarea pacientului, folositi doar un P

circuit respirator cu supapa de eliberare a — Anestezie spinala
presiunii sau nu conectati sub presiune. — Anestezie epidurala

— Alte anestezii regionale
AVERTISMENT

Pentru a creste concentratia de O2 in gazul
inspirat, livrarea suplimentara de O2 poate fi
Oxigenul se poate aprinde la cauterizarea folosita in combinatie cu un balon de ventilare .
langa o sursa de oxigen.
— Asigurati-va ca toate racordurile (ex.,

piesa Y, furtunuri respiratorii) nu prezinti Verificarea functionala a livrarii

Risc de incendiu

pierderi. suplimentare de O2
— fnainte de cauterizare, inchideti robinetul

de control al debitului. — Rotiti spre stanga robinetul de control al
— Indepartati masca. debitului (A).

— Asteptati cateva clipe. — Verificati daca flotorul se poate misca liber in

indicatorul de debit.

. Dupa terminarea insuflarii de O2, robinetul de
:] [Irag control al debitului pentru livrarea suplimentara de
O2 trebuie sa fie inchisa complet:

® Rotiti spre dreapta robinetul de control al
debitului pana cand se opreste (A).

0000
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*  ASTM F1850-22(2005) §76
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Prezentare generalé a sistemului

Teslametru integrat

O distanta specifica de siguranta trebuie sa fie
mentinuta Tntre Fabius MRI si scanerul cu
rezonan{a magnetica. Nivelul de energie camp nu
trebuie sa depaseasca 40 mT (400 gauss).
Aceasta va asigura urmatoarele:

— Operarea Fabius MRI este sigura.

— Nu intervin interferente in apropierea
scanerului cu rezonanta magnetica.

— Imagistica RM nu va fi afectata.

Fabius MRI poate fi mutat in timpul tratamentului
intr-un mediu RM. Tn cazul in care limita de 40 mT
este depasita, 2 senzori integrati pentru campul
magnetic vor declansa un semnal de alarma
acustic. Semnalul de alarma acustic va fi anulat
cand Fabius MRI este pozitionat la o distanta
adecvata fata de scanerul cu rezonanta
magnetica.

NOTA

Nu folositi teslametrul integrat pentru a determina
locatia de operare a Fabius MRI intr-un mediu
RM. Determinarea locatiei de operare trebuie sa
fie efectuata in planul de lucru al documentarii
planificarii IRM.

32

Pozitia senzorilor

Fabius MRI

L
O]

Cel doi senzori ai campului magnetic (A) sunt
montati pe suprafetele interioare ale piedestalului.

Senzorii cAmpului magnetic sunt activi cand
aparatul este conectat la retea sau functioneaza
pe baterie.

Instructie de utilizare Fabius MRI SW 3.n
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Asamblarea si pregétirea

1 Selectati accesoriile adecvate pentru categoria
respectiva de pacient.

Adulti Pacienti pediatrici Nou-nascuti
Volum respirator >700 mL Tntre 201 si 700 mL | Tntre 50 si 200 mL <50 mL
Balon ventilare 3L 2L 1L 0,5L
manuala
Sistem respirator Adulii Copii Nou-nascuti (sau
pacienti pediatrici)
Filtru Filtru, HMEF sau HME Folositi filtre cu
rezistenta si com-
plianta scazuta.
NOTA 4 Racordati furtunul de esantionare (D) la
racordul pentru piesa Y (B) si la racordul pentru
La aplicarea volumelor tidale in intervalul separatorul de apa (E) la modulul de masurare
valorilor maxime sau minime indicate pentru a gazului de la pacient.

fiecare pacient, folositi un balon de ventilare mai 5

Ll nt ! Jh e Conectati furtunul pentru balonul de ventilare
mic si un circuit respirator mai mic.

(C) cu balonul de ventilare prin racordul
corespunzator.

~E

21456

2 Racordati un furtun respirator (A) la fiecare port
inspirator si expirator, optional cu filtrul
microbian instalat.

3 Conectati ambele furtunuri pentru respiratie la
piesa Y (B).
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Asamblarea si pregétirea

Tabelul cu configuratiile recomandate de furtunuri’

Adulti

Pacienti pediatrici

Nou-nascuti

Tn mediile RM, filtrele sau filtrele HME pot fi conectate doar pe partea

dispozitivului:

insp.

Filtru la portul inspirator, racord
pentru furtunul de esantionare cat
mai aproape de pacient posibil:

exp.

Racorduri laterale pentru masura-
rea liniei de suport CO2 si pentru

ajutarea la purjarea spatiului mort
dintre piesa Y si adaptorul pentru

furtun.

AVERTISMENT
Risc datorat scaderii presiunii din plamani

In cazul in care filtrele sunt blocate, debitul
gazului de esantionare poate duce imediat la
scaderea presiunii din plamani.

La ventilarea copiilor si a nou-nascutilor, nu
utilizati filtre HME sau alte filtre pe piesa Y
impreuna cu un adaptor de furtun, in cazul in
care conexiunea furtunului de esantionare
este cuplata pe partea pacientului.

Pentru masurare, un debit secundar trece
permanent prin furtunul de esantionare la modulul
de masurare a gazului de la pacient. Cu filtrul HME
blocat sau cu filtrul in aceasta pozitie pe piesa Y,
sistemul de masurare va duce la situatji de
scadere a presiunii Tn plamanii pacientilor.

*
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Respectarea rezistentei si a compliantei

AVERTISMENT

Risc datorat componentelor accesorii din
circuitul de ventilare

La folosirea componentelor suplimentare sau
a configuratiilor de furtun care se abat de la
circuitul de ventilare standard, valorile de
rezistenta inspiratorie si expiratorie pot fi
crescute peste specificatiile standard.

in cazul in care sunt utilizate astfel de
configuratii, utilizatorul trebuie sa acorde o
atentie deosebita valorilor masurate.

Trebuie sa fie respectata rezistenta sistemului respirator si a accesoriilor conectate.

Instructie de utilizare Fabius MRI SW 3.n




Punerea in functiune

Verificarea zilnica si verificarea inainte de utilizare

Dupa pregatirea aparatului medical, verificarea
Zilnica si verificarea inainte de utilizare trebuie sa
fie efectuate in conformitate cu anexa din aceste
instructiuni de utilizare. Aceasta asigura ca
aparatul medical este pregatit pentru utilizare.

AVERTISMENT
Risc de defectare a aparatului

Anumite sisteme de siguranta sunt verificate

doar in timpul pornirii.

— Un autotest trebuie sa fie efectuat zilnic.

— Porniti si opriti Fabius sau apasati tasta
soft Executa Test Sistem.

Pornirea

Conditie necesara: Aparatul a fost reprocesat
(consultati capitolul "Curatarea, dezinfectarea si
sterilizarea" la pagina 165) si asamblat pentru
operare (consultafi capitolul "Asamblarea si
pregatirea” la pagina 50).

Pentru a preveni condensarea si defectarea, pe
cale de consecinta, a componentelor electrice, nu
porniti aparatul medical dupa schimbari
semnificative de temperatura timp de 1 sau 2 ore
(de ex., dupa depozitarea in camere neincalzite).

AVERTISMENT

Risc de explozie si foc

Nu puneti in functiune aparatul medical, daca
se suspecteaza o scurgere de oxigen in
aparatul medical sau in apropierea sa.

Opriti toate sursele de oxigen si contactati
personalul de service.

Instructie de utilizare Fabius MRI SW 3.n

AVERTISMENT
Risc datorat fortelor magnetice de atractie

Aparatul se poate deplasa neintentionat din

cauza atractiei fortelor magnetice.

— Pozitionati Fabius MRI intotdeauna in
locatia specificata, marcata din sala de
examinare RM.

— Intotdeauna blocati frana centrala.
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Punerea in functiune
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® Reglati comutatorul Pornit/Oprit (A) la pozitia
Dupa pornire, statia de lucru pentru anestezie
porneste dupa cum urmeaza:

— Este efectuata o testare a sistemului prin care
sunt verificate diferite componente ale
sistemului. Pe ecran sunt afigate toate
rezultatele testarii si rezultatele testarii pentru
fiecare component in parte.

— Admis: Bine
— Respins: Defect

— In timpul testarii sistemului, sunt emise 2 tonuri
de test pentru testarea difuzoarelor. Pentru a
putea auzi aceste tonuri, nu va indepartati mai
mult de 4 metri (13 ft) de aparat.

— Dupa efectuarea testarii sistemului, sunt
incarcate setarile implicite pentru ventilatie.

ATENTIE
Functionarea defectuoasa a aparatului

Utilizatorul trebuie sa verifice daca tonurile de
test au fost emise. Aparatul verifica doar daca
difuzoarele sunt conectate. O pierdere completa
a funciiei de ventilatie si a funciiei de
monitorizare ar putea trece neobservate daca
difuzoarele sunt defecte.

Tn caz contrar sau daca este emis doar un singur
ton, aparatul este doar conditional pregatit pentru
operare. Contactati DragerService.
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Punerea in functiune

Verificarea starii de pregatire pentru operare

Fabiuz MRI

*

A

Urdger

Fabius MR

23474

La finalul testarii sistemului, unul dintre 3 rezultate
posibile (A) este afisat pe ecran:

— FUNCTIONAL
— FUNCTIONAL CONDITIONAT
— NEFUNCTIONAL

FUNCTIONAL

Aparatul este gata de operare. Dupa o scurta
intarziere, este afisata pagina Asteptare.

FUNCTIONAL CONDITIONAT

Defectul detectat nu este major. Statia de lucru
pentru anestezie poate fi utilizata.

— Pentru a deschide pagina Asteptare, apasati
butonul rotativ.

— Verificati daca este emis un mesaj de alarma.

— Contactati DragerService sau partenerul local
autorizat pentru service.

Instructie de utilizare Fabius MRI SW 3.n

NEFUNCTIONAL

O defectiune semnificativa a fost gasita si functiile
de monitorizare si de ventilare sunt blocate.

— Nu utilizati aparatul.

— Contactati imediat DragerService sau
partenerul local autorizat pentru service.
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Date tehnice

Conditiile de mediu

n timpul functionarii

Temperatura Tntre 10 si 35 °C (intre 50 si 95 °F)
Presiune aer Tntre 700 si 1060 hPa (cmH20)
Umiditate relativa Tntre 20 % si 80 % (f&ra condensare)
in&ltimea Pan& la 3000 m (9843 ft)

n timpul depozitarii si transportului

Temperatura Tntre —10 si 60 °C (intre 14 si 140 °F)
Presiune aer Tntre 700 si 1060 hPa (cmH20)
Umiditate relativa Tntre 10 % si 90 % (f&ra condensare)

Conditiile de utilizare la folosirea unor aparate suplimentare poate limita mediul de utilizare a sistemului.

Vaporizatoarele si agentii anestezici pot limita utilizarea statiei de lucru pentru anestezie in privinta inter-
valului de temperatura si a debitului maxim de gaz proaspat. Astfel, la folosirea aparatelor suplimentare,
respectati instructiunile de utilizare alaturate.

Datele aparatului

Alimentare de gaz medical prin sursa centrala de
alimentare cu gaz

Interval de presiune la racordarea aparatului
02, N20, Air intre 41 si 87 psi (intre 2,8 si 6 kPa x 100)

Observatie: Fluctuatiile de presiune din sursa cen-
trala de alimentare cu gaz nu trebuie sa depa-
seasca 10 %

Racord alimentare cu gaz NIST sau DISS (daca este necesar)

(Fiecare admisie de gaz este echipata cu o supapa

unisens)

Precizie afisaj presiune 13 % in intervalul de masurare intre 40 si 120 psi

(intre 2,7 si 8,3 kPa x 100)
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Date tehnice

Senzor de 02

Timp de raspuns (T90) Mai putin de 16 de secunde Valorile masurate nu sunt compensate
la presiune.

Timp de incalzire dupa 5 minute Eroare cu <3 % din valoarea masurata

Abatere precizie masurare 11 % din valoarea masurata / 8 ore

Sensibilitate incrucisata 1 Vol% O2 la 70 Vol% N20 si 5 Vol%
CO2

Cu 4 Vol% halotan

sau cu 5 Vol% enfluran
sau cu 15 Vol% desfluran
sau cu 5 Vol% isofluran
sau cu 10 Vol% sevofluran

Abatere a masuratorii cauzatd de Max. £0,02 % din valoarea masurata per % umiditate relativa
umiditate

Perioada maxima de utilizarea  >12 luni la 25 °C (77 °F), 50 % umiditate relativa, 50 % O2 in gaz
celulei senzor O2 proaspat (sau >5000 de ore la 100 Vol% O2)
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