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Perfusor® compact?'s
Release Time to Care

Flexibilitate
Sistem modular pentru o transportare

B/ BRAUN Y I mai usoari si avansata.

Perfusor® conppact”™

Interfata utilizatorului Incarcarea seringelor
Incarcarea rapida si pornirea ofera siguranta Incarcarea rapida si pornirea cu o siguranta
datorita actionarii semi-automate. Tmbunatatita datorita actionarii semi-automate.
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. AirStop Un capac de protectie aliniat
Clema anti-curgere liber3 IREEOmatl Line 0 membrana etansa hidrofila cu 0 membrand hidrofoba ce
Clema anti-curgere liber3 Codurile de culori si formele declanseaza senzorul de picurare opreste scurgerea fluidelor si
inchide automat linia pentru | fac inserarea liniei usor. pentru a opri perfuzia. Reduce ajuta la protejarea impotriva
a preveni orice risc de Materialul tubular permite deconectarile pacientului si riscul contaminarii.
curgere libera atunci cind precizia continua pe perioade potentialelor infectii.
usa este deschisa. lungi de timp (96 h).
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Flux de lucru avansat
Saving Time to Care

Conectori de curent

Alimentarea doar cind
pompa este conectata.
Usureaza dezinfectia si

Asamblare fara
instrumente
Asamblarea rapida
si usoara a statiilor,
conectarea si blocarea.

Tava pompei
Ghidarea de andocare
permite conectarea
usoara.

Tmbunatateste siguranta.

B o BBRAGN Configuratii flexibile

: Pind la 18 pompe /6
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statii pot fi stivuite pe un
singur regim de perfuzie.
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Q Modulul de date compact?'s

® Integrare flexibilad si avansata in
| Dsto moduie compact= B BRAUN retelele spitalicesti.
Conectivitatea WiFi este inclusa.
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Sistem de reducere a erorilor la

doza (DERS) Time to Care
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B.Braun DoseGuard™ -

Dose Error Reduction System (DERS)
® mai mult de 3000 medicamente

® unitati de ingrijire specifice
® 30 categorii.
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For Innovative Solutions
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Drug Library Manager
Administrarea centralizata a
setarilor de terapie.

OnlineSuite — Rethinking Infusion Therapy

® o platforma ce ofera mai multe aplicatii

® usor de integrat in spitale

® actualizare in citeva secunde prin retea
sau WiFi

® actualizare prin USB
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Upload Manager
Incarcarea centralizata prin reteaua
clinica permite intodeauna actualizarea
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OneView

Cresterea eficientei datorita
prezentarii centralizate a
datelor privind terapia.

bibliotecii de medicamente si configurarea

dispozitivului.
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Date tehnice

Tipul Seringa infuzionald pentru pompa

Dimensiuni 290 x 98 x 220 mm (ldtime x indltime x adancime)
Greutate 2.3 kg £
Umiditate IP34 (protectie contra apei din toate partile) §

Culoare matrice activa 2.4" TFT, 240x320 pixeli,

Afisaj L .
262k culori, vizualizare unghi: 80 grade

Baterie reincarcabild Li-lon
Baterie Timpul de functionare: aprox. 6h pina la 25 ml/h
Timpul de reincarcare: aprox. 3h

Rata bazala 0.01 - 999.9 ml/h

Precizie + 20 in conformitate cu IEC/EN 60601-2-24

Rata bolusului Rata de livrare 1 - 1,800 ml/h

B. Braun Original Perfusor® Syringe, Omnifix®,
BD, Terumo
Sizes: 2/3, 5, 10, 20, 30, 50/60 ml

Seringele
compatibile

3000 medicamente includ toti parametrii pina la
30 categorii de medicamente

Biblioteca de medicamente

Code no. (REF) 8717030

CURATARE SI DEZINFECTIE

Alcooli Compusi cuaternari de amoniu

WAl g Formula
* MelisepteliBeld BM M koars
pure = Meliseptol® Wipes
s&uitafeCloth CHX 2%

* Hexaquart® forte

* Hexaquart® plus

* Hexaquart® plus lemon
fresh = Hexaquart® S

Aldehide Clor activ
* Melsept® SF
* Melsitt® Fenoli
Peroxizi
Acid
Alchilamine

Grupele de curatare enumerate mai sus sunt aprobate Tn conformitate cu procedura normala de dezinfectie conform recomandarii producatorului.

Infusomat® compactrlss

98 mm

Tipul Pompd de infuzie volumetricd

Dimensiuni 229 x 98 x 220 mm (W x H x D)

Greutate 1.9 kg

Umiditate IP34 (protectie contra apei din toate partile)

Afisaj Culoare matrice activa 2.4" TFT, 240x320 pixeli,
262k culori, vizualizare unghi: 80 grade
Baterie reincarcabild Li-lon

Baterie Timpul de functionare: aprox. 6h pind la 25 mi/h

Timpul de reincdrcare: aprox. 3h

Rata bazala

0.1-1,200 ml/h

Precizie

+ 5% mai mult de 96 h

Rata bolusului

Rata de livrare 1 - 1,200 ml/h

Linie de perfuzie sutinuta

Infusomat®s Line

Biblioteca de medicamente

3000 medicamente includ toti parametri pina la
30 categorii de medicamente

Code no. (REF)

8717050




Date tehnice Accesorli

Tipul Statie de andocare pina la 3 pompe infuzionale ; Universal Station Clamp Suport sistem de fixare a pompei 8717142
-
Dimensiuni 305 x 375 x 202 mm (latime x iniltime x adancime) - . = i Conexiune 12V Cablu de conectare 12V 8718020
£ ﬁ
Greutate 3.3 k = . « L . .
g 2 ., Cablul apel asistentd medicald compact®s Cablu apel asistenta medicala pentru pompa compact®vs 8718030
Umiditate IP34 (protectie contra apei din toate partile) (;‘ 5 .
|k Cablul apel asistenta medicala Cablu apel asistentd medicald pentru statia compact!s 8718031
. . Asamblarea a pina la 6 Statii compact plus (max. 18 pompe) in
Configuratie o —_— L Lo
' unul sau doi piloni. 305 mm Cablu de conectare a pilonilor: 60 cm Cablu pentru conectarea a doi piloni, 60 cm 8718060
Tip de interfati - Infrarosu MiaT— Cablu de conectare a pilonilor 120 cm Cablu pentru conectarea a doi piloni, 120 cm 8718061
' - Apel personal
Accesofii Fixare de suport pe perete = Cablu de conectare a pilonilor 1,000 cm Cablu pentru conectarea a doi piloni, 1,000 cm 8718062
i ixa
Fixator Pentru montare verticala cu protectie integratd impotriva supraincalzirii.
Code no. (REF) 8717141 S
Tipul Capac pentru statia compact?s c
S R 0 BAAUN
Dimensiuni 128 x 44 x 124 mm (ldtime x inaltime x adancime) 3 ] o s
Greutate 0.25 kg U2
/~ >
Umiditate IP34 (protectie contra apei din toate pirtile) f ‘
Code no. (REF) 8717145
Tipul Modul de date pentru statia compact®s
£
Dimensiuni 243 x 92 x 235 mm (ldtime x indltime x adancime) Bl B
Greutate 1.1 kg B
- - . . . - . 243 mm
Umiditate IP34 (protectie contra apei din toate partile)

Comunicarea de date poate fi integrata intr-o statie A
compactP'¥s si permite comunicarea datelor pentru m

Tip de interfata . - 5
pina la 18 pompe infuzionale. R

Code no. (REF) 8717160




We developed our process concept to optimize
workflows and enhance transparency. We have
identified five constitutive stages of infusion,
and we suggest products and services that are
aligned with each process step.

As they all come from a single source, they are
optimized for one another. We are thus creating
advanced system solutions at every step. Join us
in raising the bar in infusion therapy.

ACCESUL GESTIONAREA
PRESCRIEREA PAGIENTULUI PREPARAREA APLICAREA MANAGEMENTULUI

Exclusive distributor of B. Braun Melsungen AG,
Hospital Care Division, in Republic of Moldova
Tetis International Co. SRL
MD-2020, Chisinau,
str. Calea Orheiului 103/3
e-mail: b.braun@tetis.md
tel./fax : +373 22 40 6499
+373 68 44 3144
B. Braun Melsungen AG | www.bbraun.com +373 68 35 7799

01.09.2017 No. 6064030 Date of last revision: 01.2018
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Despre acest document

1 Despre acest document

1.1 Functie

Aceste instructiuni de utilizare fac parte
integranta din dispozitiv si descriu modul de
utilizare a dispozitivului corect si in conditii
de siguranta.

o  (Cititi aceste instructiuni de utilizare
nainte de a utiliza acest dispozitiv.

e  Pastrati aceste instructiuni de
utilizare la indemana, in apropierea
dispozitivului.

o  (Cititi si respectati si alte documente
relevante.

1.2 Semne, simboluri si

etichete

Simbol

Tasta >
Tasta

A

Nota:

Aldin

Semnificatie
Conditie obligatorie

Etapa de manipulare: este
necesar sa faceti ceva aici.
Urmati instructiunile
specificate.

Apasati tastele specificate,
una dupa alta.

Semn general de
avertizare.

Informatie pentru o mai
buna intelegere sau
pentru a optimiza proce-
sele de lucru.

Denumirea unui element
de navigare sau de intro-
ducere




Despre acest document

1.3 Avertismente

Simbol

A

PERICOL

A\

AVERTIS-
MENT

A\

ATENTIE
ATENTIE

1.4 Abrevieri

Abreviere
EMC

KVO

SC

LED

HF

ESD

Semnificatie

Pericol pentru persoane.
Nerespectarea conduce la deces sau vatamari grave.

Pericol pentru persoane.
Nerespectarea ar putea conduce la deces sau vatamari grave.

Pericol pentru persoane.
Nerespectarea ar putea conduce la deces sau vatamari minore.

Risc de deteriorare sau de operare incorecta.
Nerespectarea ar putea conduce la pagube materiale ale dispozitivului
sau la operare incorecta.

Semnificatie

Compatibilitate electromagnetica
A se tine vena deschisa
Verificare de siguranta

Dioda emitatoare de lumina
inalta frecvents

Descarcare electrostatica




Simboluri

2 Simboluri

2.1 Simboluri pe produs
si pe ambalaj

Simbol

YA
BH

©
2

C€..

¢ T ¢

Semnificatie

Avertizare!

Consultati instructiunile de
utilizare

Consultati manualul cu
instructiuni

(Respectati instructiunile de
utilizare)

Etichetarea dispozitivelor
electrice si electronice
potrivit directivei 2012/19/UE
(WEEE)

Marcaj CE conform
Directivei 93/42/CEE

Marcaj de test ECE

Curent alternativ

Izolatie de protectie;
echipament clasa Il

Componenta aplicata, de tip
CF, rezistenta la defibrilare,
vezi pct. 19.1 Accesorii

Simbol

@0~ LEEE E

Semnificatie

Numar de catalog

Lot nr.

Numar de serie

Data fabricatiei
(an-luna-zi)
Fabricantul

Limite de umiditate
Limite de temperatura
Limite de presiune

atmosferica

Nu este sigur pentru IRM

Dispozitiv medical




Simboluri

2.2 Simboluri pe afisajul dispozitivului

Simbol Semnificatie

Administrare in curs
Administrare oprita

Conexiune la reteaua de alimentare cu curent/starea acumulatorului

Simbol de presiune (,manometru”): indica nivelul de presiune de la
P1 la P9 setat ca presiune curentd a sistemului (indicator)

Atentie: prealarma

“"BENEE

Atentie: alarma de utilizare

]
a4

Perfuzia este peste limita nestricta superioara

|

Perfuzia este sub limita nestricta inferioara

|

B
E

Prealarma cu sunet dezactivat temporar

\-Ef
* L]

Comunicatie activa prin infrarosu

Este disponibil un software nou sau o actualizare a bazei de medica-
mente

oft




Destinatia de utilizare

3 Destinatia de utilizare

Sistemul injectomatului pentru perfuzie
Perfusor® compactP!Us este un injectomat
pentru perfuzie transportabil care se uti-
lizeaza impreuna cu seringile si accesoriile
autorizate. Pompa este destinata utilizarii la
adulti, copii si nou-nascuti pentru adminis-
trarea intermitenta sau continua a solutiilor
parenterale si enterale pe cai de acces medi-
cal standard. Aceste cai de acces includ, fara
limitare, calea intravenoasa, intraarteriala,
subcutanata, epidurala si enterala.

De asemenea, sistemul poate fi utilizat pen-
tru administrarea medicamentelor indicate
pentru tratament prin perfuzie. Acestea
includ, fara limitare, anestezice, sedative,
analgezice, catecolamine etc.; sange sau
componente sanguine; solutii pentru nutritie
parenterald totald, nutritie enterala si lipide.

Un cadru medical trebuie sa decida asupra
aplicabilitatii specifice in functie de carac-
teristicile garantate si de datele tehnice.

Sistemul injectomatului pentru perfuzie
Perfusor® compactP'Us este destinat utilizarii
de catre cadre medicale calificate in incaperi
utilizate in scopuri medicale, in ambulatorii
si in situatii de urgenta si transport. Utiliza-
torul trebuie sa fi beneficiat de instruire in
utilizarea dispozitivului.

Utilizarea Perfusor® compactP!'s depinde
de conditiile climatice specificate in datele
tehnice. Conditiile de depozitare sunt pre-
zentate in detaliu in datele tehnice.




Instructiuni de siguranta

4

Instructiuni de siguranta

Cititi instructiunile de siguranta inainte
de a utiliza dispozitivul si respectati-le.

4.1 Manipulare in conditii
de siguranta

4.1.1 Generalitati

e Asigurati-va ca instruirea introductiva
in utilizarea dispozitivului este asigurata
de un reprezentant de vanzari B. Braun
sau de alta persoana autorizata.

Orice incident grav care a survenit

in legatura cu acest produs trebuie
raportat la B. Braun si la autoritatea
competenta a tarii in care este utilizat
produsul.

Daca dispozitivul este scapat pe jos
sau supus unor forte exterioare: opriti
utilizarea dispozitivului si dispuneti
testarea acestuia la un atelier de ser-
vice autorizat.

Evitati sarcinile externe asupra senzo-
rului placii seringii.

Protejati dispozitivul de umiditate.
Dispozitivul trebuie mentinut curat.

4.1.2 Software

e Consultati instructiunile de utilizare
dupa fiecare actualizare a softwa-
re-ului pentru a afla cele mai recente
modificari ale dispozitivului si acceso-
riilor acestuia.

Asigurati-va ca versiunea softwa-
re-ului dispozitivului corespunde cu
versiunea la care fac referire aceste

instructiuni de utilizare.

Asigurati-va ca toate dispozitivele uti-
lizate intr-o statie au instalata aceeasi
versiune de software, pentru a evita
erorile aparute la utilizarea unor dispo-
zitive configurate diferit.

4.1.3 Transport si depozitare

e Nu tineti dispozitivul de capul de acti-
onare in timpul transportului.
Dispozitivele depozitate la tempera-
turi sub si peste limitele conditiilor de
operare definite trebuie pastrate la
temperatura camerei timp de cel putin
o0 ora inainte de a fi pornite.

Nu pastrati pompa cu capul de actio-
nare extins.

4.1.4 Instalare si pornire

e  Pentru utilizare mobil3 (transpor-

tul pacientului in clinica si in afara
acesteia) asigurati montarea sau
pozitionarea dispozitivului in conditii
de siguranta. Modificarea pozitiei si
vibratiile puternice pot cauza modi-
ficari minore ale caracteristicilor de
administrare sifsau administrare n
bolus neintentionata.

0 modificare a indltimii in timpul unei
perfuzii in curs poate determina varia-
tii de debit.

Asigurati-va ca dispozitivul este corect
pozitionat si fixat si ca sta drept.

Nu amplasati dispozitivul deasupra
pacientului.

Inainte de a porni dispozitivul, veri-
ficati-I. In mod particular, inspectati
suportul seringii si clemele pentru

a depista eventualele impuritati, dete-

10



Instructiuni de siguranta

riordri, componente lipsa si pentru a va
asigura cd acestea functioneaza corect.

e in timpul autotestarii, acordati atentie
alarmelor sonore si vizuale si aprinderii
celor doua leduri de stare.

e  Cand fixati dispozitivul pe o sina, nu il
fixati aproape de consola sinei.

e Incércati complet acumulatorul inainte
de prima utilizare fara o sursa de ali-
mentare externa.

4.1.5 Stivuire

e  Depozitati maxim trei dispozitive unul
deasupra altuia.

e Nu le stivuiti in ambulante sau elicop-
tere.

e Atunci cand il stivuiti, asigurati-va ca
dispozitivul este blocat corect si sigur.
in momentul in care dispozitivul se
blocheaza veti auzi un clic sonor.

e Instalati pompa astfel incat sa permita

deconectarea facila a cablului de ali-
mentare.

A\ AVERTISMENT! Trebuie evitats utili-

zarea acestui dispozitiv adiacent fata
de sau suprapus peste alte echipa-
mente. Cu toate acestea, in cazul in
care este necesara utilizarea adiacenta
sau suprapusa, sistemul Perfusor
compactP!“s si celelalte dispozitive
trebuie urmarite pentru a verifica
functionarea normala in configuratia
in care sistemul va fi utilizat.

Nota: O listd de echipamente cu care siste-
mul Perfusor compactP'¥s a fost testat intr-o
configuratie suprapusa sau adiacenta si pen-
tru care este permisa utilizarea suprapusa
sau adiacenta se gaseste la sectiunea 20.1.

4.1.6 Operare

Stati in picioare in fata dispozitivului
pentru a-| utiliza. in acest fel, aveti
siguranta ca puteti ajunge la toate
elementele de comanda si ca afisajul
este vizibil in mod clar.

Conectati pacientul numai dupa ce
seringa a fost pozitionata corect si
placa pistonului seringii este tinuta
corect de clemele capului de actionare.
Asigurati o protectie adecvata impo-
triva curgerii libere cand schimbati
seringile, pentru a evita o administrare
nedoritd a dozei.

Asigurati-va ca placa pistonului serin-
gii este aliniata cu senzorul placii
seringii de la capul de actionare.
Utilizati numai seringi/catetere apro-
bate pentru destinatia lor de utilizare
medicala.

Pozitionati linia de perfuzie la pacient
astfel incat sa nu fie rasucita.
Asigurati-va ca instalarea in incaperi
utilizate Tn scopuri medicale se reali-
zeaza in conformitate cu reglemen-
téarile (de ex. VDE 0100, VDE 0107 si/
sau specificatiile IEC). Respectati toate
reglementarile specifice tarii si excep-
tiile la nivel national.

Nu utilizati dispozitivul in apropierea
anestezicelor inflamabile.

Verificati intotdeauna caracterul plau-
zibil al valorilor care apar pe afisaj.
Daca se administreaza medicamente
de sustinere a functiilor vitale, asi-
gurati-va ca pacientul beneficiaza de
supraveghere suplimentara (de ex.
monitorizare).
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Instructiuni de siguranta

o  Nu aplicati forta asupra capului de acti-
onare in timpul administrarii, deoarece
aceasta ar putea declansa o alarma.

e  (Cand administrati medicamente cu
eficacitate crescuta, este necesar sa
aveti pregatit un al doilea dispozitiv
pentru medicamentul respectiv.

e  Evitati aplicarea unor efecte mecanice
asupra dispozitivului. Daca dispozitivul
este deplasat in timpul utilizarii, viteza
de administrare stabilitd poate fi depa-
sitd/poate sd nu fie atinsa.

e  Monitorizati in mod corespunzator
administrarea medicamentelor cu efi-
cacitate crescuta.

° Indiferent de limitele nestricte, asi-
gurati-va ca valorile stabilite pentru
pacienti sunt valorile corecte din punct
de vedere medical.

e  Cand utilizati dispozitivul in apropie-
rea unor echipamente care pot cauza
interferente mai puternice (de ex. dis-
pozitive electrochirurgicale, unitati de
imagistica prin rezonanta magnetica,
telefoane mobile), mentineti dispoziti-
vul la distanta de siguranta recoman-
data fata de echipamentul respectiv.

4.1.7 Alarme si sistem de apelare
a personalului

e Volumul alarmelor acustice ale dispo-
zitivului poate fi reglat in functie de
conditiile de mediu. Acest lucru asigura
faptul ca alarmele pot fi auzite bine.

e  Monitorizati intotdeauna alarmele
pompei. Utilizarea comunicatiilor
de date prin intermediul unui cablu
auxiliar sau al sistemului de apelare

a personalului nu nlocuieste ih mod
adecvat monitorizarea alarmelor.

e  Daca se utilizeaza sistemul de apelare
a personalului, verificati echipamentul
imediat dupa conectarea pompei pen-
tru a va asigura ca sistemul de apelare
a personalului functioneaza.

4.1.8 Accesorii si consumabile

e  Schimbati articolele de unica folosinta
in conformitate cu politica dvs. locala
de control al infectiilor.

e  Utilizati numai articole de unica folo-
sinta testate din punct de vedere al
presiunii (min. 2 bar/1.500 mmHg)

e  Utilizati dispozitivul numai cu acce-
sorii si consumabile aprobate pentru
utilizare impreuna cu dispozitivul.

A AVERTISMENT! Folosirea altor acce-
sorii, traductoare si cabluri decat cele
specificate, cu exceptia celor vandute
de B. Braun Melsungen AG ca piese
de schimb pentru componentele
interne, poate duce la cresterea emi-
siilor sau reducerea imunitatii siste-
mului Perfusor compactP'us,

Echipamente, accesorii, traductoare si

cabluri pentru care B. Braun Melsungen

AG declara conformitatea cu cerintele

standardelor de la punctul 4.3 si care sunt

recomandate:

- Infusomat® compactP!s (8717050)

- Statie compactP!Us (8717141)

- Capac compactP!Us (8717145)

- Modul de date compactP!'s (8717160)

- Cablu pentru sistemul de apelare a
personalului compactP'Vs (8718030)
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Instructiuni de siguranta

- Conductor electric cu impamantare
(8717144)

- Clema universala pentru statie (8717142)

- Cablu de conectare 12 V (8718020)

- (Cablu de alimentare si alte accesorii
conform sectiunii 20.1.

Nota: Informatiile speciale referitoare la
CEM sunt incluse in manualele de instruc-
tiuni separate pentru utilizarea fiecarui
accesoriu relevant. nainte de schimbarea
articolelor de unica folosinta asigurati o
protectie adecvata impotriva curgerii libere.

e Asigurati o protectie adecvata
impotriva curgerii libere inainte de

a schimba articolele de unica folosinta.

e  Utilizati intotdeauna dispozitivul cu cea
mai mica seringa posibil, cu conditia ca
tratamentul sa permita acest lucru.

e  Consultati informatiile fabricantului
respectiv pentru posibilele incompati-
bilitati intre dispozitiv si medicamente.

Nota: utilizarea unor articole de unica

folosinta netestate sau incompatibile poate

afecta datele tehnice.

e Utilizati numai sisteme si seringi cu
alimentare Luer lock, precum si combi-
natii compatibile de dispozitive, acce-
sorii, piese consumabile si articole de
unica folosinta.

e  Componentele electrice conectate tre-
buie sa respecte specificatiile IEC/EN
(de ex. IEC/EN 60950 pentru echipa-
mentele de prelucrare a datelor). Orice
persoana care conecteaza dispozitive
suplimentare este considerata admi-
nistrator de sistem si, prin urmare, este
responsabila cu respectarea standar-
dului de sistem IEC/DIN EN 60601-1-1.

° Daca se conecteaza mai mult de un
aparat/o linie de perfuzie, interferen-
tele reciproce nu pot fi excluse.

4.1.9 Nutritie enterala

Perfusor® compactP!Vs poate fi utilizat pen-

tru nutritie parenterala.

e  Anu se utiliza lichide enterale pentru
perfuzie intravenoasa. Acest lucru ar
determina un risc de vatamare severa
sau deces al pacientului.

e  Utilizati numai seringi de unica folo-
sinta concepute si destinate nutritiei
enterale.

4.2 Conexiune electrica

e  Nu utilizati dispozitivul daca fisa de
alimentare prezinta deteriorari vizibile.

e Nu utilizati un prelungitor care nu
a fost aprobat pentru utilizare impre-
una cu dispozitivul.

e Amplasati cablul de alimentare in asa
fel incat sa nu impiedice pe nimeni.

4.3 Standarde de siguranta

e  Sistemul Perfusor compactP'Vs este in
conformitate cu toate standardele de
siguranta pentru dispozitivele electrice
medicale DIN EN 60601-1:2006
(IEC 60601-1:2005) si
DIN EN 60601-2 24:2015
(IEC 60601-2-24:2012).

e  Sunt mentinute limitele CEM (compa-
tibilitate electromagnetica) in confor-
mitate cu DIN EN 60601-1-2:2007
(IEC 60601-1-2:2007) si
DIN EN 60601-2-24:2015
(IEC 60601-2-24:2012).
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Descrierea dispozitivului

5 Descrierea dispozitivului

5.1 Prezentare generala a dispozitivului

Perfusor® compact?* B/BRAUN
-

Nr. Denumire

1 Suport seringa

Consola aripioare seringa

Senzor placa seringa

Cleme

Capul de actionare cu tasta de blocare de urgenta

o g H» W N

Maneta de eliberare
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Descrierea dispozitivului

5.2 Interfete

1 2 3 4 5
Nr. Denumire
1 Clema suport (reglabila in pasi a cate 90°)
2 Port auxiliar (de ex. sistem de apelare a personalului, ambulant)
3 Conectare la priza (mufa pentru cablul de alimentare. in cazul unei pene de
curent, dispozitivul se comuta automat pe modul cu acumulator)
4 Interfata infrarosu (comunicare in statie, service)
5 Sine de ghidare pentru conectarea pompelor
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Descrierea dispozitivului

5.3 Elemente de afisaj si de comanda

3 4

il
0

b

Nr.  Element Functie
1
Tasta On/Off:
Porneste si opreste dispozitivul
2 Afisare stare
‘ Led verde: administrarelLed in doua culori (indicatorul de
alarma):
‘ - Led galben: Prealarma (numai dacd este activata prin interme-
diul instrumentului de service)
- Led rosu: alarma tehnica, alarma de utilizare
3 Taste cu sageti:

e Navigare in meniuri

o Modificare setari

e intrebari cu rispuns da/nu

o Selectarea valorilor de pe scara si modificare intre cifre la
introducerea valorilor

Deschiderea unei functii cand perfuzia este in curs sau
suspendata
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Descrierea dispozitivului

Nr.

10

Element

POOO LG

Functie

Tasta OK:
e Selectare/confirmare functie
e Confirmare valoare/setari/date introduse/alarme

Tasta Inapoi:
Revenire la ultimul ecran afisat sau la ultimul nivel al meniului

Simbol blocare/deblocare:
Tastatura este blocata si deblocata prin apasarea si mentinerea
tastei meniu.

Tasta Meniu:
Apeleazd meniul principal si blocheazéd/deblocheaza dispozitivul

Tasta Info:
Apeleaza datele tratamentului pentru perfuzia curenta

Tasta Bolus:
Initiaza administrarea in bolus

Tasta Start/Stop:
Porneste/opreste perfuzia
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Descrierea dispozitivului

5.4 Prezentare generala

a afisajului
50.00/8

i {4

2

3
G% Infuzat

Rezidual
Timp

0.17 ml 5
49.84 ml 6
59 min : 48 sec 7

Nr.

Afisaj/functie

1 Sageti care se deplaseaza:
Administrare in curs
(administrarea oprita este indicata
prin doud bare)

2 Conexiune la reteaua de alimentare
cu curent/starea acumulatorului

3 Simbol de presiune (,manometru"):
indica nivelul de presiune de la P1
la P9 setat ca presiune curenta
a sistemului (indicator)

Nota: detectorul de presiune este
de asemenea activ cand dispozitivul
este oprit sau in modul de asteptare.

4 Setati viteza de administrare cu
unitatea de administrare a medica-
mentului

5  Volum administrat deja in timpul
perfuziei curente

6  Volum ramas pentru perfuzia curenta

7  Timp ramas pentru perfuzia curenta

5.5 Afisarea starii alarmei

Alarmele sunt afisate prin intermediul unei
notificari pe afisaj, al unui ton de semnali-
zare si al unui led:

Galben: prealarma.
Indicatorul de alarma lumineaza
continuu in galben.

Nota: Ledul galben se aprinde numai
daca este activat prin intermediul
instrumentului de service.

50.00

ml/h
Volum Tinta N
0.92 ml
Alarma silentioasa

Rezidual 0.92 ml
Timp 1 min : 06 sec

{4

2]

Rosu: alarma de utilizare.
Indicatorul de alarma lumineaza
continuu in rosu.

Volum Tintd Infuzat €4

@ Confirma Alarma

e  Apasati OK pentru a confirma alarma.
e  Continuati tratamentul sau incepeti un
nou tratament.
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Structura meniului/functiile dispozitivului

6 Structura meniuluif 6.1.1 Meniul principal >

functiile dispozitivului Vitezd, volum si timp
Dispozitivul ofera optiunea de introducere
6.1 Meniul principal a vitezei de administrare, a volumului sau
a limitei de timp. Daca limita de volum si
timpul de perfuzie sunt introduse, viteza va
fi calculata automat.

Meniu Principal

Debit,Volum & Timp

6.1.2 Meniul principal > Medicament

Medicament
Calculul dozei . ;
: Meniu Functie
Resetare terapie !
Setari... Statii Selectati statia
Profilul Selectati profilul pacien-

pacientului tului:
Profilul implicit al pacien-

Meniu Functie tului sau un profil creat
Debit Introduceti/modificati anterior

v_qum sl debitul (?Ie pe.rfuz.are sau Categorii Selectati categoriile
timp calculati debitul introdu- medicamentelor

cand limita de volum si

durata perfuziei Medica- Selectati medicamentul
i i mente
Medicament  Selectati medicamentul
pentru destinatia de Concen- Selectati concentratia
utilizare tratii
Calculul Calculati viteza de
dozei administrare Nota: toate elementele din meniu, excep-
) o tand ,Medicament”, sunt optionale si se
Resetare stergeti toate setarile solicitd numai daca informatiile corespun-
terapie terapiel zatoare sunt introduse in baza de date.

Nota: volumul perfuzat
nu este sters.

Setari... Configurati setarile
dispozitivului
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Structura meniului/functiile dispozitivului

6.1.3 Meniul principal >
Calcularea dozei

Meniu

Unitatea
dozei

Canti-
tatea de
substanta
activa

Volum

Calculare
utilizand:

Selectati
unitatea
dozei

Introduceti
doza

Functie

Selectati unitatea:
mg

Hg

ng

ul

mEq

mmol

Setati concentratia
introducand cantitatea
de substanta activa si
volumul

Greutatea:
e Introduceti greutatea
pacientului

Aria suprafetei corporale:

e |Introduceti greutatea
si inaltimea pacien-
tului

Fara datele pacientului

de ex. mg/min sau
mmol/24 h

Introduceti doza dorita

6.1.4 Meniul principal > Setari

Meniu

Modul
nocturn

Luminozi-
tate

Volum
audio

Alarma de
presiune

Service ...

Functie

Pornirea/oprirea modului
nocturn

Selectati luminozitatea:

e Nivelul 1
(= cel mai redus nivel)
- pana la -

e Nivelul 9

(= cel mai ridicat nivel)

Selectati volumul:

e Nivelul 1
(= cel mai redus nivel)
- pana la -

e Nivelul 9

(= cel mai ridicat nivel)

Selectati nivelul de

presiune:

e Nivelul 1
(= cel mai redus nivel)
- pana la -

e Nivelul 9

(= cel mai ridicat nivel)

Configurarea setarilor
suplimentare:

Limba

Data

Timp

Viteza bolus

KVO

Program de noapte
Informatii sistem
Istoric perfuzie
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Structura meniului/functiile dispozitivului

6.1.5 Setari > Service

Dupa ce a fost introdus codul de service, pot
fi modificate urmatoarele setari de service:

Meniu Functie

Limba Selectati limba

Data Setati data in format
ZZ1L.AAAA

Ora Setati ora

Viteza Introduceti viteza impli-

bolus cita a bolusului

KVO Activarea/dezactivarea
KVO

Program de Setati programul de
noapte noapte:

e Pornit/oprit

e Activare la...

e Dezactivare la...

Informatii  Afisare informatii sistem
sistem e \ersiune hardware
e \Versiune software
e Denumirea fisierului
medicamentului
e QOra urmatoarei verifi-
cari de siguranta
e Denumirea statiei

Istoric Afiseaza o lista a modifi-
perfuzie carilor setarilor perfuziei




Instalare si pornire

7 Instalare si pornire

7.1 Instalarea si conectarea
dispozitivului

7.1.1 Atasarea/demontarea clemei de
sustinere compactP!us

Nota: clema de sustinere compactP!Us este

fixata pe dispozitiv.

e  Clema de sustinere compactP'Vs trebuie
scoasa si reatasatd numai de catre un
tehnician de service.

7.1.2 Utilizarea dispozitivului pe un
suport

e  Apasati maneta clamei de sustinere
compactP!us,
Rotiti clema de sustinere compactP!us
in pozitia dorita.
e Rotiti clema de sustinere compactP!us
pana cand maneta se fixeaza cu un clic.
Nota: pompa poate fi utilizata in pozitie
verticala.

7.1.3 Utilizarea dispozitivului in statia
compactP!us

e  Respectati instructiunile de utilizare
ale statiei compactP!s,

7.1.4 Utilizarea dispozitivului pe o sina
de perete

e  Apasati maneta clamei de sustinere
compactP'us,
Rotiti clema de sustinere compactP!us
in pozitia dorita.

e Rotiti clema de sustinere compactP!us
pana cand maneta se fixeaza cu un clic.

e  Asigurati-va cd clema de sustinere
compactP'¥s nu este fixata in punctul
n care este atasata de perete sina de
perete.

7.1.5 Conectarea dispozitivului
la sursa de electricitate

A\ pericoL!
Risc de deces prin electrocutare.

e  (Conectati cablul de alimentare la
conectorul de alimentare al dispoziti-
vului.

e Amplasati cablul de alimentare in asa
fel incat sa nu impiedice pe nimeni.

e Introduceti fisa de alimentare in priza.

7.1.6 Utilizarea dispozitivului cu un
acumulator

e  Asigurati-va ca acumulatorul aflat in
dispozitiv este incarcat suficient.

7.2 Pornirea dispozitivului

pentru prima data

e Dispozitiv pornit

e  Selectati si introduceti seringa, vezi
pct. 8.2.

e  Configurati setarile suplimentare ale
dispozitivului, vezi pct. 7.3.

7.3 Configurati optiunile
dispozitivului

Dispozitiv pornit

Niciun pacient conectat
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e Nicio perfuzie in curs

e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.

e  Selectati Setari... si apasati OK pentru
confirmare.
Este afisat ecranul ,Setari".

Setai Meniu

inchis

Mod nocturn
Luminozitate 7
Intensitate 5]
Alarma Presiune 5
Service...

7.3.1 Pornireafoprirea modului nocturn

in modul nocturn luminozitatea afisajului

este redusa.

e  Selectati Mod nocturn... si apasati OK
pentru confirmare.

e  Selectati On/Off si apasati OK pen-
tru confirmare.

7.3.2 Setarea luminozitatii afisajului

e  Selectati Luminozitate si apasati OK
pentru confirmare.
e  Selectati nivelul de luminozitate si
apasati OK pentru confirmare.
- Nivelul 1 (= cel mai redus nivel)
- pana la -
- Nivelul 9 (= cel mai ridicat nivel)

7.3.3 Setarea volumului sunetului

e  Selectati Intensitate si apasati OK
pentru confirmare.

e  Selectati nivelul intensitatii si apasati
OK pentru confirmare.
- Nivelul 1 (= cel mai redus nivel)
- pana la -
- Nivelul 9 (= cel mai ridicat nivel)

7.3.4 Configurarea limitei alarmei de
presiune

A AVERTISMENT! Pericol pentru paci-
ent din cauza unei limite a alarmei de
presiune incorect setate.

e Asigurati-va ca este selectat un
nivel adecvat al presiunii, pentru
a reduce la minim timpul pana la
declansarea alarmei.

Poate fi necesara schimbarea limitei alar-
mei de presiune din cauza diferitor factori
de influenta, de ex. frictiunea seringii,
lungimea liniei prelungitoare, vascozitatea
lichidului si filtrul utilizat la instalarea sis-
temului.

Nota: nivelul de presiune setat afecteaza
timpul pana la declansarea alarmei. Pentru
a reduce la minim timpul pana la declansa
rea alarmei, se recomanda sa porniti cu un
nivel de presiune scazut si sa cresteti daca
este necesar.

Nota: in cazul unei alarme de presiune, bolu-
sul post-obstructie se va reduce automat.

o  Selectati Alarma presiune si apasati
OK pentru confirmare.
o  Selectati nivelul alarmei si apasati OK
pentru confirmare.
- Nivelul 1 (= cel mai redus nivel)
- pana la -
- Nivelul 9 (= cel mai ridicat nivel)
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Nivel
alarma

1 0,100 bar (75 mmHg)

0,237 bar (178 mmHg)
0,375 bar (281 mmHg)
0,512 bar (384 mmHg)
0,649 bar (487 mmHg)
0,787 bar (590 mmHg)
0,925 bar (694 mmHg)
1,063 bar (797 mmHg)
1,200 bar (900 mmHg)

50.00

ml/h

Valoare presiune

© 00 N oo o~ W N

4«
S

G% Infuzat

Rezidual
Timp

0.17 ml
4984 ml
59 min : 48 sec

Nivelul de presiune setat este afisat cu un

P (pentru presiune) si un numar. in plus,

0 zona de culoare rosie arata cat de rapid
este atinsa limita setata a alarmei de presi-
une. Afisajul ,manometru” arata presiunea
curenta in sistem. Cu cat nivelul setat al
limitei alarmei de presiune este mai redus,
cu atat zona de culoare rosie este mai mare,
aceasta limita este atinsa mai rapid si este
declansata o alarma de presiune.

7.3.5 Configurarea setarilor de service

e  Selectati Service... si apasati OK pen-
tru confirmare.

e Introduceti codul de service si apasati
OK pentru confirmare.
Este afisat ecranul ,Service Menu".

Service Menu
Data 01.01.2016
Ora 00:00
Debit bolus 800.00 ml/h
KVO Tnchis
Progr. noapte

inchis

Configurarea limbii de pe afisaj

e  Selectati Limba si apasati OK pentru
confirmare.

e  Selectati limba si apasati OK pentru
confirmare.

Setarea datei si a orei

o  Selectati Data si apasati OK pentru
confirmare.

e Introduceti ziua, luna si anul si apasati
OK pentru confirmare.

e  Selectati Ora si apasati OK pentru
confirmare.

e Introduceti ora si apasati OK pentru
confirmare.

Setarea debitului bolusului

e  Selectati Debit bolus si apasati OK
pentru confirmare.

e  Setati debitul bolusului si apasati OK
pentru confirmare.
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Activarea/dezactivarea KVO

Pompa poate continua sa administreze dupa

ce a fost atins un volum preselectat sau un

timp preselectat cu o viteza KVO predefi-

nita (vezi pct. 16). Durata de administrare

in modul KVO este stabilita in programul de

service.

e  Selectati KVO si apasati OK pentru
confirmare.

e  Selectati On/Off si apasati OK pen-
tru confirmare.

Setarea programului de noapte

e  Selectati Progr. noapte si apasati OK
pentru confirmare.

e  Selectati On/Off si apasati OK pen-
tru confirmare.

e  Selectati On/Off si apasati OK pen-
tru confirmare.

e  Selectati Activare si apasati OK pentru
confirmare.

e Introduceti ora si apasati OK pentru
confirmare.

e  Selectati Dezactivare si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti ora si apasati OK pentru
confirmare.

7.4 Blocarea/deblocarea
tastaturii

Blocarea tastaturii protejeaza dispozitivul
impotriva utilizarii accidentale.

° Perfuzie in curs

e  Apasati tasta meniu si tineti-o apa-
sata timp de cateva secunde pentru
a bloca tastatura.

e  Procesul de deblocare a tastaturii este
identic.

Nota: blocarea tastaturii nu este activata
pentru toate tastele. Exista intotdeauna
posibilitatea opririi perfuziei utilizand tas-
tele Start/Stop si On/Off.
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8 Operare

e Setdrile dispozitivului configurate

8.1 Pornirea dispozitivului

e  Dispozitiv conectat la priza sau acu-
mulatorul incarcat complet.

e  Apésati tasta On/Off de pe dispozitiv.
Dispozitivul va efectua o autotestare:

Nota: in timpul autotestarii, acordati aten-
tie alarmelor sonore si vizuale, aprinderii
celor doua leduri de stare si afisajului.

Prima data se aprind ledurile verde si gal-

ben si apoi ledul galben se modifica in rosu.

Nota: Ledul galben se aprinde numai daca
este activat prin intermediul instrumentului
de service.

8.2 Introducerea seringii
e  Dispozitiv pornit.

e  Apasati si eliberati maneta si glisati
capul de actionare spre dreapta.

e  Trageti suportul seringii si rotiti-l spre
stanga.

e Introduceti seringa. Asigurati-va ca
aripioarele seringii au fost introduse
corect in consola.

e  Trageti suportul seringii si rotiti-l in
pozitia initiala.

e  Apasati si eliberati maneta si glisati
lent capul de actionare spre seringa.
Cénd capul de actionare ajunge la
placa pistonului seringii, seringa este
prinsa automat.

Este afisat mesajul ,Selectati seringa".

e  Selectati tipul seringii si apasati OK
pentru confirmare. Asigurati-va ca

tipul seringii care este afisat cores-
punde cu seringa introdusa.

Nota: ,Asistenta pentru introducere fara
bolus" nu Tl exonereaza pe utilizator de
datoria de a fi atent la schimbarea seringii.

Nota: utilizati intotdeauna dispozitivul cu
cea mai mica seringa posibil, cu conditia ca
tratamentul sa permita acest lucru.
Consultati notele de la pct. 15.2 ,Curbe
tipice de pornire si in forma de trompeta".

Nota: la fiecare 1 ml de bolus administrat
este emis un semnal acustic.

8.3 Setarea valorilor perfuziei
e  Seringa introdusa si selectata

Nota: in functie de ultimul tratament,
pompa poate fi setatad prin utilizarea vitezei
de administrare sau prin utilizarea bibliote-
cii de medicamente.

8.3.1 Introducerea debitului de
administrare

Debit

& Start infuzie

e Introduceti debitul de administrare utili-
zand tastele sageti.

e Incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.
- sau -
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e  Apasati OK pentru a confirma debitul.
Este afisat ecranul Prezentare.

e  Selectati Vol./Timp si apasati OK pen-
tru confirmare.

e Introduceti volumul sau limita de timp
si apasati OK pentru confirmare.
Orice valori care Tnca lipsesc sunt cal-
culate si afisate automat.

Nota: in plus fata de volum si limita de
timp, in ecranul Prezentare poate fi ajus-
tata si viteza de perfuzare.

e incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

8.4 Inceperea si oprirea perfuziei
e Valori pentru tratamentul setat

e  Apisati tasta Start/Stop pentru
a incepe perfuzia.
Sdgetile care se deplaseaza pe afisaj
si ledurile de culoare verde arata ca
administrarea are loc.

G% Infuzat

Rezidual
Timp

0.17 ml
49 84 ml
59 min : 48 sec

Nota: viteza de perfuzare setata poate fi

modificata in timpul perfuziei curente apa-

sand tasta OK.

e Intrerupeti sau opriti perfuzia apasand
tasta Start/Stop pentru a incepe un nou
tratament.

Nota: dupa oprirea tratamentului, trebuie sa

selectati ,Resetare terapie” in meniu Tnainte
de a putea incepe un nou tratament.

8.5 Activarea modului standby

in cazul unor intreruperi mai lungi, utili-
zatorul are optiunea de a pastra valorile
setate si de a continua perfuzia la un
moment ulterior.

Activarea modului standby

e Seringa introdusa si selectata

e Tineti apasata tasta On/Off pana cand
afisajul pompei arata ca este in modul
standby.

Ajustarea timpului de standby al dispozi-
tivului

e  Apasati tasta sageata stanga.
e Introduceti timpul dorit si apasati OK
pentru confirmare.

Terminarea modului standby

Apisati tasta On/Off sau tasta inapoi.
Apasati tasta Start/Stop.
Administrarea este reluata cu valorile
setate anterior.
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8.6 Administrare in bolus

Exista trei optiuni diferite pentru adminis-

trarea in bolus:

e  Bolus manual

e Bolus cu preselectarea volumului bolu-
sului

e Bolus cu preselectarea volumului bolu-
sului si duratei bolusului

Hu

Bolus

Debit bol. : 800.00 ml/h

Nota: daca administrarea in bolus nu este
inceputa dupa ce a fost apasata tasta
Bolus, dispozitivul revine automat la ecra-
nul de administrare pentru perfuzia in curs.

Nota: pragul de presiune este crescut auto-
mat in timpul administrarii in bolus.

8.6.1 Administrarea unui bolus manual

e  Apasati tasta Bolus.
Este afisat ecranul ,Bolus”.

e  Apasati din nou tasta Bolus si tineti-o
apasata.
Lichidul este administrat atat timp cat
este apasata tasta sau pana cand este
atinsa durata/doza maxima. Este afisat
volumul bolusului administrat.

e  Eliberati tasta Bolus.
Administrarea in bolus este finalizata
si perfuzia continua.

Nota: administrarea in bolus manual este
limitata la max. 10 s sau 10% din conti-
nutul seringii. Administrarea in bolus se
opreste automat, dar poate fi continuata
apasand din nou tasta Bolus.

8.6.2 Administrarea unui bolus cu
valori preselectate pentru
volumbolus/durata bolus

A AVERTISMENT! Pericol de supradozaj
pentru pacient. La o viteza a bolu-
sului de 1.200 mi/h, 1 ml este atins
dupa 3 s.

e Apasati tasta OK pentru a opri
administrarea Tn bolus.

e  Apasati tasta Bolus pentru a accesa
meniul bolus.

Introducerea volumului bolusului

e  Apasati tasta sageata stanga si intro-
duceti volumul dorit al bolusului.

e  Apasati tasta Bolus pentru a incepe
administrarea in bolus.

Introducerea duratei bolusului (optional)

e  Apasati OK pentru a confirma volumul
bolusului introdus.

e  Selectati Durata bolus si apasati OK
pentru confirmare.

e Introducerea duratei dorite a bolusului.
Este calculata viteza bolusului.

e  Apasati tasta Bolus.
Administrarea in bolus incepe.
Dupa trecerea timpului, administrarea
in bolus se incheie si perfuzia continua.
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8.7 Utilizarea bazei de date cu
medicamente

A\ PERICOL! Pericol pentru pacient
daca medicamentul este incorect
selectat.

e Asigurati-va ca a fost selectat
medicamentul corect.

Pot fi stocate pana la 3.000 denumiri de
medicamente care pot fi selectate liber,
inclusiv datele si informatiile corespunza-
toare despre tratament si pana la 10 con-
centratii pentru fiecare medicament in 30
categorii. Datele sunt incarcate utilizand un
program de computer separat.
Baza de date cu medicamente poate fi utili-
zata pentru a selecta denumirea unui medi-
cament cu datele tratamentului salvate.
Procedura de selectare a unui medicament
este descrisa mai jos:
e  Pompa tocmai a fost pornita sau a fost
selectat ,Resetare terapie”.
e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.
e  Selectati Medicament si apasati OK
pentru confirmare.
e Daca sunt disponibile mai multe pro-
filuri:
- Selectati statia si apasati OK pentru
confirmare.
- Selectati profilul pacientului si apa-
sati OK pentru confirmare.
e  Selectati categoria medicamentului si
apasati OK pentru confirmare.
e  Selectati medicamentul si apasati OK
pentru confirmare.

e  Dacd sunt disponibile, cititi informatiile
din ecranul ,Informatii medicament” si
apasati OK pentru confirmare.

° Daca este necesar, selectati concen-
tratia si apasati OK pentru confirmare.

e  Cititi informatiile din ecranul ,Medica-
ment" si apasati OK pentru confirmare.
Introduceti viteza de administrare.
incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

-sau -

e  Confirmati viteza de administrare apa-
sand OK.

Este afisat ecranul ,Prezentare”.

e  Selectati Vol./Timp si apasati OK pen-
tru confirmare.

e Introduceti volumul sau limita de timp
si apasati OK pentru confirmare.

Orice valori care inca lipsesc sunt cal-
culate si afisate automat.

Nota: in plus fata de volum si limita de
timp, in ecranul Prezentare poate fi ajus-
tata si viteza de perfuzare.

e Incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

8.7.1 Limite stricte si nestricte

Limite stricte

Limitele stricte sunt praguri fixe pentru
vitezd/doza/volumul bolusului si viteza
bolusului, stocate in baza de date. Pot fi
introduse doar valorile din limitele stricte.
Daca se incearca introducerea unei valori
peste sau sub limitele stricte, pe afisaj apare
urmatorul mesaj:
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Doza

__Bl___o°

2.000 3.000

Limite nestricte

Si limitele nestricte pentru debit/doza/volu-

mul bolusului si debitul bolusului pot fi sto-

cate in baza de date. Acestea pot fi depasite,
insa pe afisaj apare urmatorul mesaj.

Doza

= 1.05 mlh

(a)
o__2Hl__o
(v)

0.0 050

2.000 3.000

Sunt prezentate urmatoarele simboluri care
descriu starea pompei in ceea ce priveste
limitele nestricte:

Simbol  Semnificatie
Fara Perfuzia este in limitele
simbol nestricte

Perfuzia este peste limita
nestricta superioara

Perfuzia este sub limita
nestricta inferioara

8.8 Calculul dozei

Functia Calculul dozei se utilizeaza pentru
calcularea vitezei de administrare in ml/h in
functie de parametrii introdusi pentru doza.

e  Seringa introdusa si selectata

e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.

e  Selectati Calculul dozei si apasati OK
pentru confirmare.

o  Selectati unitatea substantei active si
apasati OK pentru confirmare.

o  Selectati cantitatea substantei active
si apasati OK pentru confirmare.

e Introduceti volumul si apasati OK pen-
tru confirmare.
Este afisat ecranul ,Calculeaza utili-
zand".

Calculeazd Utilizad:

Nu existd date pacient

Greutate

Suprafata corporala

Calculare fara datele pacientului

Viteza de administrare este calculata fara

a fi introduse niciun fel de date ale pacien-

tului.

e  Selectati Nu exista date pacient si
apasati OK pentru confirmare.

e  Selectati unitatea dozei si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti doza.
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Nota: prin apasarea tastei OK apare ecranul
Prezentare

e \Verificati caracterul plauzibil al valori-
lor afisate.

e incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

Calculare utilizand: greutatea

o  Selectati Greutate si apasati OK pentru
confirmare.

e Introduceti greutatea si apasati OK
pentru confirmare.

o  Selectati unitatea dozei si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti doza.
Viteza este calculata automat.

Nota: prin apasarea tastei OK apare ecranul
Prezentare generala.
Prezentare Generald

Conc.
W (kg)

1 mg/ml
70 kg

Doza 0.238 mg/kg/min

-ml
= Debit: 999.60 mith
| @ Start infuzie

Volum

e  Verificati caracterul plauzibil al valori-
lor afisate.

° Daca este necesar, introduceti volumul
sau timpul.

o incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

Calculare utilizand:
aria suprafetei corporale

e  Selectati Suprafata corporala si apa-
sati OK pentru confirmare.

e Introduceti greutatea si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti inaltimea pacientului si
apoi apasati OK pentru confirmare.

e  Selectati unitatea dozei si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti doza.
Viteza este calculata automat.

Nota: prin apasarea tastei OK apare ecranul
Prezentare generala

e  Verificati caracterul plauzibil al valori-
lor afisate.

e Incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

8.9 Introducerea unei
combinatii dintre debitul de
administrare, volum si timp

e Seringa introdusa si selectata

e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.

e  Selectati Debit volum & timp si apa-
sati OK pentru confirmare.

e Introduceti doi dintre urmatorii para-
metri si apasati OK pentru confirmare.
- Debit
- Volum
- Timp
Al treilea parametru este calculat
automat.
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Daca se introduc unul sau mai multi para-
metri, modificarea unui parametru are urma-
toarele efecte asupra celorlalti parametri.
e  Modificarea vitezei (sau a vitezei dozei):
- Daca a fost introdus doar volumul,
se modifica timpul rdmas.
- Daca a fost introdus doar timpul,
se modifica volumul ramas.
- Daca au fost introduse volumul si
timpul, se modifica timpul ramas.
e  Modificarea volumului:
- Daca a fost introdusa doar viteza,
se modifica timpul rdmas.
- Daca a fost introdus doar timpul,
se modifica viteza (sau viteza
dozei).
- Daca au fost introduse viteza si
timpul, se modifica timpul ramas.
e  Modificarea timpului:
- Daca a fost introdusa doar viteza,
se modifica volumul ramas.
- Daca a fost introdus doar volumul,
se modificd viteza (sau viteza dozei).
- Daca au fost introduse viteza si
volumul, se modifica volumul ramas.

8.10 Resetarea terapiei

Functia ,Resetare terapie” se utilizeaza
pentru stergerea tuturor datelor aferente
tratamentului setat in momentul respectiv.
Poate fi initiat un nou tratament.

Nota: Functia ,Resetare terapie” poate fi

selectata numai daca tratamentul a fost

oprit.

e  Apasati tasta meniu si selectati Rese-
tare terapie si apasati OK pentru con-
firmare.

e  Apasati tasta sageata sus pentru
a reseta tratamentul.

Nota: resetarea tratamentului nu reseteaza
volumul perfuzat.

8.11 Schimbarea seringii

Nu scoateti seringa daca clemele
capului de actionare sunt inchise.
ATENTIE! Deteriorare a seringii/cle-
melor capului de actionare.

e  Apdsati tasta Start/Stop pentru a opri
perfuzia.

Ledul de culoare verde se stinge.

e Asigurati protectie adecvata impotriva
curgerii libere.

e  Apasati si eliberati maneta si glisati
capul de actionare spre dreapta.

e  Trageti suportul seringii si rotiti-| spre
stanga. Tineti seringa in timp ce faceti
acest lucru.

Scoateti seringa.
Introduceti noua seringa, vezi pct. 8.2.
Incepeti perfuzia, vezi pct. 8.4.

8.12 Terminarea perfuziei

Nu scoateti seringa daca clemele
capului de actionare sunt inchise.
ATENTIE! Deteriorare a seringii/cle-
melor capului de actionare.

e  Apisati tasta Start/Stop pentru a ter-
mina perfuzia.
Ledul de culoare verde se stinge.

e  Asigurati protectie adecvata impotriva
curgerii libere.
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e  Apasati si eliberati maneta si glisati
capul de actionare spre dreapta.

e  Trageti suportul seringii si rotiti-| spre
stanga. Tineti seringa n timp ce faceti
acest lucru.

e  Scoateti seringa.

Nota: cand scoateti o seringd, daca placa
pistonului seringii nu este eliberata din
cleme, trebuie apasat butonul de eliberare
de urgenta. Butonul de eliberare de urgenta
se afla pe partea exterioara a capului de
actionare. Poate fi apasat cu un obiect
ascutit (de ex. un pix). Dupa ce a fost apa-
sat, clemele pot fi deschise cu mana, iar
seringa poate fi scoasa. Trimiteti dispoziti-
vul serviciului tehnic.
e  Readuceti suportul seringii in pozitia
initiala
e  Glisati capul de actionare catre
pompa, in pozitia de repaus.

8.13 Oprirea dispozitivului

° Perfuzie terminata

Nota: dispozitivul nu poate fi oprit daca
este introdus un articol de unica folosinta.
In schimb, va intra ih modul de asteptare.

Asigurati-va ca capul de actionare se afla in
pozitia de repaus.
e  Apisati tasta On/Off timp de aproxima-
tiv 1,5 secunde.
Dispozitivul se opreste.

8.14 Amorsarea liniei
de perfuzie

Nota: aceasta functie nu este disponibila
din fabrica in mod implicit. Functia poate fi
activata la cerere de catre un tehnician de
service.

Conexiune la pacient eliminata
Perfuzie oprita

e  Apasati tasta Bolus.
Este afisat ecranul ,Amorsare lin.
infuzie".

Amarsare lin. infuzie

e  Apasati tasta sageata sus pentru
a amorsa linia.
Este afisat un mesaj care intreaba
daca linia este deconectata de la paci-
ent.

e  Apasati tasta sageata sus pentru
a incepe amorsarea.
Articolul de unica folosinta este amor-
sat cu viteza maxima de administrare.

Nota: dupa efectuarea cu succes a amorsa-
rii, linia poate fi amorsata din nou utilizand
tasta sageata sus.
e  Apasati tasta sageatad jos pentru

a finaliza amorsarea.
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9 Alarme

9.1 Alarmele dispozitivului

Dacad este declanasata o alarma a dispoziti-

vului, perfuzia se opreste imediat.

e  Apasati tasta On/Off pentru a opri
dispozitivul.

e Porniti din nou dispozitivul.

Daca exista o alta alarma tehnica:

e  Deconectati pacientul.

e Scoateti articolul de unica folosinta.

e Opriti dispozitivul si trimiteti-I la ser-
viciul tehnic.

9.2 Prealarme si alarme
de utilizare

A AVERTISMENT! Pericol pentru paci-
ent din cauza unei limite a alarmei
incorect setate.

e Asigurati-va ca limitele alarmei
sunt setate astfel incat alarma sa se
poata declansa la timp. Acest lucru
este valabil mai ales pentru presiu-
nea maxima.

Alarma de utilizare are prioritate crescuta.
Prealarmele si alarmele de reamintire au

o prioritate mai redusa. Daca exista doua
prealarme in acelasi timp, este afisata prea-
larma cu mai putin timp ramas.

Timpul scurs intre declansarea alarmei si
activarea unui sistem de apelare a persona-
lului este de mai putin de o secunda si, prin
urmare, este neglijabil.

Chiar daca alimentarea dispozitivului este
oprita, toate informatiile alarmelor pot fi

accesate.

9.2.1 Prealarme

in cazul unei prealarme se aude un semnal
acustic si se activeaza un sistem de apelare
a personalului. Afisajul ramane in prealarma
pana cand alarma de utilizare se opreste.
Prealarmele nu determina intreruperea

administrarii.
Mesaj pe afisaj

«Volum
aproape
perfuzat”

«Seringa de
unica folosinta
aproape goala”

«Timp de
perfuzie
aproape atins”

~Acumulator
aproape gol”

«Timpul KVO
este aproape
atins”

Semnificatie

e Volumul preselec-
tat este aproape
perfuzat

e Este afisat volumul
ramas

Volum perfuzabil redus
ramas in seringa

Timpul preselectat
aproape s-a scurs

Acumulatorul este
aproape descarcat

Volumul de adminis-
trat (VTBI)/timpul
este atins si pompa
continua perfuzia la
viteza KVO

Sunetul unei prealarme poate fi oprit pentru
2 minute prin apasarea tastei OK. Pe afisaj
apare urmatorul simbol: &

34



Alarme

9.2.2 Alarme de utilizare
in cazul unei alarme de utilizare, perfuzia este oprita. Se aude un semnal acustic, ledul
rosu se aprinde intermitent si se activeaza un sistem de apelare a personalului.

Nota: daca o alarma de utilizare este ignorata timp de 2 minute, se declanseaza o alarma
acustica suplimentara.

Mesaj pe afisaj

«Volum tinta
atins"

«Seringa de unica
folosinta este
goala”

«1imp atins"

+~Acumulator gol"

«Presiune prea
ridicata”

.KVO finalizat"

«Suport seringa
deschis"”

«Seringa incorect
introdusa”

«Cap de actionare
blocat”

«Pozitie finala
mecanica”

«Fixare esuata”

Semnificatie

Volumul preselectat a fost perfuzat

In seringa nu a mai rdmas solutie perfuzabila.

Timpul preselectat s-a scurs

Acumulatorul este descarcat

e Conectati dispozitivul la priza sifsau dispuneti inlocuirea acu-
mulatorului de catre un tehnician de service

Alarma acumulatorului va suna timp de 3 minute. Apoi pompa se

va opri automat

Exista o obstructie in sistem. Nivelul setat a fost depasit
e Pompa efectueaza automat o reducere a bolusului

Timpul KVO s-a scurs

Consola seringii s-a deschis in timpul perfuziei in curs
e Inchideti consola seringii

Aripioarele seringii nu sunt introduse corect
e Introduceti seringa corect, vezi pct. 8.2

Cap de actionare blocat
e Repetati schimbarea seringii

A fost atinsa pozitia finala mecanica, perfuzarea nu mai este
posibila
e Utilizati numai accesorii recomandate

Fixarea seringii a esuat
e Repetati fixarea
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9.3 Alarma de reamintire 9.4 Afisare notificari
(Reminder) . A ;
. o Mesaj afisat Ce inseamna
Alarmele de reamintire se declanseaza in
urmitoarele cazuri: «Calibrati Datele de calibrare a
e  Este introdusa o seringd, pompa nu d_iSPOZi' pompei s-au mod.iﬁcat (de
administreaza si dispozitivul nu este tivul® ex. dupa o actualizare)
utilizat timp de doud minute. ® Recalibrati dispozitivul
e  S-ainceput introducerea unei valori, utlllgand programul de
dar aceasta nu a fost finalizatd si con- service
firmata in inter\./al de 2,0 secunde. «Nicio Pompa nu poate fi utilizata
e  Dupa trecerea timpului de asteptare baterie in f4r3 o baterie

dispozitiv" e Cereti unui tehnician de
service sa introduca o
baterie

Este activat un sistem de apelare a perso-
nalului si apare urmatorul ecran:

Reminder =

@ Start infuzie
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10 Curatare si ingrijire

Dispozitivul este oprit

Dispozitivul este deconectat de la priza
Accesoriile dispozitivului sunt deco-
nectate

10.1 Curatarea si dezinfectia

Curatarea si dezinfectia poate fi efectuata
de cadre medicale calificate sau de personal
de curatenie calificat si instruit.

A ATENTIE! inainte de a dezinfecta

pompa, deconectati intotdeauna
pompa de la pacient, opriti apara-
tul si deconectati-I de la sursa de
alimentare si alte dispozitive (de
exemplu, sistemul de apelare a per-
sonalului).

AVERTISMENT! Nu ldsati lichidele
sau detergentii sa ajunga in contact
cu porturile pentru accesorii, cone-
xiunile electrice de pe dispozitiv sau
orice orificii ale dispozitivului. Expu-
nerea la fluide Tn aceste zone poate
duce la riscul de scurtcircuitare,
coroziune sau distrugere a compo-
nentelor electrice sensibile si/sau la
soc electric.

inainte de utilizare, dispozitivul trebuie s3
fie complet uscat.

Manipulare

1.

Asigurati-va ca eliminati orice reziduu
vizibil de pe toate suprafetele ina-
inte de dezinfectare. Curatati toate
suprafetele expuse folosind o carpa
curata, moale, fara scame, umezita cu

o solutie slaba de apa calda cu sapun
pentru curatare.

2. Nu pulverizati dezinfectantii direct pe
pompa, utilizati o carpa moale, umeda
si fara scame. Utilizati intotdeauna o
carpa noua pentru a evita contamina-
rea incrucisata. Umeziti toate supra-
fetele suficient si respectati timpii de
expunere necesari conform instructiu-
nilor producatorului.

3. Controlati toti conectorii pentru pre-
zenta umiditatii reziduale si sau sem-
nelor de deteriorare. in caz de avarie,
dispozitivul trebuie sa ramana deco-
nectat pana cand acesta poate fi ins-
pectat de cdtre un tehnician instruit.

Recomandare:

Utilizati dezinfectanti fabricati de B. Braun:
Meliseptol® Foam pure, Meliseptol® Wipes
sensitive, Melsitt®, Melsept®, Hexaquart®
sau Hexaquart® forte.

Substantele din grupurile de dezinfectanti
prezentate mai jos sunt aprobate pen-
tru curatare normala in conformitate cu
instructiunile producatorului:

Grupa Substanta activa
Alcooli 1-propanol,
2-propanol (izoopropanol),
etanol
QAC DDAC (clorura de didecildi-
(Compusi metilamoniu),

cuaternari BAC (clorura de benzal-
de amoniu) coniu)
Acizi Acid citric,

acid lactic,

acid acetic
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Grupa Substanta activa

Fenoli o-fenilfenol,
p-clor-m-crezol

Peroxizi Peroxid de hidrogen,
acid peracetic, monoperoxi-
ftalat-hexahidrat

Aldehide Glutaral, glioxal,
formaldehida

Alchilamine N-(3-aminopropil)-N-

dodecilpropan-1,3-diamina,
cocospropilendiamina

Daca aveti intrebari legate de utilizarea
unui anumit dezinfectant, va rugam sa
contactati producatorul respectivului dez-
infectant.

Nota: Utilizarea de substante de curatare
neaprobate si nerespectarea procedurilor
de dezinfectie si a dilutiilor recomandate de
catre producator pot duce la functionarea
defectuoasa a aparatului sau la defectarea
produsului, precum si la anularea garantiei.

e  Pentru curatare nu trebuie utilizate
obiecte ascutite.

e Nu aplicati o tensiune excesiva asupra
clemelor in timpul curatarii.

10.2 Utilizarea si intretinerea
acumulatorului

Dispozitivul este echipat cu un acumu-
|lator modern litiu-ion care, la momentul
livrarii, garanteaza un timp de operare de
8 ore la 5 ml/h. Pentru un tratament optim
al acumulatorului, dispozitivul dispune de
protectie impotriva suprasarcinii si epuizarii
puternice.

Acumulatorul este incdrcat de catre dis-
pozitiv in timpul utilizarii la priza. in cazul
unei pene de curent sau al deconectarii de
la prizd, pompa trece automat in modul de
utilizare cu acumulator.

Indicatorul de stare al acumulatorului de pe
afisaj afiseaza tendinta (nivel scdzut, mediu,
ridicat).

10.2.1 Nota pentru o utilizare optima
a acumulatorului

Durata de exploatare a acumulatorului
poate varia in functie de

e  Temperatura ambientala

e  Variatiile de sarcina

Prin urmare, va rugam sa respectati urma-

toarele:

e in conditii normale de temperatur3,
un acumulator poate fi descarcat com-
plet si reincarcat de aproximativ 300
ori inainte de a-i scadea capacitatea
la aproximativ jumatate din valoarea
nominala initiala.

e  (Cand dispozitivul este operat cu ali-
mentare la priza, acumulatorul se des-
carca lent si se poate epuiza complet
dupa o lun3, chiar daca dispozitivul nu
este Tn uz. in acest caz, acumulatorul
nu atinge capacitatea sa initiala dupa
o incarcare; sunt necesare mai multe
cicluri de incarcare si descarcare pen-
tru ca acumulatorul sa isi atinga capa-
citatea initiala.

e  Durata optima de exploatare a acumu-
latorului va fi atinsa apoi numai daca
pompa este in operare continua la
temperatura camerei, cu acumulatorul
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incarcat. Valoarea afisata pentru acu-
mulator pe pompa este aproximativa,
in functie de viteza de administrare
curenta. Daca acumulatorul este vechi,
Wvaloarea afisata pentru acumulator”
poate diferi de timpul de operare care
poate fi atins efectiv.

A ATENTIE! Risc de vatamare in urma
exploziei acumulatorului sau scurge-
rilor din acesta.

e Nu deschideti si nu ardeti acumu-
latorul.

10.2.2 Schimbarea acumulatorului

e  Acumulatorul trebuie schimbat numai
de catre un tehnician de service.

11 Scoaterea din exploatare

Niciun tratament in curs
Niciun pacient conectat

e  Scoateti accesoriile si eliminati-le con-
form instructiunilor.

e Opriti dispozitivul si deconectati-I de
la priza.

e  Pregatiti dispozitivul pentru depozitare
sau casare.
- Respectati conditiile de depozitare.
- Respectati notele privind casarea.

12 Intretinere si reparatii

A AVERTISMENT! Risc de vdtamare si/
sau defectare Tn urma unor reparatii
efectuate incorect.

Dispozitivul nu contine componente
care pot fi reparate de utilizator.

e Nu reparati dispozitivele defecte in
mod independent.

e Trimiteti dispozitivele defecte la
unitatea de service B. Braun.

A AVERTISMENT! Risc de vitamare sif
sau defectare Th urma modificarii
dispozitivului.

e Nu aduceti modificari dispozitivului.

Nota: modificarile sifsau reparatiile efec-
tuate incorect la dispozitivele medicale pot
conduce la pierderea garantiei/dreptului de
a revendica pretentii in garantie si a orica-
ror autorizari.

e Inlocuiti accesoriile deteriorate cu
accesorii originale.

13 Casare

Dispozitivul trebuie returnat la B. Braun

pentru casare ulterioara.

e  Respectati toate reglementarile speci-
fice tarii in cazul casarii echipamentu-
lui la nivel local.

e Nu eliminati dispozitivele electrice si
acumulatorii impreuna cu deseurile
casnice.

14 Verificare de
siguranta/service

Trebuie efectuata o verificare de siguranta
a dispozitivului o data la doi ani, in confor-
mitate cu lista de verificare, iar rezultatele
trebuie introduse in jurnalul dispozitivului
medical. Lucrarile de service trebuie efectu-
ate numai de personal care a beneficiat de
instruire de la B. Braun.
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15 Garantie

B. Braun ofera 24 de luni de garantie, de la
data livrarii, pentru fiecare sistem Perfusor®
compactP!s, Aceasta acopera repararea sau
inlocuirea pieselor deteriorate ca urmare a
erorilor de proiectare/fabricatie sau a defec-
telor de material.

Modificarile sau reparatiile efectuate de
catre utilizator/operator sau de catre terti
anuleaza garantia.

Garantia nu acopera urmatoarele:
Eliminarea defectiunilor care pot fi atribuite
manipuldrii incorecte/neautorizate sau uzu-
rii normale.

Seturile de baterii reincarcabile defecte tre-

buie returnate la B. Braun pentru eliminare
ulterioara.

A AVERTISMENT! Nu modificati acest
echipament fara autorizatia produca-
torului.

16 Curbe de pornire si in
forma de trompeta

16.1 Semnificatie n
practica clinica

Curbele in forma de trompeta arata abate-
rile maxime si minime ale debitului inregis-
trate comparativ cu viteza de administrare
pe intervalul de timp.

in practica clinica, curba in forma de trom-
peta il ajuta pe medicul curant sa decida mai
usor daca pompa este suficient de precisa
pentru administrarea medicamentului dorit.

e inmod particular, reconciliati medica-
mente cu timpi scurti de injumatatire
plasmatica cu precizia de administrare
in aceasta perioada pe curba in forma
de trompeta.

Efectul fiziologic al medicamentului poate
fi afectat de debit si de articolul de unica
folosinta.

e  Asigurati-va ca prescriptia corespunde
cu curba de pornire/in forma de trom-
peta si cu debitul setat.
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16.2 Curbe tipice de pornire si

in forma de trompeta

Curbe de pornire

Q(t) debit [ml/h]
0

Q(t) debit [ml/h]
2,0

‘ 5 ml Omnifix ‘

[ 1l 50 ml Omnifix \
Viteza de administrare = 1 ml/h Viteza de administrare = 1 mi/h
1.5 1,5
1 u N IPYNY.S TN YT MMM AL My
( 1 [T e I A Y v
0,5J 05
0 0
0:30 1:00 1:30 2:00 0:30 1:00 1:30 2:00
Timp [hh:mm] Timp [hh:mm]
Q(t) debit [ml/h] Q(t) debit [ml/h]
20 \ 20 ml Omnifix \ \ 50 ml Omnifix \
Viteza de administrare = 1 ml/h Viteza de administrare = 5ml/h
15 7,5
1 Hrrddn MAML aps csMlang AL A~ 5
0,5 2,5
0 0
0:30 1:00 1:30 2:00 0:30 1:00 1:30 2:00
Timp [hh:mm] Timp [hh:mm]
Q(t) debit [ml/h]
10 \ 20 ml Omnifix \
Viteza de administrare = 5ml/h
7,5
5 v~
2,5
0
0:30 1:00 1:30 2:00
Timp [hh:mm]
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Curbe in forma de trompeta

Eroare procentuala debit
10

\ 5 ml Omnifix \
Viteza de administrare = 1 ml/h
5
Epmax
[ e
Epmin
-5
-10; 5 1 19 31

Interval de observare p x At [min]

Eroare procentuala debit

\ 20 ml Omnifix \
Viteza de administrare = 1 ml/h

0 —
—
Epmin
-5
-1, 5 11 19 31

Interval de observare p x At [min]

Eroare procentuala debit
1

\ 20 ml Omnifix \
Viteza de administrare = 5ml/h
5
Epmax
I E——
o EEEE—————
Epmin
-5
-1, 5 11 19 31

Interval de observare p x At [min]

5 Eroare procentuala debit

[ 50 ml Omnifix [
10 Viteza de administrare = 1 ml/h
5
Epmax |  —oA— |
e T
Epmin L.
-5
-10
-15
2 5 " 19 31

Interval de observare p x At [min]

Eroare procentuala debit

15 \ 50 ml Omnifix \
10 Viteza de administrare = 5ml/h
5 Epmax
| —
Ol
—/_ .
Epmin
-5 P
-10
-15
2 5 il 19 31

Interval de observare p x At [min]

Nota: fiecare seringa are anumite tolerante
in ceea ce priveste comportamentul la
pornire (in functie de fabricantul seringii,
de materialul pistonului seringii, de silicona-
rea cilindrului etc.).

Pentru a reduce la minim intarzierea, seringa
trebuie sa fie cat mai mica posibil, iar pisto-
nul trebuie deplasat inainte ca seringa sa fie
introdusa, astfel incat sa lucreze prin forta
de deplasare a dopului din cauciuc.

Dispozitivul este echipat cu accelerare la
pornire, care permite pornirea rapida a per-
fuziei dupa fiecare schimbare a seringii.

Nota: utilizati intotdeauna dispozitivul cu
cea mai mica seringa posibil, cu conditia ca
tratamentul sa permita acest lucru.
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Acest lucru este important mai ales daca
urmeaza sa se perfuzeze medicamente cu
concentratie mare sau de sustinere a func-
tiilor vitale cu timpi scurti de injumatatire
plasmatica, la viteze reduse de perfuzare.

Cand se administreaza perfuzii la viteze
reduse, cu seringi mari, pot aparea aba-

teri de la datele tehnice ale pompei, ceea

ce poate duce la abateri la administrare,

un comportament intarziat la pornire si
timpi mai mari de declansare a alarmei in
cazul unei obstructii a sistemului (alarme de
presiune).

Recomandare
Calibrul seringii [ml] 50/60 30 20

Viteza minima 1 1 0,5
recomandata [ml/h]

Recomandare

Calibrul seringii [ml] 10 5 3

Viteza minima 0,1
recomandata [ml/h]

0,05 0,01

Aceste grafice arata precizia si uniformita-

tea debitului in timp. Luati in considerare:

e  Comportamentul la administrare si
precizia de administrare sunt afectate
fundamental de tipul seringii utilizate
(articol de unica folosinta).

e  Nu pot fi excluse abaterile de la datele
tehnice ale pompei pentru seringile
fabricate de concurenta.

Nota: precizia sistemului este in mod
normal de +2% din volum, masurata cu
testul curbei in forma de trompeta con-
form IEC 60601-2-24 la o vitezd de 1 ml/h
(la 20 °C + 2 °C), utilizdnd seringile reco-
mandate.

Curbe de pornire

Interval de masurare At =0,5 min
Durata masurarii T =120 min
Q, debit (ml/h)

Curbe Tn forma de trompeta
(valori masurate pentru a doua ora in

fiecare caz)
Interval de masurare At = 0,5 min

Interval de observare p x At [min]
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16.3 Timpi de declansare

a alarmei

Graficele urmatoare arata timpii de declan-
sare a alarmei pentru seringile B. Braun in
functie de presiune si de tipul seringii.

Nota: timpii de declansare a alarmei pentru
seringile provenite de la alti fabricanti pot fi

usor diferiti.

Fabricat de

. Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
Braun
. Braun

© P PP EE®®®®®®®

Terumo
Terumo
Terumo
Terumo
Becton Dickinson
Becton Dickinson

Tip seringa

OPS 50 ml

OMNIFIX 50 ml
OMNIFIX 30 ml

OPS 20 ml

OMNIFIX 20 ml
OMNIFIX 10 ml
OMNIFIX 5 ml
OMNIFIX 3 ml
OMNIFIX 2 ml
BBraun Enteral 60ml
BBraun Enteral 20 ml
BBraun Enteral 10 ml
BBraun Enteral 5ml
Terumo 50 ml
Terumo 30 ml
Terumo 10 ml
Terumo 5 ml
Plastipak 50 ml
Plastipak 30 ml

16.3.1 Omnifix® 50 ml

Timp [hh:mm:ss]

1:26:24
Omnifix® 50 ml
1:12:00
1 mlfh
0:57:26
0:43:12
0:28:48
0:14:24
— | 5mi/h
0:00:00 ] P5 P9 Nivel

presiune

Nota: la o vitezd de 0,01 ml/h timpul de

declansare a alarmei este > 4 h

Numar articol

=1/0,1 bar
timpi max.
de declansare
a alarmei
[mm:ss]
8728810F-06 01:07
4617509F 01:31
4617304F 00:52
8728615 01:16
4617207V 00:40
4617100V 01:02
4617053V 00:26
4617022V 00:m
4617029V 00:31
4616029-01 02:03
4616028-01 01:50
4616027-01 00:34
4616026-01 01:41
SS+50L1 03:07
SS*30LE1 02:24
SS*10LE1 01:20
SS*O5LE1 01:08
300865/300869 04:48
301229 03:06

Nivel presiune

Nivel presiune
=9/1,2 bar
timpi max.

de declansare
a alarmei
[mm:ss]

15:20
14:24
09:28
06:12
06:28
05:04
02:35
01:57
02:13
14:40
10:42
10:09
08:27
22:43
13:58
05:30
03:45
19:20
10:17
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Fabricat de

Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Becton Dickinson
Fresenius Kabi AG
Stanislaw Margol

NeoMed Incorporated,

USA

NeoMed Incorporated,

USA

NeoMed Incorporated,

USA

NeoMed Incorporated,

USA

NeoMed Incorporated,

USA

NeoMed Incorporated,

USA

Vygon, France
Vygon, France
Vlygon, France
Vygon, France

Codan Medical, Denmark
Codan Medical, Denmark
Codan Medical, Denmark
Codan Medical, Denmark
Codan Medical, Denmark

Pentaferte, Italy

Tip seringa

Plastipak 20 ml
Plastipak 10 ml
Plastipak 5 ml
Plastipak 3 ml
Precise 50 ml A/P
Precise 20 ml A/P
LuerLok 10 ml A/P
LuerLok 5 ml A/P
LuerLok 3 ml A/P
Injectomat 50 ml
Margomed 50 ml
Neomed 60ml

Neomed 35ml
Neomed 20 ml
Neomed 12ml
Neomed 6 ml
Neomed 3 ml

Nutrisafe2 60 ml
Nutrisafe2 20 ml
Nutrisafe2 10ml
Nutrisafe2 05 ml
Codan 50/60ml
Codan 30/35ml
Codan 20ml
Codan 10ml
Codan 5ml
Pentaferte 60 ml

Numar articol

300629
305959
309649
309658
300144
300141
302149
302135
302113
9000701
007111, 007121

NM-S60NC,
PNM-S60NC

NM-S35NC,
PNM-S35NC

NM-S20NC,
PNM-S20NC

NM-S12NC,
PNM-S12NC

NM-SENC,
PNM-S6NC

NM-S3NC,
PNM-S3NC

1015.603
1015.213
1015.103
1015.053
62.8426
62.9555
62.7704
62.6706
62.4717
002022970F

Nivel presiune
=1/0,1 bar
timpi max.
de declansare
a alarmei
[mm:ss]
02:44
01:49
00:16
00:44
04:13
01:36
01:28
01:02
00:23
06:21
01:44
01:40

00:51
00:52
00:42
00:55
00:33

02:55
01:36
00:46
00:35
00:56
00:55
00:47
00:37
00:16
02:31

Nivel presiune
=9/ 1,2 bar

timpi max.

de declansare

a alarmei

[mm:ss]
10:34
05:10
02:22
02:35
18:58
06:12
04:54
04:05
02:27
23:42
22:56
13:15

06:50
04:03
03:34
02:03
01:33

16:17
07:00
03:57
02:53
11:30
04:52
04:17
02:07
00:59
17:37
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Fabricat de Tip seringa Numar articol Nivel presiune Nivel presiune
=1/01bar =9/12bar
timpi max. timpi max.
de declansare de declansare
a alarmei a alarmei
[mm:ss] [mm:ss]

Pentaferte, Italy Pentaferte 50 ml 002022920AF 01:50 15:56

(amber)

Pentaferte, Italy Pentaferte 30ml 002022820F 01:01 06:34

Pentaferte, Italy Pentaferte 20 ml 002022720F 01:43 06:42

Pentaferte, Italy Pentaferte 10 ml 002022620F 00:24 02:30

Pentaferte, Italy Pentaferte 5ml 002022520F 00:29 02:10

Pentaferte, Italy Pentaferte 3ml 002022420 00:49 01:17

Pentaferte, Italy Pentaferte 2,5ml 002022320 00:33 01:09

Artsana Group, Italy Pic Solution 50 ml 3.079.002.090.500 02:32 14:01

Artsana Group, Italy Pic Solution 30 ml 3.078.002.090.500 03:40 13:06

Artsana Group, Italy Pic Solution 20 ml 3.077.000.090.500 01:39 06:18

Artsana Group, Italy Pic Solution 10ml 3.076.000.090.500 01:08 03:38

Artsana Group, Italy Pic Solution 5ml 3.075.000.090.500 00:19 02:11

Artsana Group, Italy Pic Solution 2,5ml 3.073.000.090.400 00:33 01:10

Tyco Healthcare, USA Monoject 60cc US 8881-560125 03:47 17:45

Tyco Healthcare, USA Monoject 35ml US 8881-535762 02:32 13:58

Tyco Healthcare, USA Monoject 20ml US 8881-520657 00:49 05:42

Tyco Healthcare, USA Monoject 12ml US 8881-512878 00:31 02:40

Tyco Healthcare, USA Monoject 6 ml US 8881-516937 00:16 02:08

Tyco Healthcare, USA Monoject 3ml US 8881-513934 00:34 01:18
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17 Date tehnice

Nota: precizia de administrare, timpii de declansare a alarmei de presiune si a alarmei sunt
valabili la temperatura camerei, materialul de test fiind apa. Diferitele vascozitati si tempe-
raturi ale substantelor pot determina abateri.

Parametru
Tipul dispozitivului

Clasificarea produsului

Protectie impotriva
umiditatii

Alimentare cu curent

Acumulator intern

e Durata de exploatare
a acumulatorului

e Timp de incarcare

Consum de energie
electrica

Consum de curent/
curent de incarcare

Sistem de apelare
a personalului

CEM

Valoare
Injectomat pentru perfuzie

Conform Directivei 93/42 CEE:

o b

Conform EN 60601-1:

e Protectie clasa Il

e Pentru componente aplicate de tip CF cu protectie pentru
defibrilare

IP34
e protejat impotriva obiectelor solide de peste 2,5 mm
e protejat impotriva apei stropite din toate directiile

e 100-240V CA, 50-60 Hz, conectare cu cablu de
alimentare sau statie compactP!us
e (Cablu interfatd 12V DC 12V CP

Acumulator litiu-ion
e Aprox. 10 h la 5 ml/h cu seringa de 50 m|
e Aprox.3 h

<20W
In conditii normale (baterie incércatd, temperatura camerei,
5mi/h): <2 W

o Max. 0,4 Aes (tip. < 0,1 Aes) la 100-240 V CA, 50-60 Hz
e Max. 1,5A (tip <0.5A) la 12V CC

Max. 24V [ 0,5 A [ 24 VA (VDE 0834)

DIN EN 60601-1:2006 (IEC 60601-1:2005)
DIN EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2:2007)
DIN EN 60601-2-24:2015 (IEC 60601-2-24:2012)
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Parametru

Timp de operare

Interval de presiuni pentru

sunetul alarmei acustice
Interfete

Conditii de operare

e Temperatura

e Umiditate relativa

e Presiune atmosferica

Conditii de depozitare

e Temperatura

e Umiditate relativa

e Presiune atmosferica

Greutate

Dimensiuni in mm
(LxHxA)

Verificare de siguranta
Preselectare volum
Preselectare timp
Precizie de administrare

Presiune alarma de
obstructie

Alarma in caz de doza
incorecta

Volum max. al bolusului
dupa reducerea bolusului

Vitezd KVO

Valoare

100% (operare continud)

Noua niveluri disponibile.

45 dB(A) pana la 75 dB(A)

e (Conector rece pentru tensiunea de alimentare

e Port auxiliar pentru cablul de interfata 12 V CP si pentru
sistemul de apelare a personalului

o Infrarosu IrDA pentru comunicatii in statie si pentru service

e +5°C ... +40°C (+41°F ... +104°F)
e 309% ... 90% (fara condensare)
e 0,54 ..1,06 bar

e -20°C...+55°C (-4°F ... +131°F)

e 209% ...90% (fara condensare)

e 0,5..1,06 bar

Aprox. 2,3 kg

Aprox. 290 mm x 98 mm x 220 mm
(inclusiv clema suportului compact?!us)
O data la 2 ani

0,1 ml-9,999 ml in trepte a cate 0,01 ml
00:01 h-99:59 h

+2% conform IEC/EN 60601-2-24

9 niveluri de la 1,2 bar + 0,2 bar.
Bolusul post-obstructie se va reduce automat.

In cazul unei doze incorecte cu max. 0,2 ml din cauza unei
defectiuni a pompei (electronice, de software), pompa se va
opri automat.

<0,2 ml

Viteza: 2 10 mli/h: vitezd KVO 3 ml/h

Viteza: > 10 ml/h: vitezd KVO 1 ml/h

Viteza: < 1 ml/h: viteza KVO = viteza setata utilizand
programul de service (viteza implicita din fabric

0,1 ml/h) sau viteza actuala daca este mai scazuta.
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Parametru Valoare
Protocol istoric e 1.000 intrari in istoric

Datele cele mai vechi sunt suprascrise daca este necesar.

e 100 evenimente pentru diagnosticul de sistem
Istoricul este pastrat cand dispozitivul este oprit sau
acumulatorul este scos.

Principalele performante ale pompelor de perfuzie:

Perfuzarea lichidelor fara variatii ale vitezei de perfuzie

Protectie impotriva unor volume neintentionate ale bolusului si a obstructionarii
(adaugata prin IEC 60601-2-24)
Semnal de alarma de inalta prioritate (addugat prin [EC 60601-2-24)

Viteze de administrare

Vitezele de administrare continua/in bolus in functie de calibrul seringii utilizate:

Calibrul seringii  Viteza de administrare Viteza bolus [ml/h] Viteza bolus
[ml] continua [ml/h] prestabilitd [ml/h]

50/60 0,01 pana la 200 1 panala 1800 800

Sau alternativ:
0,01 pana la 999,9

30/35 0,01 pana la 100 1 panala 1200 600
20 0,01 pana la 100 1 pana la 800 400
10/12 0,01 pana la 50 1 pana la 500 200
5/6 0,01 pana la 50 1 pana la 300 150
2/3 0,01 pana la 25 1 pana la 150 80

Nota: viteza de administrare poate fi setata in trepte a cate 0,01 ml.

Nota: viteza prestabilita a bolusului poate fi modificata prin intermediul meniului de service
sau o data prin intermediul combinatiei dintre volumul bolusului si timpul bolusului.

Precizia vitezei de administrare la administrarea in bolus este in general +2 %. Precizia
poate varia la administrarea unor volume reduse in bolus.
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18 Compatibilitate
electromagnetica

A AVERTISMENT! Sistemul Perfusor
compactP'¥s necesiti misuri de preca-
utie speciale Tn ceea ce priveste CEM.
Aparatul trebuie sa fie configurat,
pornit si activat in conformitate cu
informatiile CEM din aceasta sectiune.
Trebuie asigurate si respectate distan-
tele sigure si conditiile ambientale/de
functionare specificate.

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile pot afecta echipa-
mentele electrice medicale. Echipa-
mentele de comunicatii RF portabile
(echipamentele de comunicatii radio)
(inclusiv accesoriile sale, de ex. cablu-
rile antenei) nu ar trebui sa fie utilizate
mai aproape de sistemul Perfusor
compactP!¥s decit distanta sigura spe-
cificatd Tn aceasta sectiune.
Nerespectarea acestui fapt poate duce
la o scadere a performantei dispoziti-
vului. Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile pot afecta echipa-
mentele electrice medicale.

A AVERTISMENT! Folosirea altor acce-
sorii, traductoare si cabluri decat cele
specificate, cu exceptia traductoarelor
si cablurilor vandute de B. Braun
Melsungen AG ca piese de schimb pen-
tru componentele interne, poate duce
la cresterea emisiilor sau reducerea
imunitatii sistemului compactP'us,

A\ AVERTISMENT! Fiabilitatea functionala
este garantata numai daca se utili-
zeaza accesorii care au fost aprobate,

adica recomandate de B. Braun
Melsungen AG. Accesoriile sunt pre-
zentate in sectiunea 20.1.

A AVERTISMENT! in cazul in care echipa-
mentul este folosit in apropierea altor
echipamente care pot cauza niveluri
ridicate de interferenta (de ex., echi-
pamente chirurgicale de Tnalta frec-
venta, unitati de tomografie nucleara,
telefoane mobile), acest echipament
poate fi perturbat. Pastrati distanta de
protectie recomandata de producatorii
acestor dispozitive.

A AVERTISMENT! Pentru a atinge urma-
toarele niveluri de conformitate, pot
fi utilizate numai accesorii si piese de
schimb originale. in caz contrar, pot
exista niveluri crescute de emisii sau
imunitate redusa a dispozitivului.
Daca dispozitivul este utilizat intr-un
sistem care presupune si utilizarea
altor dispozitive (de ex. electrochi-
rurgie), acest sistem trebuie verificat
pentru asigurarea unei utilizari corecte.

ATENTIE: Dispozitivul nu este sigur pentru a
fi utilizat Tn apropierea unui echipament de
imagisticd prin rezonantd magnetica (IRM).
Dispozitivul nu trebuie utilizat n apropierea
unui aparat de imagistica prin rezonanta
magnetica fara protectie.

Nota: Este posibil ca aceste recomandari sa
nu fie valabile in toate cazurile. Propagarea
undelor electromagnetice este afectata de
calitatile absorbante si reflectante ale struc-
turilor, obiectelor si persoanelor din jur.
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18.1 Emisii cu interferente electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in conditiile unui mediu electromagnetic descris mai jos.
Clientii sau utilizatorii sistemului compactP!¥s sau ai componentelor acestuia trebuie si se
asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Masuratori ale emisiilor de
interferenta

Emisii RF conform CISPR 11

Fluctuatii de intensitate/
emisii flicker conform
|[EC 61000-3-3

Emisii armonice conform
IEC 61000-3-2

Conformi-
tate

Grupa 1/
Clasa B
(consultati
Nota 1/

Nota 2 de mai
jos)

Respecta

Nu este
cazul

Mediu electromagnetic — recomandari

Sistemul Perfusor compactP!Us utilizeaza
energie RF doar pentru functiile sale
interne. Ca urmare, rata emisiilor sale RF
este foarte scazuta si este putin probabil
sa interfereze cu echipamentele electro-
nice din apropiere.

Dispozitivul este destinat utilizarii in
toate unitatile (inclusiv in zone reziden-
tiale si similare) conectate direct la o
retea publica care alimenteaza si cladirile
utilizate in scop rezidential.

Nota 1: Limitele emisiilor de interferenta sunt masurate cu componente individuale, precum si
cu configurarea maxima (sistemul compactP!s echipat complet).

Nota 2: Daca un echipament de clasd A va fi atasat de sistemul compactP!'s, sistemul
compactP!s va deveni tot de clasd A. Acest echipament/sistem poate provoca interferente

radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere. Poate fi necesar sa se

ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau relocarea sistemului compactP!'s sau ecra-

narea locatiei.
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18.2 Imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in conditiile unui mediu electromagnetic descris mai jos.
Clientii sau utilizatorii sistemului compactP!¥s sau ai componentelor acestuia trebuie sa se
asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Teste de
imunitate

Descarcare elec-
trostatica (ESD)
conform

|IEC 61000-4-2

Impulsuri

electrice tran-
zitorii rapide/in
rafale conform
|IEC 61000-4-4

Supratensiuni
tranzitorii
conform

IEC 61000-4-5

Nivel test
EN 60601-1-2
EN 60601-2-24

Descarcare la
contact

IEC 60601-1-2:
+6 kV

IEC 60601-2-24:
+8 kV

Descarcare n aer
|IEC 60601-1-2:
+8 kV

IEC 60601-2-24:
+15 kV

pentru liniile de
alimentare +2 kV

Pentru linii de
intrare si de iesire
+1 kV

Tensiune de mod
diferential +1kV

Tensiune de mod
comun +2 kV

Nivel de
conformitate

+6 KV fara
interferente

+8 KV
intrerupere
cu alarma
permisa

+8KV fara
interferente

+15KV
intrerupere
cu alarma
permisa

+2 kV

+1 kV

+1 kV

+2 kV

Mediu electromagnetic -
recomandari

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie.
Daca podelele sunt aco-
perite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%.

Calitatea sursei de ali-
mentare trebuie sa fie cea
dintr-un mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Calitatea sursei de alimen-
tare trebuie sa fie cea din-
tr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
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Teste de
imunitate

Goluri de
tensiune, intre-
ruperi scurte de
alimentare cu
curent si fluc-
tuatii conform
IEC 61000-4-11

Camp magnetic
la frecventa

de alimentare
(50/60 Hz)
conform

IEC 61000-4-8

Interferente RF

comune conform

IEC 61000-4-6

Nivel test
EN 60601-1-2
EN 60601-2-24

< 5% UT "
pentru '2 perioade
(gol > 95%)

400 UT 1
pentru 5 perioade
(scadere 60%)

70% UT V)
pentru 25 perioade
(scadere 300%)

< 5% UT "
pentru 5s
(gol > 95%)

3 A/m

IEC 60601-1-2:
150 kHz pana la
80 MHz

3 Vrus la exterior si
10 Vrus in benzile
de frecventa ISM

IEC 60601-2-24:
150 kHz pana la
80 MHz
10 Vrus

Nivel de
conformitate

Respecta
utilizarea unei
surse de ener-
gie interna

400 A/m

10 VRums

150 kHz pana
la 80 Mhz

in toate
benzile de
frecventa

Mediu electromagnetic -
recomandari

Calitatea tensiunii de
alimentare trebuie sa fie
aceeasi cu cea dintr-un
mediu comercial sau spitali-
cesc tipic.

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare
respectiva trebuie sa cores-
punda cu cele din medii
comerciale sau spitalicesti
tipice.

Nu utilizati echipamentele
de comunicatii radio
portabile la o distanta mai
mica de sistemul Perfusor
compactP'¥s (inclusiv
cablurile de conectare)
decat distanta de siguranta
recomandata, calculata
utilizand ecuatia adecvata
pentru frecventa respectiva.
Distanta de siguranta
recomandata: d = 1,2 VP2

TUT este tensiunea CA la priz inainte de aplicarea nivelului testului
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Teste de Nivel test Nivel de Mediu electromagnetic -
imunitate EN 60601-1-2 conformitate recomandari
EN 60601-2-24

Interferente RF 10 V/m 10 V/m Intensitatea campului
radiate conform 80 MHz pana la 80 MHz pana  trebuie sa fie sub 10 V/m
IEC 61000-4-3 2,5 GHz la 6 GHz d=12xvp?
80 MHz pana la 800 MHz
d=23xvP?

800 MHz pana la 2,5 GHz

Intensitatea campului

de la transmitatoare RF
stationare trebuie sa fie
sub nivelul de conformitate
pentru toate frecventele,
pe baza unui test efectuat
la centru.

Interferentele sunt posibile
in vecinatatea echipamen-
telor care poarta urmatorul
simbol.

(@)

2 Unde P este puterea nominald maxim3 a transmitatorului in wati (W) conform specificatiilor
producatorului transmitatorului, iar d este distanta de siguranta recomandata in metri (m).
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Nota: valorile la test care reprezinta aba-
teri, derivate din IEC 60601-2-24, sunt eti-
chetate in tabel. Totusi, aceste valori la test
permit o intrerupere cu o alarmd, in timp ce
valorile la test conform DIN EN 60601-1-2
nu permit niciun fel de intreruperi.

Nivelurile de conformitate pentru benzile de
frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si
in intervalul de frecvente 80 MHz-2,5 GHz
sunt destinate reducerii la minim a proba-
bilitatii ca echipamentele de comunicatii
mobile/portabile sa cauzeze interferente
daca sunt aduse accidental in zona pacien-
tului. Din acest motiv, se utilizeaza factorul
suplimentar 10/3 la calcularea distantelor
de siguranta recomandate in aceste inter-
vale de frecventa.

Intensitatile cAmpului emise de la trans-
mitatoare stationare (cum ar fi statiile de
baza pentru telefoane fara fir si dispozitive
radio mobile terestre, statii de radioamatori
sau emisiuni radio AM si FM radio si TV)

nu pot fi prevazute cu exactitate, teoretic.
Luati in considerare posibilitatea realizarii
unui studiu la centru, pentru a stabili con-
ditiile mediului electromagnetic in ceea ce
priveste transmitatoarele stationare. Daca
intensitatea campului masurat in zona in
care este utilizat Perfusor® compactP!us
depaseste nivelurile de conformitate, moni-
torizati Perfusor® compactP'Vs pentru a va
asigura ca functioneaza in mod adecvat.
Daca se observa performante anormale,
pot fi necesare masuri suplimentare, de ex.
schimbarea locului dispozitivului sau orien-
tarea sa in alta directie.
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18.3 Distanta de separare
recomandata intre
echipamentele de
telecomunicatii portabile
si mobile si sistemul
compactP!us

Perfusor compactP!s a fost proiectat pen-
tru utilizare intr-un mediu electromagnetic
in care perturbarile RF sunt controlate.
Clientii sau utilizatorii sistemului Perfusor
compactP'Vs sau ai componentelor acestuia
pot contribui la prevenirea interferen-
telor electromagnetice prin respectarea
distantelor minime dintre dispozitivele

de telecomunicatii RF portabile si mobile
(transmitatoare) si sistemul Perfusor
compactP!'s si componentele acestuia, dupa
cum se recomanda mai jos, in conformitate
cu puterea de iesire maxima a dispozitivului
de comunicatii.

Putere nominala
transmitator in W

Nota: Valoarea mai mare este valabila la
80 MHz si 800 MHz.

Nota: Pentru transmitatoarele a caror putere
nominala nu este specificata in tabelul de
mai sus, distanta poate fi determinata uti-
lizand ecuatia pentru coloana respectiva.

P este puterea nominala a transmitatorului
in W, conform specificatiilor producatorului.

Nota: Se utilizeaza un factor de 10/3 pentru
calcularea distantei de siguranta recoman-
date a transmitatoarelor in intervalul de
frecventa cuprins intre 80 MHz si 2,5 GHz,
pentru a reduce probabilitatea ca dispozi-
tivul de comunicatii mobile utilizat in mod
neintentionat in zona pacientului sa deter-
mine o eroare.

Distanta de siguranta in functie de frecventa transmitatorului m

150 kHz pana la
80 MHz

1,2VP
0,01 012
0,1 0,38
1 1,2
10 3,8
100 12

80 MHz pana la

800 MHz pana la

800 MHz 2,5 GHz
1,2VP 2,3VP
0.12 0,23
0,38 0,73

1,2 2,3

3.8 7,27

12 23
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19 Instructiuni de utilizare
pentru accesorii

19.1 Cablu interfata 12 V
CP (8718020)

Conectati dispozitivul la priza din
autovehicul pentru incarcarea
acumulatorului

A AVERTISMENT! Risc de electrocutare
pentru pacient!
e Nu utilizati dispozitivul la pacienti
daca ambulanta de urgenta este
conectata la incarcatorul auto.

e Introduceti cablul de interfata 12 V CP
in portul auxiliar aflat in partea late-
rala a dispozitivului.

e  Conectati cablul de interfata 12V CP
la priza autovehiculului.

e  Daca este necesar, scoateti adaptorul
rosu din priza autovehiculului, rotin-
du-l usor si tragandu-I in acelasi timp.
Ledul de culoare verde de la caseta

electronica arata tensiunea de operare.

19.2 Cablu interfata
pentru sistemul de
apelare a personalului
CP (8718030)

Conectati dispozitivul la sistemul de ape-
lare a personalului

Sistemul de apelare a personalului trebuie
sa respecte cerintele VDE 0834.

e  Respectati reglementarile specifice
tarii privind sistemele de apelare
a personalului.

e Introduceti cablul de interfata CP
pentru SISTEMUL DE APELARE
A PERSONALULUI in portul auxiliar
aflat in partea laterald a dispozitivu-
lui sau in portul de service al statiei
compactP!us,

e  Conectati cablul de interfata pentru
SISTEMUL DE APELARE A PERSONALULUI
la sistemul de apelare a personalului.

o  Setati modul de operare a sistemului
de apelare a personalului utilizand pro-
gramul de service. Urmati procedura
sistemului de apelare a personalului.

e  \Verificati sistemul de apelare a per-
sonalului Tnainte de fiecare utilizare
a dispozitivului.

19.3 Statia Station compactP!us
(8717141)

Statie pentru maximum trei pompe. Pentru
informatii suplimentare consultati ,Instruc-
tiunile de utilizare" ale Statiei compactP!us.

19.4 Modul de date
Data module compactP!us
(8717160)

Interfata centrala pentru o conectare la un
sistem IT extern. Pentru informatii supli-
mentare consultati ,Instructiunile de utili-
zare" ale modulului de date compactP!us,
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Dispozitivul are doua moduri diferite de operare cu sistemul de apelare a personalului:

Static Alarma
fara alarma
oprita *)

e

Dinamic Alarma
fara alarma
oprita *)

e 00SE0,

*In modul ,static fara alarma oprit3”, sistemul de apelare a personalului poate fi dezactivat
apasand tasta OK.

Date tehnice

Mod: Stare Stare contact de comutare Stare contact de comutare

LED rosu (culoare conductor alb-verde) (culoare conductor alb-maro)
La utilizare: oprit inchis deschis
Alarma: pornit deschis inchis
Accessoriu Parametru Valoare
Cablu de interfata 12V Dimensiuni in mm Aprox. 75 mm x 43 mm x 15 mm
CP (8718020) (IxHxa)

Lungime cablu in mm  Aprox. 2568 mm

Cablu de interfata pentru  Dimensiuni in mm Aprox. 75 mm x 43 mm x 15 mm
sistemul de apelare a (WxHxD)

personalului CP (8718030) Lungime cablu in mm  Aprox. 2553 mm
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20 Date pentru comanda

Nr. art.
8717030

Denumire

Perfusor® compact?!us

20.1 Accesorii

Accesorii recomandate pentru Perfusor® compactP!us

20.1.1 Accesorii recomandate pentru Perfusor® compactP!us

Art. nr.

8717141
8718020
8718030

8717110
8717111
8717112

8717113
8717114
8717115
8717117
8717118
8717121
8717119

Denumire
Statia compactP!us
Cablu de conectare 12V

Cablu pentru sistemul de
apelare a personalului
compactP!us

Cablu de alimentare UE
Cablu de alimentare GB
Cablu de alimentare SUA

Cablu de alimentare AU
Cablu de alimentare CH
Cablu de alimentare ZA, IN
Cablu de alimentare CN
Cablu de alimentare DK
Cablu de alimentare AR

Cablu de alimentare BR

Descriere

Cablu de alimentare tip E+F
Cablu de alimentare tip G

Cablu de alimentare NEMA 5-15p
(de uz medical)

Cablu de alimentare tip |

Cablu de alimentare tip J

Cablu de alimentare tip M
Cablu de alimentare tip |, var. 3
Cablu de alimentare tip K
Cablu de alimentare tip I, var. 2

Cablu de alimentare tip N
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20.1.2Prezentare generald a produsului:
linii B. Braun pentru pompe de perfuzie Perfusor®

Linii Original Perfusor® cu accesoriu de tip Luer lock ca standard

Nr. art.

8255172
0009483H
8722960
8722862
8255490
8255253
8255059
8255067
8722935
8723060
8272565
8250146

Denumire

Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®
Linie Original Perfusor®

Linie Original Perfusor®

PE
(fara PVC)

PVC
(fird DEHP)

Lungime
(cm)

50

100
150
200
250
300
50

100
150
200
250
300
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Linii Original Perfusor® cu accesoriu special de tip Luer Lock

Nr. art.

8722870N
8255504N
8722940
8745919N
8722941
8722820

8723001

8250847

Denumire PE PvC
(féra PVC) (fard DEHP)

Linie Original Perfusor® °

Linie Original Perfusor® °

Linie Original Perfusor® °

Linie Original Perfusor® °

Linie Original Perfusor® °

Linie Original Perfusor®; de tip °

Safsite

Linie Original Perfusor® cu filtru de °

particule Sterifix® 0,2 pm

Linie ProSet Original Perfusor® cu .
valva anti-retur BC1000 (TIVA)

Linii Original Perfusor® cu accesoriu de tip Luer lock, protejate de lumina

Nr. art.

8723017

8723018

8723010

8722919

Denumire PE PVC
(fara PVC) (fara DEHP)

Linie Original Perfusor®, portocaliu
transparent, protejata de lumina,
pana la 520 nm

Linie Original Perfusor®, portocaliu
transparent, protejata de lumina,
pana la 520 nm

Linie Original Perfusor®, opac/negru, ®
protejata de lumina, pana la 520 nm

Linie Original Perfusor®, opac/negru, °
protejata de lumina, pana la 520 nm

Lungime

(cm)
75

150
150
200
200
150

200

200

Lungime

(cm)

150

200

150

150
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Linie Original Perfusor® pentru nutritie enterald cu accesoriu ENFit™

Nr. art. Denumire PE PVC

Lun-

(fara PVC) (fara DEHP) gime

87229910  Linie Original Perfusor® Safety cu °
conectori ENFit™

20.1.3 Prezentare generald a produsului:
seringi B. Braun pentru pompe de perfuzie Perfusor®

Seringi Original Perfusor® cu accesoriu de tip Luer Lock

Nr. art. Denumire Volum

8728615 Seringa Original Perfusor®, 20 ml 20 ml

8728623 Seringa Original Perfusor®, 20 ml cu ac de 20 ml
aspiratie

8728844F-06 Seringa Original Perfusor®, 50 ml 50 ml

8728810F-06 Seringa Original Perfusor®, 50 ml cu ac de 50 ml
aspiratie

8728852F-06 Seringa Original Perfusor®, 50 ml cu ac de 50 ml
aspiratie si filtru de particule 15 um

Seringa Original Perfusor® cu accesoriu de tip Luer lock, protejata de lumina

Nr. art. Denumire Volum

8728861F-06 Seringa Original Perfusor®, 50 ml cu ac de 50 ml
aspiratie si filtru de particule 15 um, porto-
caliu-transparent, protejata de lumina, pana
la 520 nm

8728801F-06 Seringa Original Perfusor®, 50 ml cu ac de 50 ml
aspiratie, galben-transparent, protejata de
lumina, pana la 450 nm

(cm)

150

Gradatie
1,0 ml
1,0 ml

1,0 ml
1,0 ml

1,0 ml

Gradatie
1,0 ml

1,0 ml
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Seringi Omnifix® Solo cu accesoriu de tip Luer Lock

Nr. art.

4617022V
4617053 V
4617100 V
4617207 V
4617304 F
4617509 F

Denumire

Omnifix® Solo 3 ml
Omnifix® Solo 5 ml
Omnifix® Solo 10 ml
Omnifix® Solo 20 ml
Omnifix® Solo 30 ml

Omnifix® Solo 50 ml

Seringa enterald B. Braun cu accesoriu ENFit™

Nr. art.

4616026-01
4616027-01
4616028-01
4616029-01

Denumire

Seringa enterald B. Braun cu ENFit™, 5 ml
Seringa enterald B. Braun cu ENFit™, 10 ml
Seringa enterald B. Braun cu ENFit™, 20 ml

Seringa enterald B. Braun cu ENFit™, 60 ml

Seringa enterala B. Braun cu accesoriu ENFit™

Art. nr.
4617003
4617006
4617014
4617021
4617508F-01

8728845F-01

Denumire

Omnifix® 3 ml NRFit® Lock
Omnifix® 5 ml NRFit® Lock
Omnifix® 10 ml NRFit® Lock
Omnifix® 20 ml NRFit® Lock
Omnifix® 50 ml NRFit® Lock

Volum
3ml
5ml
10/12 ml
20 ml
30 ml
50/60 ml

Volum
5ml

10 ml
20 ml
60 ml

Volum
3 ml
5ml
10 ml
20 ml
50 ml

Seringa Original Perfusor® de 50 ml, tip NRFit® 50 ml

Nota: din motive de siguranta, toate seringile sunt Luer lock.

Gradatie
0,1 ml
0,2 ml
0,5 ml
1,0 ml
1,0 ml
1,0 ml

Gradatie
0,1 ml
0,2 ml
1,0 ml
1,0 ml

Gradatie
0,1 ml
0,2 ml
0,5 ml
1,0 ml
1,0 ml
1,0 ml

Nota: in functie de tipul si calibrul seringii, pot exista usoare variatii in ceea ce priveste
volumul rezidual din seringa.
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Despre acest document

1 Despre acest document

1.1 Scop

Aceste instructiuni de utilizare fac parte
integranta din dispozitiv si descriu modul de
utilizare a dispozitivului corect si in conditii
de siguranta.

o  Cititi aceste instructiuni de utilizare
inainte de a utiliza acest dispozitiv.

e  Pastrati aceste instructiuni de utilizare
la indemana, in apropierea dispoziti-
vului.

o  Cititi si respectati si alte documente
relevante.

1.2 Semne, simboluri

si etichete

Simbol Ce inseamna

° Conditie obligatorie

° Etapa de manipulare:
urmati instructiunile
specificate.

Tasta > Apasati tastele specifi-

Tasta cate, una dupa alta.
Semn general de
avertizare.

Nota: Informatii de clarificare
sau optimizare a proce-
sului de lucru

Bold Denumirea unui element

de navigare sau de intro-
ducere




Despre acest document

1.3 Avertismente

Simbol

A\

PERICOL

A\

AVERTIS-
MENT

A\

ATENTIE
ATENTIE

1.4 Abrevieri

Abreviere
CEM

KVO

VS

LED

HF

DES

Ce inseamna

Pericol pentru persoane.
Nerespectarea conduce la deces sau vatamari grave.

Pericol pentru persoane.
Nerespectarea ar putea conduce la deces sau vatamari grave.

Pericol pentru persoane.
Nerespectarea ar putea conduce la vatamari minore.

Risc de deteriorare sau de operare incorecta.
Nerespectarea ar putea conduce la pagube materiale ale
dispozitivului sau la operare incorecta.

Ce inseamna

Compatibilitate electromagnetica
Mentine vena deschisa

Verificare de siguranta

Dioda emitatoare de lumina
inalts frecvents

Descarcare electrostatica




Simboluri

2 Simboluri

21 Simboluri pe produs si
pe ambalaj

Simbol

YA
BH

©
z

C€..

@ ok

=
o
—

Ce Tnseamna

Avertizare!

Consultati instructiunile de
utilizare

Consultati manualul cu
instructiuni (respectati
instructiunile de utilizare)

Etichetarea dispozitivelor
electrice si electronice
potrivit directivei 2002/96/
CE (WEEE)

Marcaj CE conform
Directivei 93/42/CEE

Marcaj de test ECE

Curent alternativ

Izolatie de protectie;
echipament clasa Il

Componenta aplicata, de tip
CF, rezistenta la defibrilare,
vezi pct. 19.1 Accesorii

Numar de catalog

Lot nr.

Simbol

@O~ LLHE

Ce inseamna

Numar de serie

Data fabricatiei
(an-luna-zi)
Fabricantul

Limite de umiditate
Limita de temperatura
Limite de presiune

atmosferica

Nu este sigur pentru IRM

Dispozitiv medical




Simboluri

2.2 Simboluri pe afisajul dispozitivului

Simbol Ce inseamna

Administrare in curs
Administrare oprita

Conexiune la reteaua de alimentare cu curent/starea acumulatorului

Simbol de presiune (,manometru"):
Indica nivelul de presiune de la P1 la P9
setat ca presiune curenta a sistemului (indicator)

Avertizare: prealarma

Avertizare: alarma de utilizare

B AN BEE

B
4

Perfuzia este peste limita nestricta superioara

|

Perfuzia este sub limita nestricta inferioara

|

B
E

Prealarma cu sunet dezactivat temporar

‘-Ef
* L]

Comunicare activa prin infrarosu

Este disponibil un software nou sau o actualizare a bibliotecii de
medicamente

oft




Destinatia de utilizare

3 Destinatia de utilizare

Sistemul infuzomatului Infusomat®
compactp!us este un infuzomat volumetric
transportabil care se utilizeaza in asociere
cu anumite linii de perfuzie si accesorii.
Pompa este destinata utilizarii la adulti,
copii si nou-nascuti pentru administrarea
intermitenta sau continua a solutiilor paren-
terale si enterale pe cai de acces medical
standard. Aceste cai de acces includ, fara
limitare, calea intravenoasa, intraarteriala,
subcutanatad, epidurala si enterala.

De asemenea, sistemul poate fi utilizat pen-
tru administrarea medicamentelor indicate
pentru tratament prin perfuzie. Acestea
includ, fara limitare, anestezice, sedative,
analgezice, catecolamine etc.; sange sau
componente sanguine; solutii pentru nutritie
parenterala totald, nutritie enterala si lipide.

Un cadru medical trebuie sa decida asupra
aplicabilitatii specifice in functie de carac-
teristicile garantate si de datele tehnice.

Sistemul infuzomatului Infusomat®
compactP!us este destinat utilizarii de catre
cadre medicale calificate in incaperi utili-
zate in scopuri medicale, Tn ambulatorii si in
situatii de urgenta si transport. Utilizatorul
trebuie sa fi beneficiat de instruire in utili-
zarea dispozitivului.

Utilizarea Infusomat® compactP!us depinde
de conditiile climatice specificate in datele
tehnice. Conditiile de depozitare sunt pre-
zentate in detaliu in datele tehnice.




Instructiuni de siguranta

4

4.1

4.1.1

Instructiuni de siguranta

Cititi instructiunile de siguranta ina-
inte de a utiliza dispozitivul si respec-
tati-le.

Manipulare in conditii de
siguranta

Generalitati

Asigurati-va ca instruirea introductiva
in utilizarea dispozitivului este asigurata
de un reprezentant de vanzari B. Braun
sau de alta persoana autorizata.

Orice incident grav care a survenit

in legatura cu acest produs trebuie
raportat la B. Braun si la autoritatea
competenta a tarii in care este utilizat
produsul.

Daca dispozitivul este scapat pe jos sau
supus unor forte exterioare: opriti utili-
zarea dispozitivului si dispuneti testarea
acestuia la un atelier de service autorizat.
Protejati dispozitivul de umiditate.
Mentineti dispozitivul curat.

inchideti accesul la pacient in modul
de asteptare.

Software

Consultati instructiunile de utilizare
dupa fiecare actualizare a softwa-
re-ului pentru a afla cele mai recente
modificari ale dispozitivului si acceso-
riilor acestuia.

Asigurati-va ca versiunea softwa-
re-ului dispozitivului corespunde cu
versiunea la care fac referire aceste
instructiuni de utilizare.

4.1.3

Asigurati-va ca toate dispozitivele uti-
lizate intr-o statie au instalata aceeasi
versiune de software, pentru a evita
erorile aparute la utilizarea unor dis-
pozitive configurate diferit.

Transport si depozitare

Dispozitivele depozitate la tempera-
turi peste si sub limitele conditiilor de
operare definite trebuie pastrate la
temperatura camerei timp de cel putin
o0 ora inainte de a fi pornite.

Instalare si pornire

Pentru utilizare mobil3 (transpor-

tul pacientului in clinica si in afara
acesteia) asigurati montarea sau
pozitionarea dispozitivului in conditii
de siguranta. Modificarea pozitiei si
vibratiile puternice pot cauza modi-
ficari minore ale caracteristicilor de
administrare sifsau administrare in
bolus neintentionata.

Modificarea inaltimii in timpul unei
perfuzii in curs poate determina varia-
tii de debit.

Asigurati-va ca dispozitivul este corect
pozitionat si fixat si ca sta drept.

Nu amplasati dispozitivul deasupra
pacientului.

Inainte de a porni dispozitivul, verifi-
cati-l, mai ales senzorul de aer, pentru
o eventuala contaminare, deteriorare,
componente lipsa si pentru a vedea
starea de functionare a acestuia.

in timpul autotestarii, acordati atentie
alarmelor sonore si vizuale, aprinderii
celor doua LED-uri de stare si afisajului.
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Instructiuni de siguranta

e  Cand fixati dispozitivul pe o sina, nu il
fixati aproape de consola sinei.

o lncarcati complet acumulatorul inainte
de prima utilizare fara o sursa de ali-
mentare externa.

4.1.5 Stivuire

e  Depozitati maxim trei dispozitive unul
deasupra altuia.

e Nu le stivuiti in ambulante.

e Atunci cand il stivuiti, asigurati-va ca
dispozitivul este blocat corect si sigur.
in momentul in care dispozitivul se
blocheaza veti auzi un clic sonor.

A AVERTISMENT! Trebuie evitata utili-
zarea acestui dispozitiv adiacent fata
de sau suprapus peste alte echipa-
mente. Cu toate acestea, in cazul
n care este necesara utilizarea
adiacenta sau suprapusa, sistemul
Infusomat compactP!Vs sj celelalte
dispozitive trebuie urmarite pentru
a verifica functionarea normala in
configuratia in care va fi utilizat sis-
temul.

Nota: o lista de echipamente cu care sistemul
Infusomat compactP!Us 3 fost testat intr-o
configuratie suprapusa sau adiacenta si pen-
tru care este permisa utilizarea suprapusa
sau adiacenta se gaseste la sectiunea 20.1.

4.6 Operare

e  Statiin picioare in fata dispozitivului
pentru a-l opera. In acest fel, aveti
siguranta ca puteti ajunge la toate
elementele de comanda si ca afisajul
este vizibil in mod clar.

Stabiliti o conexiune cu pacientul
numai dupa ce linia de perfuzie a fost
introdusa si amorsata in mod corect.
Deconectati dispozitivul de la pacient
atunci cand schimbati linia de per-
fuzie, pentru a preveni o eventuala
administrare accidentald a unei doze.
Utilizati numai linii de perfuzie/cate-
tere aprobate pentru destinatia lor de
utilizare medicala.

Pozitionati linia de perfuzie la pacient
astfel incat sa nu fie rasucita.
Asigurati-va ca instalarea in incaperi
utilizate Tn scopuri medicale se reali-
zeaza in conformitate cu reglemen-
tarile (de ex. VDE 0100, VDE 0107 si/
sau specificatiile IEC). Respectati toate
reglementarile specifice tarii si excep-
tiile la nivel national.

Nu utilizati dispozitivul in apropierea
anestezicelor inflamabile.

Verificati intotdeauna caracterul plau-
zibil al valorilor care apar pe afisaj.
Dacd se administreaza medicamente
de sustinere a functiilor vitale, asi-
gurati-va ca pacientul beneficiaza de
supraveghere suplimentara (de ex.
monitorizare).

Cand administrati medicamente cu
eficacitate crescuta, este necesar sa
aveti pregatit un al doilea dispozitiv
pentru medicamentul respectiv.
Evitati aplicarea unor efecte mecanice
asupra dispozitivului. Daca dispozitivul
este deplasat in timpul utilizarii, viteza
de administrare stabilita poate fi depa-
sita/poate sd nu fie atinsa.
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Instructiuni de siguranta

° Indiferent de limitele nestricte, asi-
gurati-va ca valorile stabilite pentru
pacienti sunt valorile corecte din punct
de vedere medical.

e  Cand utilizati dispozitivul in apropie-
rea unor echipamente care pot cauza
interferente mai puternice (de ex. dis-
pozitive electrochirurgicale, unitati de
imagistica prin rezonanta magnetica,
telefoane mobile), mentineti dispoziti-
vul la distanta de siguranta recoman-
data fata de echipamentul respectiv.

4.1.7 Alarme si sistem de apelare
a personalului

e Volumul alarmelor acustice ale dispo-
zitivului poate fi reglat in functie de
conditiile de mediu. Acest lucru asigura
faptul ca alarmele pot fi auzite bine.

e  Monitorizati intotdeauna alarmele
pompei. Utilizarea cablului auxiliar sau
a sistemului de apelare a personalului
nu inlocuieste in mod adecvat monito-
rizarea alarmelor.

e  Daca se utilizeaza sistemul de apelare
a personalului, verificati echipamentul
imediat dupa conectarea pompei pen-
tru a va asigura ca sistemul de apelare
a personalului functioneaza.

4.1.8 Accesorii si consumabile

e  Se recomanda schimbarea articolelor
de unica folosinta dupa 96 ore (vezi
regulile de igiend).

e  Utilizati numai articole de unica folo-
sinta testate din punct de vedere al
presiunii (min. 2 bar/1500 mmHg)

e  Utilizati dispozitivul numai cu acce-
sorii si consumabile aprobate pentru
utilizare Tmpreuna cu dispozitivul.

A AVERTISMENT! Utilizarea altor acce-
sorii, traductoare si cabluri decat cele
specificate, cu exceptia celor vandute
de B. Braun Melsungen AG ca piese
de schimb pentru componentele
interne, poate duce la cresterea emi-
siilor sau reducerea imunitatii siste-
mului Infusomat compactP'us,

Echipamente, accesorii, traductoare si

cabluri pentru care B. Braun Melsungen

AG declara conformitatea cu cerintele

standardelor de la punctul 4.3 si care sunt

recomandate:

- Perfusor® compactP!us (8717030)

- Statie compactP!us (8717141)

- Capac compactP!us (8717145)

- Modul de date compactP'¥s (8717160)

- Cablu pentru sistemul de apelare a
personalului compactP!Us (8718030)

- Conductor electric cu impamantare
(8717144)

- Clema universald pentru statie (8717142)

- Cablu de conectare 12 V (8718020)

- Stativ pentru perfuzii de scurta durata
(8713135)

- Cabluri de alimentare si alte accesorii
conform sectiunii 20.1.

Nota: informatiile speciale referitoare la
CEM sunt incluse in manualele de instructi-
uni separate pentru utilizarea fiecarui acce-
soriu relevant.

e Inainte de schimbarea articolelor de
unica folosinta asigurati o protectie
adecvata impotriva curgerii libere.
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Instructiuni de siguranta

Filtrele hidrofobe pot reduce si mai
mult perfuzarea microbulelor.
Consultati informatiile fabricantului
respectiv pentru posibilele incompati-
bilitati intre dispozitiv si medicamente.
Utilizati numai sisteme de administrare
Luer lock, ENFit sau NRFit si numai
asocieri compatibile de dispozitive,
accesorii, componente consumabile si
articole de unica folosinta.
Componentele electrice conectate tre-
buie sa respecte specificatiile [EC/EN (de
ex. IEC/DIN EN 60950 pentru echipa-
mentele de prelucrare a datelor). Orice
persoana care conecteaza dispozitive
suplimentare este considerata admi-
nistrator de sistem si, prin urmare, este
responsabild cu respectarea standardu-
lui de sistem IEC/DIN EN 60601-1-1.
Daca se conecteaza mai mult de un
aparat/o linie de perfuzie, interferen-
tele reciproce nu pot fi excluse.

Nota: utilizarea unor articole de unica
folosinta netestate sau incompatibile poate
afecta datele tehnice.

4.1.9 Nutritie enterala

Infusomat compactP!us poate fi utilizat pen-
tru nutritie enterala.

A nu se utiliza lichide enterale pentru
perfuzie intravenoasa. Acest lucru ar
determina un risc de vatamare severa
sau deces al pacientului.

Utilizati numai sisteme de administrare
ENFit concepute si destinate nutritiei
enterale.

4.1.10 Transfuzie

Infusomat® compactP!us poate fi utilizat si
pentru transfuzii de sange si componente
sanguine.

4.2

4.3

Utilizati numai articole de unica folosinta
si accesorii concepute in acest scop si
etichetate ca atare pentru transfuzie.

Conexiune electrica

Nu utilizati dispozitivul daca fisa de
alimentare prezinta deteriorari vizibile.
Nu utilizati un prelungitor care nu a fost
aprobat pentru utilizare impreuna cu dis-
pozitivul. Amplasati cablul de alimentare
in asa fel incat sa nu impiedice pe nimeni.

Standarde de siguranta

Sistemul Infusomat compactP!us res-
pecta toate standardele de siguranta
pentru dispozitivele electrice medicale
in conformitate cu

DIN EN 60601-1:2006

(IEC 60601-1:2005) si

DIN EN 60601-2 24:2015

(IEC 60601-2-24:2012).

Sunt mentinute limitele CEM
(compatibilitate electromagnetica)
in conformitate cu

DIN EN 60601-1-2:2007

(IEC 60601-1-2:2007) si

DIN EN 60601-2-24:2015

(IEC 60601-2-24:2012).
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Descrierea dispozitivului

5 Descrierea dispozitivului

5.1 Prezentare generala a dispozitivului

0 90 @ &
000 ©

Nr. Denumire

1 Senzor de aer

2 Accesoriu pentru terminalul de siguranta cu buton
3 Senzor de presiune

4 Senzor amonte

5 Clema de siguranta pe partea laterala a pompei
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Descrierea dispozitivului

5.2 Interfete

Nr. Denumire

1 Clema de sustinere

2 Port auxiliar (de ex. sistem de apelare a personalului, ambulanta)

3 Conectare la priza (mufi pentru cablul de alimentare. in cazul unei pene de
curent, dispozitivul se comuta automat pe modul cu acumulator)

4 Interfata infrarosu (comunicare in statie)

5 Sine de ghidare pentru conectarea pompelor
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Descrierea dispozitivului

5.3 Elemente de afisaj si comanda

1 2 3 4 56 7 8 9 10

Nr.  Element Ce inseamna
1

Tasta On/off:

Porneste si opreste dispozitivul
2 Afisare stare

LED verde: administrare
‘ Led in doua culori (indicator de alarma):
‘ - Led galben: prealarma (numai dacd este activata prin
intermediul Instrumentului de service)
- Led rosu: alarma tehnica, alarma de utilizare

Taste cu sageti:
e Navigare in meniuri

@ e Modificare setdri
@@ e Intrebari cu rispuns da/nu
o Selectarea valorilor de pe scara si modificare intre cifre la
@ introducerea valorilor
e Deschiderea unei functii cand perfuzia este in curs sau

suspendata

4 Tasta OK:
e Selectare/confirmare functie
e Confirmare valoare/setari/date introduse/alarme
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Descrierea dispozitivului

Nr.

10

Element

PO U

Ce inseamna

Tasta inapoi:
revenire la ultimul ecran afisat sau la ultimul nivel al meniului

Simbol blocare/deblocare:
Tastatura este blocata si deblocata prin apasarea si mentinerea
tastei meniu.

Tasta meniu:
apeleaza meniul principal si blocheaza/deblocheazé dispozitivul

Tasta info:
apeleaza datele tratamentului pentru perfuzia curenta

Tasta bolus:
Initiaza administrarea in bolus

Tasta Start/Stop:
porneste/opreste perfuzia

17



Descrierea dispozitivului

5.4 Prezentare generala 5.5 Afisarea starii alarmei
a aﬂ$aJUIU| Alarmele sunt afisate prin intermediul unei
notificari pe afisaj, al unui ton de semnali-
1T zare si al unui led:
“ 50008
. V222 ik Galben: prealarma.

3 — 3
G% Infuzat 0.17 ml 5

Rezidual 49.84 ml 6
Timp 59 min : 48 sec

Nr.  Afisaj/functie

1 Sdgeti care se deplaseaza: adminis-
trare in curs (administrarea oprita
este indicata prin doua bare)

2 Conexiune la reteaua de alimentare
cu curent/starea acumulatorului

3 Simbol de presiune (,manometru"):
indica nivelul de presiune de la P1
la P9 setat ca presiune curentd a
sistemului (indicator)

Nota: detectorul de presiune este
de asemenea activ cand dispozi-
tivul este oprit sau Th modul de
asteptare.

4 Setati viteza de administrare cu
unitatea de administrare a medica-
mentului

5 Volum administrat deja in timpul
perfuziei curente

6 Volum rdmas pentru perfuzia curenta

7 Timp ramas pentru perfuzia curenta

Ledul indicator de alarma lumineaza
continuu in galben.

Nota: ledul galben se aprinde numai
daca este activat prin intermediul
Instrumentului de service

A 5000

mli/h
Volum Tint& N

0.92 ml
P5 Alarma silentioasa

Rezidual 0.92 ml
Timp 1 min : 06 sec

Rosu: alarma de utilizare.
Ledul indicator de alarma lumineaza
intermitent in rosu.

Volum Tintd Infuzat €4

@ Confirma Alarma

Apasati OK pentru a confirma alarma.
Continuati tratamentul sau incepeti un

nou tratament.
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Structura meniului/functiile dispozitivului

6 Structura meniului/

6.1.1 Meniul principal >
Debit, volum si timp

functiile dispozitivului

6.1 Meniul principal

Meniu Principal

Debit,Volum & Timp

Medicament

Calculul dozei

Resetare terapie

Setdri...

Meniu Ce inseamna

Debit, Introduceti/modificati

volum & viteza de perfuzare sau

timp calculati viteza introdu-
cand limita de volum si
durata perfuziei

Medicament  Selectati medicamentul
pentru destinatia de
utilizare

Calculul Calculati viteza de

dozei administrare

Resetare Stergeti toate setarile

terapie tratamentului
Nota: volumul perfuzat
(vol. perf) nu se sterge.

Optiuni Configurati setarile

dispozitiv...  dispozitivului

Dispozitivul ofera optiunea de introducere
a vitezei de administrare, a volumului sau

a limitei de timp. Daca limita de volum si
timpul de perfuzie sunt introduse, viteza va
fi calculata automat.

6.1.2 Meniul principal > Medicament

Meniu Ce inseamna

Statii Selectati statia

Profilul Selectati profilul pacien-

pacientului tului:
Profilul implicit al
pacientului sau un profil
creat anterior

Categorii Selectati categoriile

Medicamente

Concentratii

medicamentelor
Selectati medicamentul

Selectati concentratia

Nota: toate elementele din meniu, excep-
tand ,Medicament”, sunt optionale si se
solicita numai daca informatiile corespun-
zatoare sunt introduse in baza de date.
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Structura meniului/functiile dispozitivului

6.1.3 Meniul principal >
Calcularea dozei

Meniu

Unitatea
dozei

Canti-
tatea de
substanta
activa

Volum

Calculeaza
utilizand:

Selectati
unitatea
dozei

Introduceti
doza

Ce Tnseamna

Selectati unitatea:
mg

Mg

ng

ul

mEq

mmol

Setati concentratia
introducand cantitatea
de substanta activa si
volumul

Greutate:
e Introduceti greutatea
pacientului

Suprafata corporala:

e Introduceti greutatea
si inaltimea
pacientului

Nu exista date pacient

de ex. mg/min sau
mmol/24 h

Introduceti doza dorita

6.1.4 Meniul principal > Setari...

Meniu

Mod
nocturn

Luminozi-
tate

Volum
audio

Alarma de
presiune

Service ...

Ce inseamna

Pornirea/oprirea modului
nocturn

Introduceti luminozitatea:

e Nivelul 1 (= cel mai
redus nivel)
- pana la -

e Nivelul 9 (= cel mai
ridicat nivel)

Selectati volumul:

e Nivelul 1 (= cel mai
redus nivel)
- pana la -

e Nivelul 9 (= cel mai
ridicat nivel)

Selectati nivelul de

presiune:

e Nivelul 1 (= cel mai
redus nivel)
- pana la -

e Nivelul 9 (= cel mai
ridicat nivel)

Configurarea setarilor
suplimentare:

e Limba

e Data

e Ora

e Debit bolus

e KVO

e Program de noapte
e Informatii sistem

e |storicul perfuziei
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Structura meniului/functiile dispozitivului

6.1.5 Setari > Service

Dupa ce a fost introdus codul de service,
pot fi modificate urmatoarele setari de

service:

Meniu
Limba

Data

Ora
Debit bolus

KVO

Program de
noapte

Informatii
sistem

Istoricul
perfuziei

Ce Tnseamna
e Selectati limba

Setati data in
format ZZ.LL.AAAA

Setati ora

Introduceti viteza implicita
a bolusului

Activarea/dezactivarea
KVO

Setati programul de
noapte:

e Pornit/oprit

e Activare la...

e Dezactivare la...

Afisare informatii sistem

e \ersiune hardware

e \ersiune software

e Denumirea fisierului
medicamentului

e QOra urmatoarei
verificari de siguranta

e Denumirea statiei

Afiseaza o lista a modifi-
carilor setarilor perfuziei
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Instalare si pornire

7 Instalare si pornire

7.1 Instalarea si conectarea
dispozitivului

7.1.1 Atasatifscoateti clema de
sustinere compactplus

Nota: clema de sustinere compactP!us este

fixata pe dispozitiv.

e  Clema de sustinere compactP!us trebuie
scoasa si reatasatd numai de catre un
tehnician de service.

71.2 Utilizarea dispozitivului pe
un suport

e  Apasati maneta clemei de sustinere
compactplus,
Rotiti clema de sustinere compactplus
in pozitia dorita.

e  Rotiti clema statica compactP!us pan3
cand maneta se fixeaza cu un clic.

71.3 Utilizarea dispozitivului in statia
compactplus

e  Respectati instructiunile de utilizare
ale statiei compactp!us,

7.1.4 Utilizarea dispozitivului pe o sina
de perete

e  Apasati maneta clemei de sustinere
compactplus,
Rotiti clema de sustinere compactplus
in pozitia dorita.

e Rotiti clema statica compactP!Us pan3
cand maneta se fixeaza cu un clic.

e  Asigurati-va ca clema de sustinere
compactP!us nu este fixata in punctul

n care este atasata de perete sina de
perete.

71.5 Conectarea dispozitivului la
reteaua de alimentare cu curent

A PERICOL! Risc de deces prin electro-
cutare.

e  Conectati cablul de alimentare la conec-

torul de alimentare al dispozitivului.

e Amplasati cablul de alimentare in asa

fel incat sa nu impiedice pe nimeni.

e Introduceti fisa de alimentare in priza.

7.1.6 Utilizarea dispozitivului cu
acumulator

e  Asigurati-va ca acumulatorul aflat in

dispozitiv este incdrcat complet.

7.2 Pornirea dispozitivului
pentru prima data

e  Dispozitiv pornit

e  Selectati si introduceti linia,

vezi pct. 8.2.
e  Configurati setarile suplimentare ale
dispozitivului, vezi pct. 7.3.

7.3 Configurarea optiunilor
dispozitivului
Dispozitiv pornit
Niciun pacient conectat
Nicio perfuzie in curs

e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.

e  Selectati Setari... si apasati OK pentru
confirmare.

22



Instalare si pornire

Este afisat ecranul ,Setari".

Setai Meniu

inchis

Mod nocturn
Luminozitate 7
Intensitate 5
Alarma Presiune 5
Service...

7.3.1 Pornirea/oprirea modului nocturn

in modul nocturn luminozitatea afisajului

este redusa.

o  Selectati Mod nocturn si apasati OK
pentru confirmare.

e  Selectati On / Off si apasati OK pentru
confirmare.

7.3.2 Setarea luminozitatii afisajului

e  Selectati Luminozitate si apasati OK
pentru confirmare.
e  Selectati nivelul de luminozitate si
apasati OK pentru confirmare.
- Nivelul 1 (= cel mai redus nivel)
- pana la -
- Nivelul 9 (= cel mai ridicat nivel)

7.3.3 Setarea volumului audio

e  Selectati Volum audio si apasati OK
pentru confirmare.
e  Selectati nivelul volumului audio si
apasati OK pentru confirmare.
- Nivelul 1 (= cel mai redus nivel)
- pana la -
- Nivelul 9 (= cel mai ridicat nivel)

7.3.4 Configurarea limitei alarmei de
presiune

A AVERTISMENT! Pericol pentru paci-
ent din cauza unei limite a alarmei de
presiune incorect setate.

e Asigurati-va ca limita alarmei de
presiune este setata astfel incat
alarma sa se poata declansa la timp.

Poate fi necesara schimbarea limitei alarmei
de presiune din cauza diferitor factori de
influenta, de ex. temperatura, lungimea si
diametrul interior ale liniei si filtrul utilizat
la instalarea sistemului.

Nota: nivelul de presiune setat afecteaza
timpul pana la declansarea alarmei. Pentru
a reduce la minim timpul pana la declansa-
rea alarmei, se recomanda sa porniti cu un
nivel de presiune scazut si sa cresteti daca
este necesar. Nivelul de presiune setat afec-
teaza timpul pana la declansarea alarmei.

Nota: in cazul unei alarme de presiune, bolu-
sul post-obstructie se va reduce automat.

e  Selectati Alarma de presiune si apa-
sati OK pentru confirmare.
e  Selectati nivelul alarmei si apasati OK
pentru confirmare.
- Nivelul 1 (= cel mai redus nivel)
- pana la -
- Nivelul 9 (= cel mai ridicat nivel)

Niveluri Valoarea presiunii
alarma

1 0,067 bar (50 mmHg)
2 0,133 bar (100 mmHg)
3 0,200 bar (150 mmHg)
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Instalare si pornire

Niveluri Valoarea presiunii

alarma

0,300 bar (225 mmHg)
0,400 bar (300 mmHg)
0,500 bar (375 mmHg)
0,700 bar (525 mmHg)
0,900 bar (675 mmHg)
1,000 bar (750 mmHg)

© 00 N o o »

Nota: obstructia trebuie solutionata inainte
de reluarea perfuziei. In caz contrar, acest
lucru va afecta precizia masurarii.

“ 5000

Flln
mith

017 ml
49.84 ml
59 min : 48 sec

G% Infuzat

Rezidual
Timp

Nivelul de presiune setat este afisat cu un

P (pentru presiune) si un numar. in plus,

o0 zond de culoare rosie arata cat de rapid
este atinsa limita setatd a alarmei de presi-
une. Afisajul ,manometru” arata presiunea
curenta in sistem. Cu cat nivelul setat al
limitei alarmei de presiune este mai redus,
cu atat zona de culoare rosie este mai mare,
aceasta limita este atinsa mai rapid si este
declansata o alarma de presiune.

7.3.5 Configurarea setarilor de service

e  Selectati Service... si apasati OK pen-
tru confirmare.

e Introduceti codul de service si apasati
OK pentru confirmare.
Este afisat ecranul ,Meniu service".

Service Menu
Data 01.01.2016
Ora 00:00
Debit bolus 800.00 mi/h
KvVO
Progr. noapte

nchis

inchis

Configurarea limbii de pe afisaj

e  Selectati Limba si apasati OK pentru
confirmare.

e  Selectati limba si apasati OK pentru
confirmare.

Setarea datei si a orei

e  Selectati Data si apasati OK pentru
confirmare.

e Introduceti ziua, luna si anul si apa-
sati OK pentru confirmare.

e  Selectati Ora si apasati OK pentru
confirmare.

e Introduceti ora si apasati OK pentru
confirmare.

Setarea vitezei bolusului

e  Selectati Debit bolus si apasati OK
pentru confirmare.

e  Setati viteza bolusului si apasati OK
pentru confirmare.
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Activarea/dezactivarea KVO

Pompa poate continua administrarea cu o
vitezd KVO predefinita (vezi pct. 16) dupa
ce a fost atins un volum preselectat sau un
timp preselectat. Durata de administrare in
modul KVO este stabilita in programul de
service.

o  Selectati KVO si apasati OK pentru
confirmare.

e  Selectati On/Off si apasati OK pentru
confirmare.

Setarea programului de noapte

e  Selectati Program de noapte si apa-
sati OK pentru confirmare.

e  Selectati On/Off si apasati OK pentru
confirmare.

e  Selectati On/Off si apasati OK pentru
confirmare.

o  Selectati Activare si apasati OK pentru
confirmare.

e  Introduceti ora si apasati OK pentru
confirmare.

e  Selectati Dezactivare si apasati OK
pentru confirmare.

e  Introduceti ora si apasati OK pentru
confirmare.

74 Blocarea/deblocarea
tastaturii

Blocarea tastaturii protejeaza dispozitivul
impotriva utilizarii accidentale.

° Perfuzie in curs

e  Apasati tasta Meniu si tineti-o
apasata timp de cateva secunde
pentru a bloca tastatura.

e  Procesul de deblocare a tastaturii este
identic.

Nota: blocarea tastaturii nu este activata
pentru toate tastele. Exista intotdeauna
posibilitatea opririi perfuziei utilizand tas-
tele Start/Stop si On/Off.
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Operare

8 Operare

e Setarile dispozitivului configurate

8.1 Pornirea dispozitivului

e  Dispozitiv conectat la priza sau acu-
mulatorul incarcat complet.
e  Apisati tasta On/Off de pe dispozitiv.
Dispozitivul va efectua o autotestare:
Nota: in timpul autotestarii, acordati aten-
tie alarmelor sonore si vizuale, aprinderii
celor doua LED-uri de stare si afisajului.
Prima data se aprind ledurile verde si gal-
ben si apoi ledul galben se modifica in rosu.

Nota: ledul galben se aprinde numai daca
este activat prin intermediul Instrumentului
de service

Nota: alternativ, dispozitivul poate fi pornit
prin deschiderea usitei.

8.2 Introducerea liniei
de perfuzie
e  Dispozitiv pornit.

e  Deschideti usita pompei tragand de
maneta acesteia. Pentru a face acest
lucru, prindeti maneta usitei din spate
si trageti-o spre fata.

A\ ATENTIE! Curgere libers

e inainte de introducerea liniei, asi-
gurati-va ca clapeta cu rola este
inchisa.

e Nu lasati niciodata pompa nesupra-
vegheata in timp ce se introduce
linia.

e Introduceti intotdeauna linia com-
plet si apoi inchideti usita.

e Introducerea liniei de perfuzie:

- Introduceti clema de siguranta de
culoare verde ih mufa verde a pom-
pei, asigurandu-va ca butonul o tine
in pozitie fixa.

- Prindeti clema de culoare portocalie
in mufa portocalie a pompei. Acum
pompa tine linia de perfuzie.

- Tmpingeti linia de perfuzie in sen-
zorul de aer din partea stanga si
in clema de siguranta sustinuta de
pompa, din partea dreapta.
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Asigurati-va ca ambele cleme (porto-
calie si alba) sunt bine blocate.

e nchideti usita pompei, trigand in ace-
lasi timp de maneta acesteia.
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Nu deteriorati linia de perfuzie.

e Urmati instructiunile de pe ecran si
deschideti clapeta cu rola.

e Pompa va efectua o calibrare a liniei
de perfuzie.

Nota: Pompa va avea control asupra artico-
lului de unica folosinta numai atunci cand
este pornita, usa este complet inchisa, iar
articolul de unica folosinta este introdus
corect, oferind astfel protectie impotriva
curgerii libere.

Nota: nu intindeti si nu rasuciti linia de
perfuzie in timpul introducerii.

8.3 Amorsarea liniei
de perfuzie

Amorsati manual si introduceti linia. Alter-
nativ, linia poate fi amorsata si de catre
pompa. Linia trebuie deconectata de la paci-
ent Tn acest scop.

Nota: Aceasta functie suplimentara nu
este disponibild din fabrica in mod implicit.
Functia poate fi activata la cerere de un
tehnician de service.

o  Conexiune la pacient eliminata
e  Perfuzie oprita

Nota: in timpul amorsarii la viteza maxima
de administrare (1.200 ml/h), senzorul de
aer este dezactivat, iar pragul alarmei de
presiune creste automat la 9.

Amorsare lin. infuzie

e  Apasati tasta sageata sus pentru a
amorsa linia.
Este afisat un mesaj care intreaba
daca linia este deconectata de la paci-
ent.

e  Apasati tasta sageata sus pentru a
incepe amorsarea.
Articolul de unica folosinta este amor-
sat cu viteza maxima de administrare.

Nota: dupa efectuarea cu succes a amorsa-

rii, linia poate fi amorsata din nou utilizand

tasta sageata sus.

e  Apasati tasta sageata jos pentru a
finaliza amorsarea.

Nota: amorsarea cu utilizarea butonului

bolus cand dispozitivul este oprit este o

functie suplimentara optionala.

Nota: Functia ,Amorsare linie perfuzie" este
pornita dupa o alarma de aer. Aceasta per-
mite amorsarea liniei de catre pompa fara a
fi necesara detasarea acesteia. Linia trebuie
deconectata de la pacient in acest scop.
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8.4 Setarea valorilor perfuziei
e  Linie de perfuzie introdusa si selectata

Nota: in functie de ultimul tratament,
pompa porneste fie atunci cand este intro-
dusa viteza de administrare, fie atunci cand
este selectat un medicament.

8.4.1 Introducerea vitezei
de administrare

Debit

@ Start infuzie

e Introduceti viteza de administrare uti-
lizand tastele sageti.

e incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

- sau -

e  Apasati OK pentru a confirma viteza.
Este afisat ecranul Prezentare generala.

e  Selectati Vol./timp si apdsati OK pen-
tru confirmare.

e Introduceti volumul sau limita de
timp si apasati OK pentru confirmare.
Orice valori care Tnca lipsesc sunt cal-
culate si afisate automat.

Nota: in plus fata de volum si limita de

timp, in ecranul Prezentare generala poate

fi ajustata si viteza de perfuzare.

e Incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

8.5 Inceperea si oprirea
perfuziei

e Valori pentru tratamentul setat

e  Apasati tasta Start/Stop pentru a

incepe perfuzia.

Sdgetile care se deplaseaza pe afisaj
si LED-urile de culoare verde arata ca
administrarea are loc.

49.84 ml
59 min : 48 sec

Rezidual
Timp

Nota: viteza de perfuzare setata poate fi

modificata in timpul perfuziei curente apa-

sand tasta OK.

e Intrerupeti sau opriti perfuzia apasand
tasta Start/Stop pentru a incepe un
nou tratament.

Nota: dupa oprirea tratamentului, trebuie

sa selectati ,Resetare tratament” in meniu
nainte de a putea incepe un nou tratament.
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8.6 Activarea modului de
asteptare

In cazul unor intreruperi mai lungi, utili-
zatorul are optiunea de a pastra valorile
setate si de a continua perfuzia la un

moment ulterior.

Activarea modului de asteptare

Linie de perfuzie introdusa si selectata

Apasati tasta On/Off si tineti-o apa-
sata pana cand pompa aratd ca este in
modul de asteptare.

X
=

G

Ajustarea timpului de asteptare al dispo-
zitivului

Apasati tasta sageata stanga.
Introduceti ora dorita si apasati OK
pentru confirmare.

Dezactivarea modului de asteptare

Apisati tasta On/Off sau Tnapoi.
Apasati tasta Start/Stop.
Administrarea este reluata cu valorile
setate anterior.

8.7 Administrare in bolus

Exista trei optiuni diferite pentru adminis-
trarea in bolus:

Bolus manual

Bolus cu preselectarea volumului bolu-
sului

Bolus cu preselectarea volumului bolu-
sului si a duratei bolusului

Nota: daca administrarea in bolus nu este
inceputa dupa ce a fost apasata tasta
Bolus, dispozitivul revine automat la ecra-
nul de administrare pentru perfuzia in curs.

Nota: pragul alarmei de presiune este cres-
cut automat la 9 in timpul administrarii in
bolus.

8.7.1 Administrarea unui bolus manual

Apasati tasta Bolus.

Este afisat ecranul ,Bolus".

Apasati din nou tasta Bolus si tineti-o
apasata.

Lichidul este administrat atat timp cat
este apasata tasta sau pana cand este
atinsd durata/doza maxima. Este afisat
volumul bolusului administrat.
Eliberati tasta Bolus.

Administrarea in bolus este finalizata
si perfuzia continua.
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Nota: Administrarea bolusului manual este
limitata la maxim 10 sec. Administrarea in
bolus se opreste automat, dar poate fi con-
tinuata apasand din nou tasta Bolus.

Nota: la fiecare 1 ml de volum administrat
in bolus este emis un semnal acustic

8.7.2 Administrare Tn bolus cu valori
preselectate pentru volum bolus/
durata bolus

A AVERTISMENT! Pericol de supradozaj
pentru pacient. La o viteza a bolu-
sului de 1.200 ml/h, 1 ml este atins
dupa 3 sec.

e Apasati tasta OK pentru a opri
administrarea in bolus.

e  Apasati tasta Bolus pentru a accesa
meniul bolus.

Introducerea volumului bolusului

e  Apasati tasta sageata stinga si intro-
duceti volumul dorit al bolusului.

e  Apasati tasta Bolus pentru a incepe
administrarea in bolus.

Introducerea duratei bolusului (optional)

e Apasati OK pentru a confirma volumul
bolusului introdus.

e  Selectati Durata bolus si apasati OK
pentru confirmare.

e Introducerea duratei dorite a bolu-
sului.
Este calculata viteza bolusului.

e  Apasati tasta Bolus.
Administrarea in bolus incepe.
Dupa trecerea timpului, administrarea
n bolus se incheie si perfuzia continua.

8.8 Utilizarea bazei de date cu
medicamente

A PERICOL! Pericol pentru pacient daca
medicamentul este incorect selectat.
e Asigurati-va ca a fost selectat
medicamentul corect.
Pot fi stocate pana la 3.000 denumiri de
medicamente care pot fi selectate liber,
inclusiv datele si informatiile corespunza-
toare despre tratament si pana la 10 con-
centratii pentru fiecare medicament in 30
categorii. Datele sunt incarcate utilizand un
program de computer separat.

Baza de date cu medicamente poate fi utili-
zata pentru a selecta denumirea unui medi-
cament cu datele tratamentului salvate.

Procedura de selectare a unui medicament

este descrisa mai jos:

e  Pompa tocmai a fost pornita sau a fost
selectat ,Resetare tratament”.

e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.

e  Selectati Medicament si apasati OK
pentru confirmare.

e Daca sunt disponibile mai multe pro-
filuri:
- Selectati statia si apasati OK pen-

tru confirmare.
- Selectati profilul pacientului si
apasati OK pentru confirmare.

e  Selectati categoria medicamentului si
apasati OK pentru confirmare.

e Selectati medicamentul si apasati OK
pentru confirmare.

e  Daca sunt disponibile, cititi informatiile
din ecranul ,Informatii medicament” si
apasati OK pentru confirmare.
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° Daca este necesar, selectati concen-
tratia si apasati OK pentru confirmare.

e  Cititi informatiile din ecranul ,Medica-
ment" si apasati OK pentru confirmare.
Introduceti viteza de administrare.
incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

- sau -

e  Confirmati viteza de administrare apa-
sand OK.

Este afisat ecranul ,Prezentare gene-
rala”.

e  Selectati Vol./timp si apasati OK pen-
tru confirmare.

e Introduceti volumul sau limita de
timp si apasati OK pentru confirmare.
Orice valori care inca lipsesc sunt cal-
culate si afisate automat.

Nota: in plus fata de volum si limita de

timp, in ecranul Prezentare generala poate

fi ajustata si viteza de perfuzare.

e incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

8.8.1 Limite stricte si nestricte

Limite stricte

Limitele stricte sunt praguri fixe pentru
viteza/doza/volumul bolusului si viteza
bolusului, stocate in baza de date. Pot fi
introduse doar valorile din limitele stricte.
Daca se incearca introducerea unei valori
peste sau sub limitele stricte, pe afisaj
apare urmatorul mesaj:

Doza

__Bl___»°

()

0.020  0.050 2.000 3.000

Limite nestricte

Si limitele nestricte pentru viteza/doza/volu-
mul bolusului si viteza bolusului pot fi stocate
in baza de date. Acestea pot fi depasite fara
restrictii, insa pe afisaj apare urmatorul mesaj.

Doza

% [mokg/min

= 1.05 ml/h

__2|

0.020 A I]I]I] 3.000

Sunt prezentate urmatoarele simboluri care
descriu starea pompei in ceea ce priveste

limitele nestricte:
Simbol Ce fnseamna

Perfuzia este in limitele
nestricte

Fara simbol

Perfuzia este peste limita
nestricta superioara

Perfuzia este sub limita
nestricta inferioara
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8.9 Calcularea dozei

Functia Calculul dozei se utilizeaza pentru
calcularea vitezei de administrare in ml/h in
functie de parametrii introdusi pentru doza.

e  Linie de perfuzie introdusa si selectata

e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.

e  Selectati Calculul dozei si apasati OK
pentru confirmare.

e  Selectati unitatea substantei active si
apasati OK pentru confirmare.

e Introduceti cantitatea de substanta

activa si apasati OK pentru confirmare.

e Introduceti volumul si apasati OK
pentru confirmare.
Este afisat ecranul ,Calculeaza utili-
zand:".

Calculeaza Utilizad:

Nu existd date pacient

Greutate

Suprafatd corporald

Calculare fara datele pacientului

Viteza de administrare este calculata fara a

fi introduse niciun fel de date ale pacientului.

e  Selectati Nu exista date pacient si
apasati OK pentru confirmare.

e  Selectati unitatea dozei si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti doza.

Nota: prin apdsarea tastei OK apare ecranul
Prezentare generala.

e \Verificati caracterul plauzibil al valori-
lor afisate.

e incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop .

Calculeaza utilizand: greutatea

o  Selectati Greutate si apasati OK pen-
tru confirmare.

e Introduceti greutatea si apasati OK
pentru confirmare.

o  Selectati unitatea dozei si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti doza.
Viteza este calculata automat.

Nota: prin apdsarea tastei OK apare ecranul
Prezentare generala.
Prezentare Generala

Conc.
W (kg)

1 mg/ml
70 kg

Doza 0.238 mg/kg/min

Volum -ml
= Debit: 999.60 ml‘/h

| @ Start infuzie

e  Verificati caracterul plauzibil al valori-
lor afisate.

° Daca este necesar, introduceti volu-
mul sau timpul.

e Incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.
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Calculeaza utilizand: suprafata corporala

e  Selectati Suprafata corporala si apa-
sati OK pentru confirmare.

e Introduceti greutatea si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti Tnaltimea pacientului si
apoi apasati OK pentru confirmare.

e  Selectati unitatea dozei si apasati OK
pentru confirmare.

e Introduceti doza.
Viteza este calculata automat.

Nota: prin apasarea tastei OK apare ecranul
Prezentare generala.

e  Verificati caracterul plauzibil al valori-
lor afisate.

e Incepeti perfuzia utilizand tasta Start/
Stop.

8.10 Introducerea unei
combinatii dintre viteza de
administrare, volum si timp

e Linie de perfuzie introdusa si selectata

e  Apasati tasta Meniu.
Este afisat meniul principal.

e  Selectati Debit, volum & timp si apa-
sati OK pentru confirmare.

e Introduceti doi dintre urmatorii para-
metri si apasati OK pentru confirmare:
- Debit
- Volum
- Timp
Al treilea parametru este calculat
automat.

Daca se introduc unul sau mai multi para-

metri, modificarea unui parametru are urma-

toarele efecte asupra celorlalti parametri.

e  Modificarea vitezei (sau a vitezei
dozei):

- Daca a fost introdus doar volumul,
se modifica timpul ramas.

- Daca a fost introdus doar timpul,
se modifica volumul ramas.

- Daca au fost introduse volumul si
timpul, se modifica timpul ramas.

e  Modificarea volumului:

- Daca a fost introdusa doar viteza,
se modifica timpul ramas.

- Daca a fost introdus doar timpul,
se modifica viteza (sau viteza
dozei).

- Daca au fost introduse viteza si
timpul, se modifica timpul ramas.

e  Modificarea timpului:

- Daca a fost introdusa doar viteza,
se modifica volumul ramas.

- Daca a fost introdus doar volu-
mul, se modifica viteza (sau viteza
dozei).

- Daca au fost introduse viteza
si volumul, se modifica volumul
ramas.
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8.11 Resetarea tratamentului

Functia ,Resetare tratament” se utilizeaza
pentru stergerea tuturor datelor aferente
tratamentului setat in momentul respectiv.
Poate fi initiat un nou tratament.

Nota: functia ,Resetare tratament” poate
fi selectata numai daca tratamentul a fost
oprit.

e  Apasati tasta meniu si selectati Rese-
tare tratament si apasati OK pentru
confirmare.

e  Apasati tasta sageata sus pentru a
reseta tratamentul.

Nota: volumul perfuzat (vol. perf.) nu se
sterge.

8.12 Schimbarea liniei de
perfuzie

e  Apdésati tasta Start/Stop pentru a
incepe perfuzia.

LED-ul de culoare verde se stinge.

e  Deconectati linia de la pacient si
inchideti clapeta cu rola.

e  Deschideti usita pompei tragand de
maneta acesteia. Prindeti maneta usi-
tei din spate si trageti-o spre fata.
Scoateti linia de perfuzie.

Introduceti noua linie de perfuzie, vezi
pct. 8.2.
e Incepeti perfuzia, vezi pct. 8.4.

8.13 Terminarea perfuziei

e  Apasati tasta Start/Stop pentru a ter-
mina perfuzia.
LED-ul de culoare verde se stinge.

e  Deconectati linia de la pacient si
inchideti clapeta cu rola.

e  Deschideti usita pompei tragand de
maneta acesteia. Prindeti maneta usi-
tei din spate si trageti-o spre fata.
Scoateti linia de perfuzie.
inchideti usita pompei, tragand in ace-
lasi timp de maneta acesteia.

8.14 Oprirea dispozitivului

e  Perfuzie terminata

Nota: dispozitivul nu poate fi oprit daca
este introdus un articol de unica folosinta.
in schimb, va intra in modul de asteptare.
e  Apésati tasta On/Off timp de
aproximativ 1,5 secunde.
Dispozitivul se opreste.
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9 Alarme

9.1 Alarmele dispozitivului

Daca este declanasata o alarma a dispoziti-

vului, perfuzia se opreste imediat.

e  Apéasati tasta On/Off pentru a opri
dispozitivul.

e Porniti din nou dispozitivul.

Daca exista o alta alarma tehnica:

e  Deconectati pacientul.

e  Scoateti articolul de unica folosinta.

e  Opriti dispozitivul si trimiteti-I la ser-
viciul tehnic.

9.2 Prealarme si alarme de
utilizare

A AVERTISMENT! O setare incorecta a
pragurilor alarmei poate prezenta un
pericol pentru pacient.

e Asigurati-va ca limitele alarmei
sunt setate astfel incat alarma sa se
poata declansa la timp. Acest lucru
este valabil mai ales pentru presiu-
nea maxima.

Alarmele de utilizare au prioritate crescuta.
Prealarmele si alarmele de reamintire au

o prioritate mai redusa. Daca exista doua
prealarme in acelasi timp, este afisata prea-
larma cu mai putin timp ramas.

Timpul scurs intre declansarea alarmei si
activarea unui sistem de apelare a persona-
lului este de mai putin de o secunda si, prin
urmare, este neglijabil.

Setarile prealarmei sunt retinute in eventu-
alitatea unei pene de curent.

9.2.1 Prealarme

in cazul unei prealarme se aude un semnal
acustic si se activeaza un sistem de apelare
a personalului. Afisajul ramane in prealarma
pana cand alarma de utilizare se opreste.
Prealarmele nu determina intreruperea
administrarii.

Notificari Ce Tnseamna

pe afisaj

+Volum e Volumul preselectat

aproape este aproape perfuzat

perfuzat” e Este afisat volumul
ramas

«Timpul Timpul preselectat

de perfu- aproape s-a scurs

zare este

aproape

atins"

+Acumu- Acumulatorul este

lator aproape descarcat

aproape

gol”

.KVO Volumul/timpul a fost

continua atins, iar pompa continua

pentru inca cu viteza KVO.

XX min:sec”

Sunetul unei prealarme poate fi oprit pentru
2 minute prin apdsarea tastei OK. Pe afisaj
apare urmatorul simbol: Ei
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9.2.2 Alarme de utilizare

In cazul unei alarme de utilizare, perfuzia
este oprita. Se aude un semnal acustic,

LED-ul rosu se aprinde intermitent si se acti-

veaza un sistem de apelare a personalului.

Nota: daca o alarma de utilizare nu este
confirmata in interval de doua minute,
se aude un alt semnal acustic.

Notificari
pe afisaj
Nolum
tinta
atins”

L1imp
atins”

~Acumu-
lator gol”

Ce inseamna

Volumul preselectat a fost

perfuzat

e Continuati administrarea
sau incepeti un nou tra-
tament

Timpul preselectat s-a scurs
e Continuati tratamentul
sau selectati un nou

tratament

Acumulatorul este descarcat
e Conectati dispozitivul
la priza sifsau dispuneti
inlocuirea acumulatoru-
lui de catre un tehnician
de service
Alarma acumulatorului va
suna timp de 3 minute. Apoi
pompa se va opri automat.
Nota: daca acumulatorul
este foarte descarcat, este
posibil ca notificarea sa
afiseze ,Avertisment acu-
mulator”.

Notificari
pe afisaj
«Presiune

prea
ridicata”

KVO
finalizat"

«Nicio
baterie n
dispozitiv"

«Bule de
aerfaer
acumulat”

«lest de
obstructie
esuat”

Ce Tnseamna

Exista o obstructie in

sistem. Nivelul setat a fost

depasit

e Pompa efectueaza
automat o reducere a
bolusului

o Verificati daca tuburile
nu sunt rasucite, daca
acestea nu sunt dete-
riorate si daca existd o
permeabilitate i.v. si a
filtrului

Timpul KVO s-a scurs

e Continuati tratamentul
sau selectati un nou tra-
tament

Pompa nu poate fi utilizata

fara o baterie

e (Cereti unui tehnician de
service sa introduca o
baterie

Aer in sistem.

e \Verificati linia pentru a
detecta eventualele mici
bule de aer si, daca este
necesar, deconectati
pacientul si efectuati din
nou amorsarea.

Pompa si linia de perfuzie
nu sunt obstructionate.
inchideti clapeta cu rol3 si
efectuati o inlocuire a liniei.
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Notificari Ce inseamna 9.4 Notificari pe aﬁ§aJ
pe afisaj
+Alarma Presiunea din partea laterald Notlﬁca_rl Ce inseamna
- . pe afisaj
de pre- a recipientului este prea '
siune in scazuta, de ex. deoarece «Nicio Pompa nu poate fi utili-
amonte”  recipientul este gol. baterie in zata fara o baterie
+Usita Usita pompei s-a deschis in dispozitiv o Cerefi unut Eehmman
T . S de service sa intro-
pompa timpul administrarii. ) .
i oxun duca o baterie
deschisa
«lempera-  Temperatura se afla
. L tura prea in afara limitelor de
9.3 Alarma de reamintire ridicat/ temperaturi de operare
Alarmele de reamintire se declanseaza in scazuta” specificate.

urmatoarele cazuri:

° Este introdusa o linie de perfuzie,
pompa nu administreaza si nu a fost
introdus nimic pe dispozitiv timp de
doua minute.

e  S-ainceput introducerea unei valori,
dar aceasta nu a fost finalizata si con-
firmata in interval de 20 secunde.

e  Dupa trecerea timpului de asteptare

Este activat un sistem de apelare a perso-
nalului si apare urmatorul ecran:

Reminder =

@ start infuzie
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10 Curatare si ingrijire
Dispozitivul este oprit
Dispozitivul este deconectat de la
priza

e Accesoriile dispozitivului sunt deco-
nectate

10.1 Curatare si dezinfectare

Curatarea si dezinfectarea pot fi efectuate
de cadre medicale calificate sau de personal
de curatenie calificat si instruit.

ATENTIE! inainte de a dezinfecta pompa,
deconectati intotdeauna pompa de la
pacient, opriti dispozitivul si deconectati-I
de la sursa de alimentare si alte dispozitive
(de ex. sistemul de apelare a personalului).

A AVERTISMENT! Nu lasati lichidele
sau detergentii sa intre in contact cu
porturile pentru accesorii, conexiu-
nile electrice ale dispozitivului sau
orice orificii ale acestuia. Expunerea
la lichide in aceste zone poate duce
la risc de scurtcircuitare, coroziune
sau distrugere a componentelor elec-
trice sensibile sifsau la electrocutare.

Tnainte de utilizare, dispozitivul trebuie sa
fie complet uscat.

Manipulare

1. Asigurati-va ca eliminati orice reziduu
vizibil de pe toate suprafetele inainte
de dezinfectare. Curatati toate supra-
fetele expuse cu o laveta curata, moale,
fara scame, umezita cu o solutie slaba
de curatare din apa calda si sapun.

2. Nu pulverizati dezinfectanti direct
pe pompa; utilizati o laveta moale,
umeda, fara scame. Utilizati intot-
deauna o laveta noud pentru a evita
contaminarea incrucisata. Umeziti
toate suprafetele suficient si respectati
timpii de expunere necesari, conform
instructiunilor fabricantului.

3. Inspectati toti conectorii pentru a
detecta eventuala prezenta a umidi-
tatii reziduale si a semnelor de dete-
riorare. in caz de avarie, dispozitivul
trebuie sa ramana deconectat pana
cand poate fi inspectat de catre un
tehnician instruit.

Recomandare:

Utilizati dezinfectanti fabricati de B. Braun:
Meliseptol® Foam pure, Meliseptol® Wipes
sensitive, Melsitt®, Melsept®, Hexaquart®

sau Hexaquart® forte.

Substantele din grupele de dezinfectanti
prezentate mai jos sunt aprobate pen-
tru curatare normala in conformitate cu
instructiunile fabricantului:

Grupa Substanta activa
Alcooli 1-propanol,
2-propanol (izopropanol),
etanol
QAC DDAC (clorura de didecildi-
(compusi metilamoniu),
cuaternari  BAC (clorura de benzal-
de amoniu) coniu)
Acizi Acid citric,
acid lactic,
acid acetic
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Grupa Substanta activa

Fenoli o-fenilfenol,
p-clor-m-crezol

Peroxizi Peroxid de hidrogen, acid
peracetic, monoperoxifta-
lat-hexahidrat

Aldehide Glutaral,
glioxal,
formaldehida

Alchilamine N-(3-aminopropil)-N-do-

decilpropan-1,3-diamina,
cocospropilendiamina

Daca aveti intrebari legate de utilizarea
unui anumit dezinfectant, va rugam sa
contactati fabricantul respectivului dezin-
fectant.

Nota: utilizarea unor substante de curatare
neaprobate si nerespectarea procedurilor de
dezinfectare si a dilutiilor recomandate de
fabricant pot duce la functionarea defec-
tuoasa a instrumentului sau la defectarea
produsului, precum si la anularea garantiei.

e  Pentru curatare nu trebuie utilizate
obiecte ascutite.

10.2 Utilizare cu acumulator
si intretinere

Dispozitivul este echipat cu un acumu-
lator modern litiu-ion care, la momentul
livrarii si dupa ce a fost incarcat complet,
garanteaza un timp de operare de 6 ore

la 25 ml/h. Pentru un tratament optim al
acumulatorului, dispozitivul dispune de
protectie impotriva suprasarcinii si epuizarii

puternice. Acumulatorul este incarcat de
catre dispozitiv in timpul utilizarii la priza.
in cazul unei pene de curent sau al deco-
nectarii de la priza, pompa trece automat in
modul de utilizare cu acumulator.
Indicatorul de stare al acumulatorului de pe
afisaj afiseaza tendinta (nivel scazut, mediu,
ridicat).

10.2.1 Note pentru o utilizare optima
a acumulatorului

Durata de exploatare a acumulatorului
poate varia in functie de

e  Temperatura ambientala

e \Variatiile de sarcina

Prin urmare, va rugam sa respectati urma-

toarele:

e in conditii normale de temperatur3,
un acumulator poate fi descarcat
complet si reincarcat de aproximativ
300 ori Tnainte de a-i scadea capacita-
tea la aproximativ jumatate din valoa-
rea nominala initiala.

e  Cand dispozitivul este operat cu ali-
mentare la priza, acumulatorul se des-
carca lent si se poate epuiza complet
dupa o luna, chiar daca dispozitivul nu
este in uz. in acest caz, acumulatorul
nu atinge capacitatea sa initiala dupa
o incdrcare; sunt necesare mai multe
cicluri de incarcare si descarcare pen-
tru ca acumulatorul sa isi atinga capa-
citatea initiala.

e Durata optima de exploatare a acu-
mulatorului va fi atinsa apoi numai
daca pompa este in operare continua
la temperatura camerei, cu acumula-
torul incarcat. Valoarea afisata pentru

39



Scoaterea din exploatare

acumulator pe pompa este aproxi-
mativa, in functie de viteza de admi-
nistrare curentd. Daca acumulatorul
este vechi, ,valoarea afisata pentru
acumulator” poate diferi de timpul de
operare care poate fi atins efectiv.

/\ ATENTIE! Risc de vitimare in urma
exploziei acumulatorului sau scurge-
rilor din acesta.

e Nu deschideti si nu ardeti acumu-
latorul.

10.2.2 Schimbarea acumulatorului

e  Acumulatorul trebuie schimbat numai
de catre un tehnician de service.

11 Scoaterea din exploatare

Niciun tratament in curs
Niciun pacient conectat

e  Scoateti accesoriile si eliminati-le con-
form instructiunilor.

e  Opriti dispozitivul si deconectati-I de
la priza.

e  Pregatiti dispozitivul pentru depozitare
sau casare.
- Respectati conditiile de depozitare.
- Respectati notele privind casarea.

12 intretinere si reparatii

A AVERTISMENT! Risc de vitamare sif
sau defectare in urma unor reparatii
efectuate incorect.

Dispozitivul nu contine componente
care pot fi reparate de utilizator.

o Nu reparati dispozitivele defecte in
mod independent.

o Trimiteti dispozitivele defecte la
unitatea de service B. Braun.

A AVERTISMENT! Risc de vitamare sif
sau defectare in urma unor modifi-
cari aduse dispozitivului.

o Nu aduceti modificari dispozitivului.

Nota: modificarile sifsau reparatiile efec-
tuate incorect la dispozitivele medicale pot
conduce la pierderea garantiei/dreptului de
a revendica pretentii in garantie si a orica-
ror autorizari.

e Inlocuiti accesoriile deteriorate cu
accesorii originale.

13 Casare

Dispozitivul trebuie returnat la B. Braun

pentru casare ulterioara.

e  Respectati toate reglementarile speci-
fice tarii in cazul casarii echipamentu-
lui la nivel local.

e Nu eliminati dispozitivele electrice si
acumulatorii impreuna cu deseurile
casnice.

14 Inspectie pentru siguranta/

service

Trebuie efectuata o verificare de siguranta
(VS) a dispozitivului o data la doi ani,

in conformitate cu lista de verificare, iar
rezultatele trebuie introduse in jurnalul
dispozitivului medical. Lucrarile de service
pot fi efectuate numai de personal care a
beneficiat de instruire de la B. Braun.
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15 Garantie

B. Braun ofera garantie 24 luni de la data
livrarii pentru fiecare sistem Infusomat®
compactPlus, Aceasta acopera repararea sau
inlocuirea pieselor deteriorate ca urmare

a erorilor de proiectare/fabricatie sau a
defectelor de material.

Modificarile sau reparatiile sistemului, efec-
tuate de catre utilizator/operator sau de
catre terti, anuleaza garantia.

Garantia nu acopera urmatoarele:
Eliminarea defectiunilor care pot fi atribuite
manipuldrii incorecte/neautorizate sau uzu-
rii normale.

Acumulatorii defecti pot fi returnati la

B. Braun pentru eliminare ulterioara.

A AVERTISMENT! Nu modificati acest
echipament fara autorizarea fabri-
cantului.

16 Curbe de pornire si in
forma de trompeta

16.1 Semnificatie in practica
clinica
Curbele in forma de trompeta aratad abate-
rile maxime si minime ale debitului inregis-
trate comparativ cu viteza de administrare
pe intervalul de timp.
in practica clinic3, curba in form3 de trom-
petd il ajutd pe medicul curant sa decida mai
usor daca pompa este suficient de precisa
pentru administrarea medicamentului dorit.
e inmod particular, reconciliati medica-
mente cu timpi scurti de injumatatire
plasmatica cu precizia de administrare
in aceasta perioada pe curba in forma
de trompeta.

Efectul fiziologic al medicamentului poate

fi afectat de debit si de articolul de unica

folosinta.

e  Asigurati-va ca prescriptia corespunde
cu curba de pornire/in forma de trom-
peta si cu debitul setat.
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16.2 Curbe tipice de pornire si

in forma de trompeta

Curbe de pornire

Q(t) debit [ml/h]
2,0

I Infusomat Plus Line I
Viteza de administrare = 1 ml/h
15
1
0,5
0
0:30 1:00 1:30 2:00
Timp [hh:mm]
Q(t) debit [ml/h]
500 \ Infusomat Plus Line \
Viteza de administrare = 25ml/h
375
250 W\, A A A . A
i
12,5
0
0:30 1:00 1:30 2:00
Timp [hh:mm]
Q(t) debit [ml/h]
200 \ Infusomat Plus Line \
Viteza de administrare = 100 ml/h
150
100 T
50
0
0:30 1:00 1:30 2:00
Timp [hh:mm]

Curbe in forma de trompeta

Eroare procentuala debit

‘ Infusomat Plus Line ‘
Viteza de administrare = 1 ml/h

375
— | Epmax
| —————
o
—
| n
Epmin
-375
-75
2 5 mn 19 31
Interval de observare p x At [min]
5 Eroare procentuala debit
I Infusomat Plus Line \
Viteza de administrare = 25ml/h
75
Epmax
I —
0
Epmin
-75
-15
5 n 19 31
Interval de observare p x At [min]
Eroare procentuala debit
5 \ Infusomat Plus Line \
Viteza de administrare = 100 ml/h
75
Epmax
e ——
Epmin
-75
15, 5 1 19 31

Interval de observare p x At [min]

42



Curbe de pornire si in forma de trompeta

Aceste grafice arata precizia si uniformita-

tea debitului in timp. Luati in considerare:

e Comportamentul la administrare si
precizia de administrare sunt afectate
fundamental de articolul de unica
folosinta utilizat.

Nota: precizia sistemului este in mod
normal de +5% din volum, masurata cu
testul curbei in forma de trompeta con-
form IEC 60601-2-24 la o viteza de 1 ml/h
(la 20°C + 2°C), utilizand articolul de unica
folosinta recomandat.

Curbe in forma de trompeta
(valori masurate pentru a doua ora in
fiecare caz)

Interval de At = 0,5 min
masurare
Interval de p x At [min]
observare

Curbe de pornire

Interval de At = 0,5 min
masurare

Durata T =120 min
masurarii

Q, debit (mi/h)

16.3 Timpi de declansare
a alarmei

Urmatoarele grafice arata timpii de decla-
nasare a alarmei in functie de nivelul de
presiune.

16.3.1 Infusomat® Plus Line

Iimp [h:mm:ss]

14:00:00
0,1 mi/h 08:34:26
02:24:00 -
02:08:02
1mi/h 00:34:12
00:14:24 -
00:11:17
00:01:26 - 00:01:09
25ml/h
00:00:09 -
00:00:06
Infusomat® Plus Line PUR
00:0001 - P1= P9 = 1000
67mBar Nivel presiune mBar
Timp [h:mm:ss
14:00:00 pl |
12:44:23
0,1 ml/h
02:24:00 -| 02:25:55
1mi/h 00:44:15
00:14:24 -
00:08:48
00:01:26 < 00:01:07
25ml/h
00:00:09 -
00:00:05 .
Infusomat® Plus Line PVC
00:00:01 - P1= P9 = 1000
67mBar Nivel presiune mBar
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17 Date tehnice

Nota: datele furniyate, de ex. precizia de administrare, timpii de declansare a alarmei de
presiune si a alarmei sunt valabili la temperatura camerei, materialul de test fiind apa.
Diferitele vascozitati si temperaturi ale substantelor pot determina abateri.

Parametru
Tipul dispozitivului

Clasificarea produsului

Protectie impotriva
umiditatii

Alimentare cu energie
electrica

Acumulator intern

e Durata de exploatare
a acumulatorului

e Timp de incarcare

Consum de energie
electrica

Consum de curent/
curent de incarcare

Sistem de apelare a
personalului

CEM

Timp de operare

Interval de presiuni
pentru sunetul alarmei
acustice

Valoare
Infuzomat volumetric

Conform Directivei 93/42 CEE:

o b

Conform EN 60601-1:

e Protectie clasa Il

e Pentru componenta aplicatd, de tip CF, rezistentd la defibrilare

IP34

e Protectie impotriva penetrarii de catre corpuri straine
solide cu un diametru de peste 2,5 mm

e Protectie impotriva apei stropite din toate directiile

e 100-240V CA, 50-60 Hz, conectare cu cablu de
alimentare sau statie compactplus
o (ablu interfata 12V CC12V CP

Acumulator litiu-ion

e Aprox. 6 hla 25 ml/h
4 hla 1200 ml/h

e Aprox.3h

<20W

In conditii normale (acumulator incarcat, temperatura
camerei, 25 ml/h): < 3,5 W

e Max.0,4A_ (tip.<0,1A,)la100-240V CA, 50-60 Hz
e Max. 1,5A (tip<0,5A)la 12V CC

Max. 24V [ 0,5 A [ 24 VA
(VDE 0834)

DIN EN 60601-1:2006 (IEC 60601-1:2005)
DIN EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2:2007)
DIN EN 60601-2-24:2015 (IEC 60601-2-24:2012)

100% (operare continud)

Noua niveluri disponibile:
45 dB(A) pana la 75 dB(A)
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Parametru

Interfete

Conditii de operare

e Temperatura

e Umiditate relativa a
aerului

e Presiune atmosferica

Conditii de depozitare

e Temperatura

e Umiditate relativa a
aerului

e Presiune atmosferica

Greutate

Dimensiuni in mm
(LxHxA)

Verificare de siguranta
Preselectare volum
Preselectare timp

Precizie de administrare

Presiune alarma de
obstructie

Alarma in caz de doza
incorecta

Trepte ale vitezei de
administrare

Precizia de administrare
pentru administrare in
bolus

Volum max. al bolusului
dupa reducerea bolusului

Valoare

e (Conector rece pentru tensiunea de alimentare

e Port auxiliar pentru cablul de interfata 12 V CP si pentru
sistemul de apelare a personalului

e Infrarosu IrDA pentru comunicatii in statie si pentru
service

e +10°C... +40°C/ +50°F ... +104°F
e 30% ... 90% (fara condensare)

e 0,54 ..1,06 bar

e -20°C..+55°C/-4°F ... +131°F
e 20% ... 90% (fara condensare)

e 0,5..1,06bar
Aprox. 1,9 kg

Aprox. 229 mm x 98 mm x 225 mm
(inclusiv compactp!us)

0 data la 2 ani
0,1 ml-9,999 ml in trepte a cate 0,01 ml
00:01 h - 99:59 h

+5% conform IEC/EN 60601-2-24
Nota: valabil pentru o coloana de apa de 50 cm

9 niveluri panala 1 bar

In cazul unei doze incorecte cu 1 ml din cauza unei defec-
tiuni a pompei (electronice, de software), pompa se va opri
automat.

0,1 ml/h ... 1200 ml/h in trepte a cate 0,01 ml/h

tip. £5% pentru volume ale bolusului > 1 ml

<0,2 ml




Date tehnice

Parametru
Viteza KVO

Detector de aer

Protocol istoric

Valoare

e Viteza: = 10 ml/h: viteza KVO 3 ml/h

Viteza: = 10 ml/h: vitezd KVO 1 ml/h

o \iteza: < 1 ml/h: viteza KVO = viteza setata utilizand
programul de service (viteza implicita din fabricd 0,1 mi/h)
sau viteza actuala daca este mai scazuta.

Sensibilitate tehnica:
Detectarea bulelor de aer > 0,01 ml.

Declansator de alarma:

Alarma pentru bule individuale de aer: 0,02-0,3 ml
(standard 0,3 ml)

Alarma pentru aer cumulativ: 0,5-3,8 mi/h
(standard 1,5 ml/h)

Declansator: 0,01 ml

e 1.000 intrari in istoric
Datele cele mai vechi sunt suprascrise daca este necesar.
e 100 evenimente pentru diagnosticul de sistem
Istoricul este pastrat cand dispozitivul este oprit sau
acumulatorul este scos.
Nota: pentru mai multe informatii, consultati documentatia
separata Vizualizare istoric.

Nota: viteza prestabilitd a bolusului (800 ml/h) poate fi modificata prin intermediul meniu-
lui de service sau o data prin intermediul combinatiei dintre volumul bolusului si timpul
bolusului. Precizia de administrare la administrarea in bolus este in general +5%. Precizia
poate varia la administrarea unor volume reduse in bolus.

Principalele performante ale pompelor de perfuzie:

Perfuzarea lichidelor fara variatii ale vitezei de perfuzie

Protectie impotriva perfuzarii cu aer
Protectie impotriva unor volume neintentionate ale bolusului si a obstructionarii

(adaugata prin IEC 60601-2-24)
e Semnal de alarm3 de inalt3 prioritate (addugat prin IEC 60601-2-24)
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18 Compatibilitate
electromagnetica

A AVERTISMENT! Sistemul Infusomat
compactP!us necesitd masuri de preca-
utie speciale Tn ceea ce priveste CEM.
Dispozitivul trebuie sa fie configurat,
pornit si depanat in conformitate cu
informatiile CEM din aceasta secti-
une. Trebuie asigurate si respectate
distantele de siguranta si conditiile
ambientale/de operare specificate.
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile pot afecta echipa-
mentele electrice medicale. Echipa-
mentele de comunicatii RF portabile
(echipamente de comunicatii radio)
(inclusiv accesoriile acestora, de ex.
cabluri de antena) nu trebuie utilizate
la distante fata de sistemul Infusomat
compactP!¥s mai mici decat distanta
de siguranta specificata in aceasta
sectiune.

Nerespectarea acestui aspect poate
duce la o scadere a performantelor
dispozitivului.

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile pot afecta echipa-
mentele electrice medicale.

A AVERTISMENT! Utilizarea altor acce-
sorii, traductoare si cabluri decat cele
specificate, cu exceptia traductoarelor
si cablurilor vandute de B. Braun Mel-
sungen AG ca piese de schimb pentru
componentele interne, poate duce la
cresterea emisiilor sau reducerea imu-
nitatii sistemului compactP!us,

A AVERTISMENT! Fiabilitatea func-
tionala este garantatd numai daca
se utilizeaza accesorii care au fost

aprobate, adica recomandate de
B. Braun Melsungen AG. Accesoriile
sunt prezentate Tn sectiunea 20.1.

A AVERTISMENT! 1in cazul in care echi-
pamentul este utilizat Th apropierea
altor echipamente care pot cauza
niveluri ridicate de interferenta (de
ex. echipamente chirurgicale de Tnalta
frecventa, unitati de tomografie cu
spin nuclear, telefoane mobile etc.),
acest echipament poate fi pertur-
bat. Pastrati distantele de protectie
recomandate de fabricantii acestor
dispozitive.

A AVERTISMENT! Pentru a atinge
urmatoarele niveluri de conformi-
tate, pot fi utilizate numai accesorii
si piese de schimb originale. In caz
contrar, pot exista niveluri crescute
de emisii sau imunitate scazuta a dis-
pozitivului.

Daca dispozitivul este utilizat Tntr-un
sistem care presupune si utilizarea
altor dispozitive (de ex. electrochi-
rurgie), acest sistem trebuie verificat
pentru asigurarea unei operdri corecte.

ATENTIE!: utilizarea dispozitivului nu este
sigura Tn proximitatea unui echipament
de imagistica prin rezonanta magnetica
(IRM). Dispozitivul nu trebuie utilizat in
apropierea unei unitati de imagisticd prin
rezonanta magnetica fara protectie.

Nota: este posibil ca recomandarile urma-
toare sa nu fie valabile in toate cazurile.
Propagarea undelor electromagnetice este
afectata de calitatile absorbante si reflec-
tante ale structurilor, obiectelor si persoane-
lor din jur.
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18.1 Emisii cu interferente electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in conditiile de mediu electromagnetic descrise mai jos.
Clientii sau utilizatorii sistemului compactP!¥s sau ai componentelor acestuia trebuie s se
asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Valori ale emisiilor de
interferenta

Emisii RF

conform CISPR 11

Fluctuatii de intensitate/
emisii flicker conform
|IEC 61000-3-3

Emisii armonice conform
|IEC 61000-3-2

Conformitate

Grupa 1/Clasa B
(consultati Nota 1/
Nota2 de mai jos)

Respecta

Nu este cazul

Note de orientare privind mediul
electromagnetic

Sistemul Infusomat compactP!Us utili-
zeaza energie RF doar pentru functiile
sale interne. Ca urmare, rata emisiilor
sale RF este foarte scazuta si este putin
probabil sa interfereze cu echipamen-
tele electronice din apropiere.

Dispozitivul este destinat utilizarii

in toate unitatile (inclusiv in zone
rezidentiale si similare) conectate direct
la o retea publica care alimenteaza si
cladirile utilizate in scop rezidential.

Nota 1: limitele emisiilor de interferenta sunt masurate cu componente individuale, precum si
cu configurarea maxima (sistemul compactP!Us echipat complet).

Nota 2: daca un echipament din clasa A este atasat la sistemul compactP!us, sistemul

compactP!lus va deveni tot din clasa A. Acest echipament/sistem poate provoca interferente
radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din apropiere. Poate fi necesar sa se
ia masuri de atenuare, cum ar fi reorientarea sau mutarea sistemului compactP!Us sau ecra-

narea locatiei.
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18.2 Imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat utilizarii in conditiile de mediu electromagnetic descrise mai jos.
Clientii sau utilizatorii sistemului compactP!¥s sau ai componentelor acestuia trebuie si se
asigure ca sistemul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Teste de
imunitate

Descarcare elec-
trostatica (ESD)
conform

IEC 61000-4-2

Impulsuri elec-
trice tranzitorii
rapide/in rafale
conform

IEC 61000-4-4

Supratensiuni
tranzitorii con-
form

IEC 61000-4-5

Nivel test
EN 60601-1-2
EN 60601-2-24

Descarcare la
contact

IEC 60601-1-2:
+6 kV

IEC 60601-2-24:
+8 kV

Descarcare in aer
I[EC 60601-1-2:
+8 kV

IEC 60601-2-24:
+15 kV

pentru liniile de
alimentare +2 kV

Pentru linii de
intrare si de iesire
+1 kV

Tensiune de mod
diferential +1 kV

Tensiune de mod
comun +2 kV

Nivel de
conformitate

+6 kV fara
interferente

+8 kV
intrerupere
cu alarma
permisa

+8 kV fara
interferente

+15 kV
intrerupere

cu alarma
permisa

+2 kV

+1 kV

+1 kV

+2 kV

Note de orientare privind
mediul electromagnetic

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau gresie. Daca
podelele sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.

Calitatea retelei de alimen-
tare cu curent trebuie sa fie
cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.

Calitatea retelei de alimen-
tare cu curent trebuie sa fie
cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
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Teste de
imunitate

Goluri de tensi-
une, intreruperi
scurte de alimen-
tare cu curent

si fluctuatii
conform

IEC 61000-4-11

Campul magnetic
al frecventei

de alimen-
tare(50/60 Hz),
conform

IEC 61000-4-8

Interferente RF
conduse conform
IEC 61000-4-6

Nivel test
EN 60601-1-2
EN 60601-2-24

<5%UTY
pentru 2 perioade
(gol > 950%)

40% UT 1)
pentru 5 perioade
(scadere 6000)

70% UT 1)
pentru 25 perioade
(scadere 300%)

< 5% UT "
pentru 5s
(gol > 95%)

3 A/m

IEC 60601-1-2:

de la 150 kHz la
80 MHz

3V, la exteriorsi
10V,,,s in benzile
de frecventa ISM
IEC 60601-2-24:
de la 150 kHz la
80 MHz

10 VRMS

Nivel de
conformitate

Respecta
utilizarea unei
surse de ener-
gie interna

400 A/m

10V, de
la 150 kHz la
80 Mhz

n toate
benzile de

frecventa

Note de orientare privind
mediul electromagnetic

Calitatea tensiunii de ali-
mentare trebuie sa fie ace-
easi cu cea dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc
tipic.

Campurile magnetice la
frecventa de alimentare
respectiva trebuie sa cores-
punda cu cele din medii
comerciale sau spitalicesti
tipice.

Nu utilizati echipamente de
comunicatii radio portabile
la o distanta mai mica

de sistemul Infusomat
compactP!us (inclusiv cablu-
rile de conectare) decat
distanta de siguranta reco-
mandata, calculata utilizand
ecuatia adecvata pentru
frecventa respectiva.
Distanta de siguranta
recomandata: d = 1,2 VP 2
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Teste de Nivel test Nivel de Note de orientare privind
imunitate EN 60601-1-2 conformitate mediul electromagnetic
EN 60601-2-24
Interferente RF 10 V/m 10 V/m Intensitatea cAmpului
radiate conform de la 80 MHz Ia de la 80 MHz  trebuie sa fie sub 10 V/m
IEC 61000-4-3 2,5 GHz la 6 GHz d=12x VP2
de la 80 MHz la 800 MHz
d=23xvP2

de la 800 MHz la 6 GHz

Intensitatea campului de la
transmitatoare RF stationare
trebuie sa fie sub nivelul de
conformitate pentru toate
frecventele, pe baza unui
test efectuat la centru.

Interferentele sunt posibile
in apropierea echipamen-
telor care poarta urmatorul
simbol.

R

D UT este tensiunea CA la priza inainte de aplicarea nivelului testului
2 Unde P este puterea nominald maxima a transmitatorului in wati (W) conform specificatiilor
fabricantului transmitatorului, iar d este distanta de sigurantd recomandata in metri (m).
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Nota: valorile la test care reprezinta abateri,
derivate din IEC 60601-224, sunt etichetate
in tabel. Totusi, aceste valori la test permit
o intrerupere cu o alarma, in timp ce valo-
rile la test conform DIN EN 60601-1-2 nu
permit niciun fel de intreruperi.

Nivelurile de conformitate pentru benzile de
frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si
in intervalul de frecvente 80 MHz-2,5 GHz
sunt destinate reducerii la minim a proba-
bilitatii ca echipamentele de comunicatii
mobile/portabile sa cauzeze interferente
daca sunt aduse accidental in zona pacien-
tului. Din acest motiv, se utilizeaza factorul
suplimentar 10/3 la calcularea distantelor
de siguranta recomandate in aceste inter-
vale de frecventa.

Intensitatile cdmpului emise de la trans-
mitatoare stationare (cum ar fi statiile de
baza pentru telefoane fara fir si dispozitive
radio mobile terestre, statii de radioamatori
sau emisiuni AM si FM radio si TV) nu pot
fi prevazute cu exactitate, teoretic. Luati

in considerare posibilitatea realizarii unui
studiu la centru, pentru a stabili conditiile
mediului electromagnetic in ceea ce pri-
veste transmitatoarele stationare. Daca
intensitatea cdmpului masurat in zona in
care este utilizat Infusomat compactplus
depaseste nivelurile de conformitate, moni-
torizati Infusomat compactP!us pentru a va
asigura ca functioneaza in mod adecvat.
Daca se observa performante anormale,
pot fi necesare masuri suplimentare, de ex.
schimbarea locului dispozitivului sau orien-
tarea sa in alta directie.
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18.3 Distantele de siguranta
recomandate intre
echipamentele de
telecomunicatii RF
portabile si mobile si
Infusomat compactPlus

Infusomat compactP!us este destinat utili-
zarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbarile RF emise sunt controlate. Clien-
tii sau utilizatorii Infusomat compactP'Vs sau
ai componentelor acestuia pot contribui la
prevenirea interferentelor electromagnetice
prin respectarea distantelor minime dintre
dispozitivele de telecomunicatii RF porta-
bile si mobile (transmitatoare) si Infusomat
compactP!Ussi componentele acesteia, dupa
cum se recomanda mai jos, in conformitate
cu puterea de iesire maxima a dispozitivului
de comunicatii.

Nota: valoarea mai mare este valabila la
80 MHz si 800 MHz.

Nota: pentru transmitatoarele a caror putere
nominala nu este specificata in tabelul de
mai sus, distanta poate fi determinata uti-
lizdnd ecuatia pentru coloana respectiva.

P este puterea nominald a transmitatorului
in W, conform specificatiilor fabricantului.

Nota: se utilizeazd un factor de 10/3 pentru
calcularea distantei de siguranta recoman-
date a transmitatoarelor in intervalul de
frecventa cuprins intre 80 MHz si 2,5 GHz,
pentru a reduce probabilitatea ca un dispo-
zitiv de comunicatii mobile utilizat in mod
neintentionat in zona pacientului sa deter-
mine o eroare.

Putere Distanta de siguranta in functie de frecventa transmitatorului m
2‘1’:;'::; isto. 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
rului in W 1,2 VP 1,2 VP 2,3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 2,3

10 3.8 3.8 7,27

100 12 23
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19 Instructiuni de utilizare
pentru accesorii

191 Cablu interfata 12 V
CP (8718020)

Conectati dispozitivul la priza din autove-
hicul pentru incarcarea acumulatorului

A AVERTISMENT! Risc de electrocutare
pentru pacient!

e Nu utilizati dispozitivul la pacienti
daca ambulanta de urgenta este
conectata la incarcatorul auto.

e Introduceti cablul de interfata 12 V CP
in portul auxiliar aflat in partea late-
rala a dispozitivului.

e  Conectati cablul de interfata 12V CP
la priza autovehiculului.

e  Daca este necesar, scoateti adaptorul
rosu din priza autovehiculului, rotin-
du-l usor si tragandu-I in acelasi timp.
LED-ul de culoare verde de la caseta

electronicd arata tensiunea de operare.

19.2 Cablu interfata pentru
sistemul de apelare a
personalului CP (8718030)

Conectati dispozitivul la sistemul de ape-
lare a personalului

Sistemul de apelare a personalului trebuie

sa respecte cerintele VDE 0834.

e  Respectati reglementarile specifice
tarii privind sistemele de apelare a
personalului.

e Introduceti cablul de interfata CP
pentru SISTEMUL DE APELARE A PER-
SONALULUI in portul auxiliar aflat in
partea laterala a dispozitivului sau in
portul de service al statiei compactp!us,

e  Conectati cablul de interfata pentru
SISTEMUL DE APELARE A PERSONALU-
LUI la sistemul de apelare a personalului.

e  Setati modul de operare a sistemului
de apelare a personalului utilizand pro-
gramul de service. Urmati procedura
sistemului de apelare a personalului.

e  \Verificati sistemul de apelare a per-
sonalului Tnainte de fiecare utilizare a
dispozitivului.

19.3 Statie compactP!us
(8717147)

Statie pentru maxim trei pompe. Pentru
informatii suplimentare consultati ,Instruc-
tiunile de utilizare" ale Statiei compactp!us,

19.4 Modul de date compactPus
(8717160)

Interfata centrala pentru o conectare la un
sistem IT extern. Pentru informatii supli-
mentare consultati ,Instructiunile de utili-
zare" ale Modulului de date compactp!us,

19.5 Stativ pentru perfuzii de
scurta durata (8713135)

Utilizati stativul pentru perfuzii de

scurta durata pentru a atasa un recipi-
ent pentru perfuzie de pompa.
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e Atentie: retineti ca pompa conec- o Utilizati cu stativul pentru perfuzie
tata la stativul pentru perfuzii de de scurta durata numai recipiente
scurta duratd poate fi utilizata pentru perfuzie cu capacitatea
numai pe o suprafata plana si nu maxima de 1000 ml.

trebuie tinuta de maner.

Dispozitivul are doua moduri diferite de operare cu sistemul de apelare a personalului:

R
Static

fara alarma
oprita *) .
R
Dinamic
fara alarma
oprita *)
|

Alarma

Alarma

Operare

*In modul ,static far3 alarma oprit3", sistemul de apelare a personalului poate fi dezactivat
apasand tasta OK.

Date tehnice

Mod: Led rosu  Contact comutare stare Contact comutare stare
de stare (culoare fir alb-verde) (culoare fir alb-maro)
Operare: oprit inchis deschis
Alarma: pornita deschisa inchisa
Accesoriu Parametru Valoare
Cablu interfata12 vV Dimensiuni in mm Aprox. 75 mm x 43 mm x 15 mm
CP (8718020) (LxHxA)
Lungimea cablului in mm  Aprox. 2568 mm
Cablu interfata pentru  Dimensiuni in mm Aprox. 75 mm x 43 mm x 15 mm
sistemul de apelare (LxHxA)
a personalului CP Lungimea cablului in mm  Aprox. 2553 mm
(8718030)
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20 Coduri pentru comanda

Nr. art. Denumire

8717050 Infusomat® compactplus

20.1 Accesorii

20.1.1 Accesorii recomandate pentru Infusomat® compactP!us

Nr. art. Denumire Descriere
8717141  Statie compactplus
8718020  Cablu de conectare 12V

8718030  Cablu pentru sistemul de
apelare a personalului
compactplus

8713135  Stativ pentru perfuzii de scurta

durata
8717110  Cablu de alimentare UE Cablu de alimentare tip E+F
8717111 Cablu de alimentare GB Cablu de alimentare tip G
8717112 Cablu de alimentare SUA Cablu de alimentare NEMA 5-15p (de

grad spitalicesc)

8717113 Cablu de alimentare AU Cablu de alimentare tip |
8717114  Cablu de alimentare CH Cablu de alimentare tip J
8717115 Cablu de alimentare ZA, IN Cablu de alimentare tip M
8717117 Cablu de alimentare CN Cablu de alimentare tip I, var. 3
8717118  Cablu de alimentare DK Cablu de alimentare tip K
8717121 Cablu de alimentare AR Cablu de alimentare tip |, var. 2
8717119  Cablu de alimentare BR Cablu de alimentare tip N
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20.1.2 Linii originale Infusomat® compactplus

Nr. art.

SafeSet
8700200

8700210

8700220

8700240

8700250

De baza

8700310

8700320

8700330

8700340

Nr. art.

Transfuzie
8700350

8700360

Denumire

SafeSet linie Infusomatpus,
Standard PVC, 240cm

SafeSet linie Infusomatp!us,
Standard PVC, 300cm
SafeSet linie Infusomatplus,
Standard PUR, 240cm

SafeSet linie Infusomatplus,
Standard PVC, 300cm, port Y
fara ac

SafeSet linie Infusomatplus,
Standard PUR, 300cm, port Y
farad ac

Linie Infusomatplus, Standard PVC,
240cm

Linie Infusomatplus, Standard PUR,
240cm

Linie Infusomatplus, Standard PVC,
300cm, port Y fara ac

Linie InfusomatP!us, Standard PVC,
300cm, port Y cu ac

Denumire

Linie Infusomatplus, transfuzie,
PVC, 240cm

Linie InfusomatP!us, transfuzie,
PVC, 240cm, port Y fara ac

PUR
(fara PVC)

PVC

(fard DEHP)
PVC

(férd DEHP)
PUR (fara PVC/
fara DEHP)
PVC

(fard DEHP)

PUR (fara PVC/
fard DEHP)

PVC

(fard DEHP)
PUR (fara PVC/
fard DEHP)
PVC

(fara DEHP)

PVC
(fara DEHP)

PUR
(fara PVC)

PVC
(fard DEHP)

PVC
(fard DEHP)

Lungime

240cm/
150cm

300cm/
200cm

240¢cm/
150cm

300cm/
200cm

300cm/
200cm

240cm/
150cm

240cm/
150cm

300cm/
200cm

300cm/
200cm

Lungime

240cm/
150cm

300cm/
200cm

Volum de
umplere

17,3 ml
21,2 ml
17,8 ml

22,2 ml

22,9 ml

17,3 ml
17,8 ml
22,2 ml

21,7 ml

Volum de
umplere

17,3 ml

18,0 ml
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Nr. art.  Denumire

Protectie UV

8700260 SafeSet linie Infusomatplus,
protectie UV, PUR, 240cm

8700270 SafeSet linie Infusomatp!us,
protectie UV, PUR, 240cm, port Y

Oncologie

8700300 SafeSet linie Infusomatplus, tip
oncologic, filtru 0,2, PUR, 240cm

Set spalare

8700280 SafeSet linie Infusomatplus, set
spalare/PUR, 300cm

Enteral (ENFit)

8700370 Linie InfusomatPlus, tip nutritie

enterala, ENFit cu mai multe
varfuri (Mulitspike ENFit)

8700400 Linie InfusomatPlus, tip nutritie
enterald, ENFit de baza cu varf
Cross (Cross Spike ENFit)
8700380 Linie InfusomatP!us, tip nutritie
enterald, ENFit punga nutritie
1000 ml (Nutri Bag ENFit)
Epidural (NRFit)

8700410 Linie InfusomatP!us, tip anestezie
epidurala NRFit

PUR
(fara PVC)

PUR (fara PVC/
fara DEHP)
PUR (fara PVC/
farad DEHP)

PUR (fara PVC/
fard DEHP)

PUR (fara PVC/
fard DEHP)

PUR (fara PVC/
fara DEHP)

PVC
(fara DEHP)

PVC
(fara DEHP)

PUR (fara PVC/
fara DEHP)

Lungime

240¢cm/
150cm

300cm/
200cm

240cm/
150cm

300cm/
200cm

330cm/
220cm

330cm/
220cm

260cm/

150cm

300cm/
200cm

Volum de
umplere

17,8 ml

18,9 ml

20,3 ml

19,0 ml

28,0 ml

23,1 ml

18,5 ml

21,8 ml
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L
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M
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N
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0

Operare 11, 26
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Simboluri 5,7
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