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Garantie

Comen este raspunzator pentru siguranta, fiabilitatea si performanta produsului, doar daca toate conditiile
de mai jos sunt intrunite simultan:

e Produsul este utilizat in conformitate cu prevederile manualului de utilizare.

e Produsul este instalat, reparat sau actualizat de catre personalul autorizat sau acceptat de catre

Comen.
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e Eticheta cu numarul serial al produsului sau marca producatorului este lizibild clar. A fost

certificat de Comen si confirmat ca produsul este manufaturat de catre Comen.

e Daune cauzate de factori independenti de utilizator (cum ar fi cadere accidentald, vandalism, etc).
Comen furnizeaza servicii gratuite pentru toate produsele, in baza prevederilor conditiilor de servicii de
garantie Comen. Suplimentar, furnizeaza si servicii contra-cost pentru produsele iesite din garantie.
Produsul trebuie trimis catre Comen pentru reparatii, iar utilizatorul trebuie sd suporte costurile de

expediere (inclusiv taxe vamale).

& Avertizare

e Acesta nu este un dispozitiv terapeutic.

AN\ Atentionare

o  Dispozitivul trebuie instalat intr-un loc u
e Depozitati Manualul utilizatorului in apr

consultat rapid si cu usurinta, atunci ci

Returnare

Daca trebuie sa returnati prod

Solicitati returul produs

nu va fi

descriere

Denumire: Depa mentul?ost—vénzare al Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Adresa:Bulevardul N;%\huan nr.2, Cladirea FIYTA Timepiece, etaj 3, sub-districtul Gongming,
Districtul Guangm%g New, Shenzhen, 518106, Guangdong, P.R. China.

Tel.: +86-755-26431236

Fax: +86-755-26431232

Linie de asistenta telefonica pentru service clienti: 400-700-9488

Cod postal: 518106
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Prefata

Manualul de instructiuni descrie perfonamtele, metodele de operare si alte informatii de siguranta

ale M200A produs de Comen. Este un ghid de inceput pentru utilizatorii noi ale acestei pompe cu seringa.
Tipul produsului
M200A

Ilustratii

Toate ilustratiile prezentate in acest Manual sunt doar spre referintdMeniurile, reglajele si
parametrii prezentati in imagini pot sa nu fie identice celor ilustrate pe pompa,
Uzaj
e ->: Reprezintd pasi de operare.
e [Caracter]: Reprezinta siruri de caractere din softw

Durata de viata a produsului

Durata de viatd preconizata a acestui prod

Parola pentru depanarea produsului:



Manual utilizare pompa cu seringd M200A

Cuprins

CAPITOLUL 1 PREZENTARE GENERALA 1-1
LLLASPECT ottt ettt ettt ettt s st bttt et en sttt ese s s e s s st esess 1-1
111 Vedere frontalll . .........cccueeeeeeeeeeeeeecee ettt 1-1

1.1.2 Vedere din SPAte  ..........cccc.coeeueeeeeieee e eeeee e et e e et e e et e eeaee e e e iaeeetre e e eraaeeeiaeae e 1-1

1.2 COMPONENTA STRUCTURALA 1-2

1.3 CARACTERISTICL  ...oooiiicecceceeeeeee e 1-2

1.4 APLICABILITATE ..o 1-2
CAPITOLUL 2 MASURI DE SIGURANTA 2-1
2.1 SIMBOLURL ..o 2-1

2.2 INSTALARE SI DEPOZITARE  .....cccccocvnvv.. i .. OO .. 2-1

23 SURSADE ENERGIE ..., D e 2-2
240PERARE ..o . WS 2-3
CAPITOLUL 3 PRICIPII DE FUNCTIONARE 5 3-1
CAPITOLUL 4 STRUCTURA SIMBOLURI $SESCHFME ... . ¢ 4-1
4.1 DIAGRAMA DE STRUCTURA 0. 0. &Y. & .2 \ ............................................ 4-1

42 DIAGRAMA PANOU . o O7SER ..l N e 4-2

4.3 SIMBOLURI SI SEMNIBWEATIA LORSY ... 4V . ... e e 4-4
CAPITOLUL 5 INSTALAREN, ... . 5-1
5.1 INST, PEI c‘g SERINGA ..., 5-1

521 i A Rttt et et et s et a et e s et et etetet et s e et et e bt etesessae s nanssesetas 5-1

531 A ettt ettt ettt ettt ene 5-3
CAPITOLUL 6-1
6.1 AUTOTESTARELA PQR.NIRE ............................................................................................ 6-1

6.2 OPERAREA SERINGH ..o 6-1

6.3 INTERFATA PRINCIPALA ..o 6-2

6.4 GESTIONARE MENIU ..ottt s sae e sessse e senaeannas 6-2

6.5 COMUTAREA UNITATII PARAMETRU  .....ooiiiiiiiiieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 6-3

6.6 INTRODUCEREA INFORMATIILOR PACIENTULUL ...t 6-3

6.7 SELECTARE MOD PERFUZIE ... ..cocooiiiiiiiiiiieieeeeeee et ns 6-4



Manual utilizare pompa cu seringd M200A

6.8 CONFIGURARE PARAMETRI ..ottt 6-6
6.9 MODIFICAREA PARAMETRILOR  ......ooiiiiiiiiiiiiceeeeeeeeee e 6-8
6.9.1 Modificarea parametrului de perfuzare in timpul fUnction@rii - ...........cccceeeeeceeeeeeeeeeeeeeeeeneeens 6-8
6.9.2 Modificarea parametrului de perfuzare in starea de pauzd  .............c..ccoeveveeveeeeeeeieneernenn, 6-8
6.10 CONFIGURAREA SISTEMULUI ..ot 6-8
6.11 CONFIGURAREA LIMITEI ALARMEI DE BLOCARE ..o 6-10
6.12 ELIBERAREA AUTOMATA A PRESIUNII (ANTI-BOLUS)  .ooooove oo, 6-10
6.13 BOLUS RAPID ..o seneneenenee s B e 6-11
6.14 VOLUM TOTAL INTEROGARE SI SETRGERE  ......oovviieeeeere e SO 6-12
6.15 SELECTARE MARCA SERINGA ... gz el 6-12
6.16 TEST CARACTERISTICI SERINGA  .......ococoeveirnnne. 6-13
6.17 BATERIA INCORPORATA ... ... 6-13
6.18 STARE BATERIE  ......ocoiiiiiieeeieee ) D RN A 6-13
6.19 INTERFATA STANDARD RS232 ... ¢ \}& ................ 6-14
6.20 INCHIDERE DISPOZITIV ..o S cecvemeeeeneneecsdln P 6-14
CAPITOLUL 7 INTRETINERE ........coveee .. o ... 8 7-1
7.1 SERINGA AUTODEFINIT N N SN DI S 7-1
CAPITOLUL 8 ALARME ........ h A . . 8-1
8.1 PREZENTARE GENERABA .. SOW.. & . B RO 8-1
8.2 NIVEL ALARMA __ . S@h.............. g P 8-2
8.3 MODU A 2 Y RO ettt es 8-2
.................. e 8-2
......................................................................................................... 8-2
...................................................................................... 8-3

8.4 ALARMAPROMPPA | Qi ettt s s s 8-3
8.5 REVIZUIRE MESAJE ARARMA ..o 8-6
CAPITOLUL 9 JURNAL @ 9-1
9.1 REGISTRU ISTORIC PERFUZIL  .....oiioiiiiiieeeeeeeeeeeee oo 9-1
9.2 MESAT ALARMA ..ottt en e 9-2
9.3 JURNAL EXPORT ..ottt saneneas 9-2
9.4 GOLIRE JURNAL ettt ee et e ettt e e e e eatae e e eaatneeeeeeeearaeees 9-3

CAPITOLUL 10 ANALIZA ERORI SI DEPANARE 10-2




Manual utilizare pompa cu seringa M200A

CAPITOLUL 11 INTRETINERE SI iNGRIJIRE

11.1 VERIFICARE IDENTIFICARE AUTOMATA SERINGI ..o

11.2 VERIFICARE INJECTARE SOLUTII MEDICAMENTOASE ..o,

11.3 CURATARE SIDEZINFECTARE ..o es e ssesees
11.4 INTRETINERE BATERIE oot es s e e
11.5 TRATAMENT SI RECICLARE NEPOLUANTA oo,

CAPITOLUL 12 CARACTERISTICI PERFUZARE

12.1 ACURATETE PERFUZARE ...ttt

12.2 CARACTERISTICI PRECIZIE DEBIT ...,

12.3 TABEL REFERINTA CARACTERISTICI RASPUNS BLO
POSIBIL PERFUZATE........ccooiiiiiiiiiiiiiiicccc

CAPITOLUL 13 CONFORMITATE GESTIONARE EMC §I

CAPITOLUL 14 SPECIFICATII PRODUS

CAPITOLUL 15 AMBALARE PRODUS SI ACCESO

11-1
11-1
11-1
11-1
11-2
11-2

12-1
12-1
12-1

12-2

13-1

14-1

15-1



Manual utilizare pompa cu seringa M200A

Capitolul 1 Prezentare generala

Acest Manual de utilizare explica procedurile pentru operarea corecta si in siguranta a Pompei cu seringa
M200A. Cititi acest Manual de utilizare cu atentie Tnainte de utilizarea pompei cu seringa si pastrati-1 intr-
un loc sigur si convenabil pentru ca utilizatorul sa il poata consulta oricand este necesar.

1.1 Aspect

1.1.1 Vedere frontala

COMEN

- ﬂ!g]
(TR,

- (W
(HEl 3

< L ]
o <
-
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Figura 1-2 Vedere din spate a Pompei cu seringd M200A
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1.2 Componenta structurala

Pompa cu seringd M200A consta dintr-o carcasa a pompei, sistem de antrenare a bazei motorului, un
sistem de intrare, un sistem de stocare, un sistem de control, un sistem de afisare, un sistem senzor de

detectie si un sistem de alarma.

1.3 Caracteristici

¢ Dispozitivul este echipat cu mai multe functii de alarm:
e Acceptd modificarea online a parametrilor.
e Accepta multiple moduri de perfuzie.

e Poate fi utilizat impreuna cu statii de lucru pentru

e Usor de operat.

1.4. Aplicabilitate
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Capitolul 2 Masuri de siguranta

2.1 Simboluri

Prezentul Manual de utilizare foloseste o serie de simboluri pentru a indica anumite informatii si

instructiuni importante.

Va rugam sa aveti in vedere urmétoarele simboluri pentru o operare corecta a

A\ Avertizare e
R
-\
o Utilizarea improprie a dispozitivului poate pune in peric 2 duce laganire.
)
=
AN Precautie
oy . . - 0 .\ . . -
e Utilizarea improprie poate d gyca porfipei cu seringa.
A\ Atentie
Precizari si infofina li targfpentrydperarea pompei cu seringa.

e Pompa cu seringa %u trebuie instalati sau depozitata intr-o locatie in care pot cidea pe ea
lichide, pentru ca daca lichidele se varsa pe cablul de alimentare, se poate produce un scurt-
circuit.

e Nu instalati sau depozitati pompa cu seringa intr-o locatie de depozitare a substantelor chimice

sau unde sunt scurgeri de gaze.
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AN\ Precautie

o Utilizati dispozitivul in urmaétoarele conditii

Temperatura inconjuratoare: 5°C~40°C

Umiditate aproximativa: 20%~90%, fara condens.

e Nu instalati sau depozitati pompa cu seringa in locatii unde exista:

Lumina directa a soarelui sau lumina puternica.
Presiune a aerului prea ridicata sau prea scazu
Praf sau gaze corozive in aer.

Vibratii sau denivelari.

Sursa de cialdura sau echipamente e.
\
Risc de stropire cu apa.

e Nu utilizati radio sau

A Ate

e Dispozit talat &@-un loc unde se poate observa, opera si depana cu usurinta.

e  Depozitati Manualul util{'g?torului aproape de dispozitiv, pentru a putea fi consultat rapid si cu

TSR A <
usutinta ori de cate qxi este necesar.

2.3 Sursa de energie

A Avertizare
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o Utilizati doar sursa de energie special creati pentru pompa cu seringi, altfel exista riscul de
incendiu sau curentare.

o  Conectati cablul de alimentare al dispozitivului la o priza cu impamantare. Protejati cablul de
alimentare de uzuri, pentru a evita riscul de incendiu sau curentare daca acest cablu de
alimentare este uzat.

e Nu conectati sau deconectati cablul de alimentare cu mainile ude, deoarece existi riscul de a va

curenta.

A Precautie

completa.

2.4 Operare

e Pompa cu seringa pi este d%&natﬁ injectarii arteriale.

e Monitorizati perman&lft:{c\onditiile de functionare ale pompei cu seringa. Verificati seringa si
tubul de injectie. Nu va bazati doar pe functiile de alarma ale sistemului.

e Pericol de incendiu daca este utilizati in locuri unde sunt amplasate anestezice inflamabile.

e Nu utilizati in apropierea dispozitivelor cu semnal de inalta frecventi, cum ar fi telefoanele
mobile sau dispozitivele chirurgicale electrice.

e Dupia pornirea dispozitivului, acesta efectueazi un auto-test. Daca apare vreo eroare, opriti

imediat utilizarea dispozitivului.
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e Utilizati doar seringi produse de citre cei 12 producitori autorizati. Daca este utilizatd o
seringd neautorizati, trebuie si recalibrati pompa cu seringia pentru a asigura o injectare
corecta.

e Cand instalati seringa, instalati corespunzitor garnitura in clema tijei de apasare, altfel pot
aparea injectiri accidentale sau flux invers din pricina presiunii venoase. Aceasti pompa cu

seringd nu trebuie utilizatd cu tub acolo unde poate apiarea presiune negativa extrema (de

exemplu: in tubul arterial de dializa intre pompa de singe si pacient).
¢ Dupai instalarea seringii, eliminati bulele de aer din tub si aduceti fl varful tubului de
perfuzie.

e Presiunea interna din tubul de perfuzie va creste daca tubul asucit, filtrul este

colmatat sau existd un blocaj in dispozitivul de i . Daca aceste b{@aje sunt
eliminate prin utilizarea presiunii ridicate, un v oateo'f} accidental
administrat pacientului. Asadar, intii eli dgoﬁrfuzie si apoi
reincepeti perfuzarea. c)\)

e Aceasta pompa cu seringd este conceputa iliZd cu os&ingi de unica folosinta.
Seringile nu pot fi reutilizate. ) ¢

e Modificari sau reparatii nea i i saudfunctionare improprie.

e Verificati cu regularitate da i erf\zﬁ! si fluxul sunt normale pe timpul

intregii functionari.

Opriti pompa cu seri

A\ Precautie

e Instalati pompa cu seringa pe un suport pentru perfuzie pentru a va asigura ci aceasta raméne
in pozitie orizontali. Suportul pentru perfuzie trebuie sa fie stabil. Daca va ciadea ceva pe

pompa cu seringd, incetati imediat utilizarea sa.
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Asigurati-va ca apasati intdi butonul tijei inainte de apasarea tijei, pentru a preveni atingerea
clemelor de pistonul seringii.

Nu ridicati pompa cu seringi utilizind clemele sau butonul tijei.

Nu scufundati pompa cu seringi in apa.

Pentru siguranti, personalul specilizat in intretinere trebuie sa fie calificat pentru a efectua

intretinerea produsului.
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Capitolul 3 Principii de functionare

Pompa cu seringd M200A consta dintr-o carcasa a pompei, sistem de antrenare a bazei motorului, un
sistem de intrare, un sistem de stocare, un sistem de control, un sistem de afisare, un sistem senzor de
detectie si un sistem de alarma. Pompa are capacitate constantd de pompare, ceea ce diferd de o pompa cu
presiune constantd (cum este pompa peristalticd). Volumul de medicament ce,este pompat intr-o unitate

de timp nu este afectat de rezistenta canalului perfuziei. Cand presiunea sis Jlui de lichid atinge o

anumitd valoare, sistemul de alarma in caz de blocare a pompei emite u [ onor si vizual si
automat se inchide dispozitivul. Dupd eliminarea erorii de presiune, perfuzare Wpana ce volumul
de perfuzare stabilit este complet, ceea ce insecamnd cd productia pei este aceeasi cu

volumul stabilit.

.\\

Pompa este echipatd cu un sistem de micro-propulsie care p re desgjustare a vitezei
prin circuitul de control. Cand o seringd din cel ml, 60 I, 30ml, 50ml este
prinsa in pompa, sistemul de identificare recunoa tiile cg&ingii prinse. In acest
moment, stabiliti volumul dorit si apasati bu ince@@sé lucreze. Cand perfuzarea
este completd, se declanseaza o a chiniba pansamentul. Oricind canalul
perfuziei este blocat in procesul de 1 au@m;)t perfuzarea atunci cand presiunea
lichidului ajunge la valoarea s te aug}mat eliminatd. Dupd ce presiunea este
eliminata, indicatorul alarme 1 p&fnp(éi lumineaza, iar unitatea emite o alarma
intermitenta.

Cand pom 1 0 ald#tma daca se deconecteaza cablul de alimentare sau daca
alimentar ativ sgfdefectdédza (sunetul alarmei poate fi oprit prin apdsarea butonului
Mute). Cal corpaftte este aproape terminatd, indicatorul pentru voltaj scdzut al
pompei lumine I unigdtea .e\rr@e un sunet de alarmd intermitent. Cind se termina bateria, pompa se

opreste, iar alarma sonefta emété\un sunet puternic.

7
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Capitolul 4 Structura simboluri si scheme

4.1 Diagrama de structura

COMEN

.“'li_i.:i_iil o T

10 13
11 12

Figura 4-2 Vedere din spate a Pompei cu seringd M200A
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I Carling extensie tub pentru tub perfuzie 8  Interfatd piramida prindere
2  Baza 9  Tija de apasare

3 Sigla companiei 10 Piramida blocare

4 Model dispozitiv 11 Mufa curent alternativ

5 Clema 12 Dispozitiv prindere

6  Senzor fixare seringa 13 Interfata RS23

7 Panou operare

4.2 Diagrama panou

Numar

1
AffSeazi alarma
2 2
R
(:(‘ ON: Tineti apdsat acest buton timp de 2 secunde, iar pompa va porni.
3 Buton ON/@FF OFF: Tineti apasat acest buton timp de 2 secunde, iar pompa se va
opri.
4 Buton Meniu (Menu) | Intoarcere in interfata Meniu principal (Main Menu)
1. in cazul unei alarme, daca apdasati butonul ,,Mute”, sunetul va
s Buton silentios inceta pentru 2 min; in orice caz, dacd se declanseaza alarma pentru
(Mute) deconectarea cablului de alimentare in acelasi timp cu alte alarme,
apasarea butonului ,,Mute” opreste doar alarma pentru curent
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alternativ, dar celelalte alarme nu sunt oprite. In acest caz, daca doriti
sd opriti si celelate alarme, apdsati din nou butonul ,,Mute”. Dacd nu
exista nicio alarma declansata, butonul ,,Mute” nu functioneaza.
Aramele pentru eroare sistem si baterie epuizata nu pot fi oprite.

2. Cand alarma este oprita, apasati butonul ,,Mute” pentru a reporni
sunetul alarmei.

3. Cand alarma este opritd si 0 noua alaflé este declansata, in mod

Apasati acest buton cat timp dispoziti

pentru a deschide interfata Reglaj

timpul functiondrii pe ipterfata

6 Buton bolus ) <
gazului evacuat nu se 1 petﬁ‘l}at evacuat,
iar volumul pompat cu vpﬁmul total 1n
&
O
1 de ep‘?ire (Stop) pentru a opri
7 Buton oprire (Stop) alam@,qapésa‘;i acest buton pentru a
) el cusseringd si se utilizeaza pentru reglarea
8 Buton pornire (Start) é
1e sal@&l.
C
o ipa%:\apésa‘;i butonul plus/minus pentru a schimba
9 Ecran di : .
oh:gqﬁ(htezé/Presmne (Vol./rate/pressure).
10 cator*pre; de indica parametrul de presiune.
erfa‘;i\\le afisare a meniului principal, inclusiv: selectie mod
" (Mod® Select), reglare parametrii (Parameter Setting), configurare
Sstem (System Setup), informatii pacient (PAT Info), intretinere
(Maintain) si alte configurari de functii.
. Indicator plétléfe Indicator curent alternativ
(Power)
13 Indicator baterie Cand este aprins indica faptul ca bateria este utilizata
14 Indicator incarcare | Indica incarcarea bateriei
Indicator nivel o .
15 ) Indica nivelul ramas al bateriei.
baterie
16 Indicator seringa Indica specificatiile seringii curente
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Se utilizeaza pentru revenire in interfata anterioara si pentru a
17 Buton de comutare _ _ _ o
schimba intefata; datele pot fi comutate In timpul editarii digitale.
Se utilizeaza pentru selectarea meniului $i numarului, si pentru a
ajusta parametrii; in interfafa principala, apasati butoanele Plus (Up)
18 Buton Plus (Up) ) o o
sau Minus (Down); ecranul digital afiseaza valoarea curenta a vitezei,
volumul total, valoarea presiunii, impreuna cu indicatorul luminos.
Se utilizeaza pentru selectarea meniului gé arului, si pentru a
19 Butonul Minus ajusta parametrii; in interfafa principala, apas toanele Plus (Up)
(Down) sau Minus (Down); ecranul digital afisea gurenta a vitezei,
volumul total, valoarea presiunii, 1 gdicatorul luminos.
Se utilizeaza pentru a ¢ otal gfol.)
erste activa, apdsati lun a stefge VaIQ}rea totala a
20 OK )
volumului; cand se dore tati, apasati lung
butonul pen
Indicator unitate ) ‘0‘9
21 . Indica par; o
presiune <
Indicator unitate N
22 °
volum total (Vol.) e
N\
Indicator alarma ) _
23 1 luxgﬁeazé in cazul alarmei de blocare.
24 1 alargiei lumineaza in cazul erorii pistonului.
X
ndic@&ul alarmei lumineaza in cazul erorii clemei.

2

4.3 Simboluri si emniﬁ\catia lor
(/]

Simbol dispozitiv

Atentie

SN Numar serial

Durata de viata a produsului

electronic (20 de ani)

|§] Marcare CF
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e
-0
>
~

Protectie impotriva caderii
. o RS232
verticale a picurilor de apa

Interfata RS232

Piramida de blocare este inchisa

Piramida de blocare este deschisa

Indicator incarcare baterie

Indicator baterie

¢ | 6| Ep

Indicator curent alternativ

Com or curent

() Meniu
Bolus
"/
N\
AN
0
Start
5 >
Mutare 1n sus/Crestere utaéeQn jos/Descrestere

<

OK

f—;haterie complet incarcata

Baterie slaba

Baterie aproape complet incarcata

O @)

Limita stivuire

Fragip, ©

Manevrati cu grija

Feriti de ploaie

40T

Limite de temperatura

90%

Limite de umiditate
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P

Limitare presiune atmosferica
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Capitolul 5 Instalare

5.1 Instalarea si securizarea pompei cu seringa

A Atentie

e  Acest dispozitiv trebuie amplasat intr-o pozitie aproximativ orizontal

e Amplasati sistemul pe o baza solida sau fixati-I corect pe standul dedj

Daca utilizati un stand dedicat, urmati pasii de mai
jos:
1. Securizati cu suruburi suportul pompei cu

seringa.

1
2. Apoi fixati suportul pe stan&&
5.2 Insta sel@
4 3 4

5 B

Figura 5-2 Diagrama fixare
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I Clema 4  Buton apasare tija
2 Sant fixare margine 5  Buton apasare clema
3 Buton detectare pozitie seringa 6  Buton apasare

| ~
i '\_ ‘wi ,"'1,.

1. Trageti clema in fata si rotiti spre stinga

B

- R\

\ &
igus Trageg/clema iPotiti

pentru a deschide. Asa cum se arata in figura:

&

2. Asezati seringa de aerisire incdrcata cu solutia )C  si conectafa la tubul de evacuare, si

. . . o . : . ©
introduceti acul venei In pompa seringii. Marginea ser trebuie sa fig@fnseratin canelura de fixare a

e . . . o

marginii pompei cu seringd. Asa cum se ved € M@t jos;

= J——
& \ h S
% 0
X
<
¢

3. Rasuciti n po”itia dfbézonﬁgurare (Reset) si apoi eliberati clema si lasati-o sd preseze

Figura 5-4 Fixarea marginii seringii

seringa. Asa cum se vede ﬁguq;ng mai jos:

AN
<

7

Figura 5-5 Reconfigurare clema
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4. Apasati tija de impingere si apasati butonul tijei de impingere inspre dreapta pentru a deschide clemele

tijei de Tmpingere. Asa cum se vede in figura de mai jos:

5. In timp ce apasati butonul tijei de impingere, apasati tija de impi ?@ anga papad la marginea
pistonului seringii.

Asa cum se vede in imagine:

pistonului

Asa cum

Figura 5-8 Securizare margine piston seringa
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5.3 Indepirtarea seringii

Urmati operatiunea inversa din Sectiunea Instalarea seringii pentru a Indeparta seringa.

A Atentie

e Seringile utilizate trebuie aruncate conform legilor si regulamentelor aplicabile.
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Capitolul 6 Cum se opereaza

6.1 Autotestare la pornire

Apasati butonul timp de 2s, afisajul LCD prezintd sigla COMEN. Pompa realizeaza

autotestarea sistemului in 3s. Dupa ce sistemul porneste, statusul indi@@torului de pe panou se

schimba de 3 ori. Ecranul digital al canalului afileazd numarul cang s apoi se stinge.
Ecranul digital de parametru afiseaza ,,8.8.8.8.8”. daca nu se afiseaza
nicio alarmd continud, Tnseamnad cd pompa functioneazd no

pompa emite un sunet ,,bip”, care indica faptul cd auto

6.2 Operarea seringii

Apasati butonul Meniu (Menu), selectati modul

instalati seringa si apasati butonul Sta erfatq,ge monitorizare perfuzare

o

N\
o o . 5 , )
(Injection Monitoring) si pent entéu a apasa continuu butonul _/,

tineti-1 apasat continuu dupa ara. rp\upé ce solutia medicamentoasa curge

de pe varful acului venei, el

.. Pomp ncepf p

A\ Atenfie

e Cind c a parametritor (Parameter Setting) este corecta si apasati butonul Start, un

sunet ,,bip” este emis. Qél%ﬁQnu se aude niciun sunet, configurarea parametrilor (Parameter
Setting) este incorect%,(i»ar valoarea parametrilor trebuie reajustata.

e Daca parametrii de perfuzare sunt incorecti, va aparea ,,---” ca si viteza. Apasarea butonului
Start in acest moment, nu va porni perfuzarea, iar mesajul ,,Eroare parametru!” (Parameter

Error!) este afisat in partea de sus a ecranului.
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6.3 Interfata principala

Interfata principald constd in monitorizarea presiunii, monitorizarea starii si mondulele de

monitorizare perfuzare.

2
x
2 e
N\
\
1
Numar Descriere
(0.
1 Monitorizare presiu itorizaz ina}gﬁcéaconditiilor presiunii curente.
5 Monitorizare paraqiétrii cheie in timp real pentru marca
perfuzare 1 ifteii utibizate s1 modul de perfuzare.
O
untesage faze de perfuzare — functionare (running),
%1}25 (pause), metinere deschisa a venei (KVO), stop,
3 atus per _ )
“Bolus si evacuare (exhaust). (Nota: KVO-keep vein
open)
O
&

6.4 Gestionare meniu

1. Cand pompa nu functioneaza si nu este conectata la statia de lucru, apasati butonul Meniu
(Menu) din interfata principald de monitorizare pentru a afisa interfata [Main Menu| (Meniu

principal). Cand apasati butonul Meniu (Menu) in alte interfete, atunci cand pompa nu
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functioneaza, nu este conectatd la statia de lucru si nu se afld in stadiul de Configurare
Parametri (Parameter Setting), sistemul afiseaza interfata [Main Menu] (Meniu principal).
2. Puteti accesa diferite meniuri secundare pentru a configura diferiti parametri prin interfata
[Main Menu] (Meniu principal).
3. Interfata [Main Menu]| (Meniu principal) include: Modul Selectare (Mode Select),
Configurare parametri (Parameter Setting), Configurare sistem (System Setup), Informatii

pacient (PAT Info) si intretinere (Maintain).

Main Menu

Mode Selec
Parameter Seftins
System Sctup

PAT Info

L2intain

(viteza dozei). Pentrw’a ca@ﬁta unitatile, intai selectati elementul a carui unitate doriti sd o

&
. . T/
modificati, apoi tineti apasat butonul

(oK' . 3 . o
|-.‘ . Sistemul afiseazd o casetd in care puteti modifica

unitatea, apoi apasati butoanele Plus (Up) si Minus (Down) pentru a modifica unitatea, apoi

]

. .. 0K .
apdsati .~ pentru a confirma modificarea.
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6.6 Introducerea informatiilor pacientului

()
Apasati butonul (:]| pentru a se afisa Meniul principal (/Main Menu]) pe interfata LCD si

selectati optiunea Informatii pacient (/PAT Info]). Apasati @ sau @ pentru a selecta

N

: o T OK .
optiunea potrivitd, apoi apasati butonul . pentru a confirma opfillaca. Sistemul afiseaza

ecranul cu Informatiile pacientului (/PAT Info]), selectati si introducg prmatiile potrivite

referitoare la sex, ndltime, greutate §i varsta.

Main Menu PAT Info

Mode Select \

Parameter Setting Heig 170

svstem Setup Weight 60.0

‘ ze 13YOMOD

N
, lectagﬁ\Mod ([Mode Select]), selectati modul potrivit de perfuzare, apoi

(Y @
apdsati butonul .~ pentru a comuta pe modul de perfuzare si pentru a configura parametri

Mergeti la ecranul

importanti. Dupa ce parametri sunt configurati, apasati butonul Start pentru a utiliza acest mod

de perfuzare.

6.7.1 Selectarea modului de evaluare
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()
1. Apasati butonul pentru a afisa Meniul principal (Main Menu) pe ecranul LCD si
selectati optiunea Selectare Mod (/Mode Select]).

Main Menu

Mode Select

"/
Figura 6-5 Selectarea Modulu -\\
0 —
- ®.® N1
2. Apasati sau pentru a selecta = vita'gpo1 a sa‘;lgq%nul \___ pentru
confirmare. In Modul Selectare (/Mode Sele¢l i de Qeﬁaluare (/[Rate Mode]).

Asa cum se vede 1n figura de mai jos;

Frgu‘r(; 6-6 Selectare Mod Evaluare (Rate Mode)

3. Apasati @

confirmare. Conﬁ’gura‘;i valori potrivite pentru ceilalti parametri din Modul de evaluare

(Rate Mode).

e\
sau - pentru a selecta parametrul potrivit i apasati butonul L ~ pentru
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Rate Mode

No drug

Rate 100.0 ml/h

YTBI 0.0 ml

Figura 6-7 Modul de evaluare (Rate Mode)

Optiuni parametri medicamente (/Drug]): se utilizea: edic en‘Qche se va
e \
. ok o — o (4.
perfuza. Apasati butonul ~ si selectati medicament and bitoanele si
& Y
@ . . : Y O | oK
. Tineti apdsat pentru a parcurge mai rep apas&ﬁ') butonul '\~ pentru

confirmarea medicamentului.

Optiuni ale parametrilor de de viteza (/R
N
| OK

Apasati butonul ‘., apoi ap@isati

si @pentru a creste, respectiv diminua
. O
ua gﬁeza. Apasati butonul . pentru comutare

&
etri [VT a estg onﬂg@rat VTBI, cand nivelul perfuzarii este egal cu VTBI,

viteza. Tineti apasat pentru a te sau dig

digitala.

Optiuni p
at si sg decl@&:azé alarma. Dupa ce VTBI este complet, dar solutia

e copiplet %eﬁ'?uzaté, pompa cu seringa functioneaza pe viteza KVO.
LR .

N | OK
4. Pentru fiecare para?}etru, apasati butonul |-\

A

» pentru confirmare si salvare configurari.

— <
5. Selectati pentru a reveni la interfata anterioarda pind cand ajungeti la interfata

principala (Main interface).

6.8 Configurare parametri
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Interfata de Configurare parametri (Parameter Setting) include: Marca seringa (Syringe Brand),
Configurare linie alarma presiune (Pressure Alarm Line Setting), Configurare vitezd KVO (KVO

Rate Setting) si Configurare timp finalizare aproape completa (Near Completion Time Setting).

e Apasati butonul E' pentru a afisa interfata [Meniu pricipal] (/Main Menu]) pe interfata
LCD si selectati [Configurare parametri] ([Parameter Setting]).

Mode Select

Parameter Setting '

System Setup
PAT In &

Maintain

Figura 6-8 Selectaref€0

e Utilizati butoanele Plus uM ) I’)ben%u a selecta optiunile parametrilor si

. . . . .| OK
pentru a le configura ile potrivitgfa \_ _ pentru confirmare.

Pressure 600 mmHg

KVO 0.5 ml/h

Near end 0 min

Figura 6-9 Interfata configurare parametri (Parameter Setting)
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3 A
Optiune parametri Marca (/Brand]): apasati butonul |\OK./ pentru a accesa modul de editare.

Apasati butoanele Plus (@) sau Minus (@) pentru a selecta marca seringii. Dupa selectare,

N

< .. oK
apasati butonul |-\ ~ pentru confirmare.

Optiune parametri Presiune (/Pressure/): utilizatd pentru introducerea configurdrii presiunii.

Configurarea presiunii nu trebuie sa fie prea mica, ci intre 300mm' 900mmHg. Valoarea
recomandatd este 600mmHg.
Optiune parametri [KVO]: Introducere viteza KVO. Dupa ce s-a confi
se mentine o vitezd KVO pentru a preveni curgerea sangelui in.
Optiune parametri [Aproape finalizat] ([Near End)): est; cor}ﬁg‘gfat pe 0,
se declanseaza o alarma atunci cand pompa seringii est N

pe 0, se va declansa o alarma 1n intervalul de

A Atentie

R 9
e Inaintea perfuzarii, va ruga a se&ingii corespunde celei actuale, altfel

va fi afectatd acuratetea a re@ctivei seringi nu este gasita, trebuie

utilizata seringa defini anual (Self-déf), iaraceasta din urma trebuie configurata in

interfata de Intretj intain)PConsultati art. 7.1 Seringa Autodefinita.

Q

e Timpul alizata (Near Completion Time) este aplicabil doar in

\ -
Anumiti parametri @ fbﬁodiﬁcati atunci cand pompa cu seringd se afla in stadiul de

functionare si in cel deepauzé, pentru diferite module de perfuzare. Dupa modificare, pompa

functioneaza conform parametrilor modificati.

6.9.1 Modificarea parametrului de perfuzie in timpul functionarii

A Atentie
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e Atunci cind pompa cu seringa este in functiune, utilizatorul poate doar sa comute intre
Interfata principala (Main Interface) si Interfata de Configurari (Setting Interface), dar nu

poate comuta cu alte interfete.

Parametri ce pot fi modificati atunci cand pompa cu seringa se afld in functiune, sunt urmatorii:

Comutati catre interfata Configurari (Settings). Dupa introducerea vaborilor adecvate, apasati
I

OK . . . .
butonul '~  pentru confirmare; noua valoare a vitezei se va aplica ime

6.9.2 Modificarea parametrului de perfuzare in star,

Modulul viteza: Toti parametri pot fi modificasi i erin&é\?e afla in pauza.

Dupa introducerea valorilor adecvate, apasati b

aplicabili imediat.

6.10 Configurarea sistem

Figura 6-10 Selectare Configurare sistem (System Setup)
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—
2. Apasati butoanele @ sau @ pentru a selecta optiunile parametrului. Apdsati
==

< S OK .
pentru a selecta numarul de caractere. Apasati butonul '~ pentru confirmare si

configurare corecta a sistemului.

System Setup

Date Time

[Language English

S
Optiuni parametri data si ora (/Date Time]): AccC8 ﬁgular(@ Data si Ora (Date &
Time Settings), configurati formatul de o odu(:p?l ora si data corecte, apoi
apasati butonul de Start pentru ti. Dé;sbozitivul emite un sunet ,,bip”.
Iesiti din aceasta interfata si apoi % Ve\iﬁ?za daca s-au actualizat informatiile.

Daca informatiile au fost

asa cum apare in figura de ma

Figura 6-12 Interfata Data si Ora (Date & Time)

Optiune parametri Limba (/Language/): Optiunile disponibile sunt chineza si engleza.
Optiune parametri Volum (/Volume]): Nivelurile volumulei disponibile sunt de 1 la 8. Cu cat

nivelul este mai ridicat, cu atat sunetul este mai puternic.
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Optiune parametrui Retea (/Network]): Acesta optiune nu a fost inca implementata.
Optiune parametrui Versiune informatii (/Version Info]): Puteti vedea informatii despre

versiunea Panoului principal (Main Board) si panoului de comanda (Driver Board).

A Atentie

e Limba ([Language]) si volumul ([Volume]) pot fi configurate sa se's

onizeze cu statia de
lucru pentru perfuzare M200. Atunci cAnd Limba ([Language]) sa ([Volume]) sunt

modificate in baza, valorile acestora se modifici si in unitatea de siné

6.11 Configurarea limitei alarmei de blocare

Eroarea de presiune la 300mHg, 600mmHg si

Functia
interfata ametrif Paramieter Setting) pentru Modul Viteza (Rate Mode), interfata

interfata de intretinere din f@gﬁcQa (Factory maintain).
¢

1. In toate modulele, algﬁsati butonul Bolus atunci cdnd pompa cu seringd este pe pauzd sau
opritd pentru a afisa interfata de evacuare. Puteti configura viteza de evacuare in aceasta
interfatd. Tineti apasat butonul Bolus din nou pentru a evacua conform vitezei de evacuare
configurate. Eliberati butonul pentru a opri evacuarea. Atunci cand pompa cu seringa nu este

in functiune, apasati butonul Bolus pentru a activa functia Bolus.
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2. Daca actuala interfatd suportd functia Bolus (pentru a activa functia Bolus, apasati lung
butonul in interfata Calibrare presiune (Pressure Calibration), interfata modificare marca
seringa (Brand Adjust), interfata intretinere din fabrica (Factory maintain) si in alte interfete),
apasati butonul Bolus si apoi eliberati-l, apoi apare interfata de configurare parametru Bolus
(Bolus Parameter Setting). Apasati butonul Start sau tineti apasat butonul Bolus pentru a
activa Bolus. Daca tineti apasat butonul Bolus, cand 1l veti elibera, se va opri functia Bolus si

se va Inchide interfata. Daca apasati butonul Start, pentru oprire si inS@illere interfata, trebuie

sd apasati butonul Stop. Apasati butonul de comutare (Switch) pent unctia Bolus si a

inchide interfata.

Bolus
Bolus Rate

100.90

Bolus Vol ml

0.3

SOOI e

e o

KL

N <
3. In interfata de co 1 B0lus, daca finetfi apasat butonul Bolus pentru Bolus sau

o
- “Q
e In interfata p;'né)a,]é‘(Main interface), apasati butoanele Plus (Up) sau Minus (Down).

Ecranul digitals @j%eazé valoarea curenta a vitezei (Current Rate), valoarea volumului

total (Total Volume) si valoarea presiunii (Pressure Value), impreuna cu indicatorul

luminos.

. R oK
e Daca optiunea de volum (Vol. Total Volume) este activata, tineti apasat butonul =~ ~
pentru a restabili valoarea volumului total (Total Volume). Un sunet ,,bip” este emis dupa

restabilire.
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6.15 Selectare marca seringa

In meniul principal (Main Menu), selectati Configurare parametri — Marca ([Parameter Setting]
— [Brand]) si selectati marca potrivitd de seringd. Asa cum se aratd in tabelul de mai jos,
aceasta pompa cu seringa este potrivita pentru seringile produse de catre cei 12 producatori de
mai jos. Dacd si pe viitor se vor utiliza aceleasi marci de seringi, nu este necesara recalibrarea.

Daca se vor utiliza alte seringi, trebuie sa recalibrati pentru a va asigura fuzare corecta.

Marcile de seringi sunt urmatoarele:

Numar Producator
01 ShuangGe
02 Yhejiang YuShen
03 Hongda
04 LongXin Q“Iingyang

05 HaNaHao
06 Customize 1
07 Customize 2

. - . L% N ) = . . N - .
Pompa cu seringd are o efinire seringd. In interfata principalda (Main

N\
interface), selectati b egﬁretinere] — [Intretinere utilizator] ([Main

Menu] — n]), iﬁ%oduceti parola pentru depanare ,,5188”, apoi
apasati afccesaqinterfata Intretinere utilizator. Calibrarea automati a
< N
seringii p nd Modificare Marca (Brand Adjust) din meniul Intretinere din
fabrica (Facto . Q’b
N\

O
6.16 Test caracteristi¢i seringa

Dupa ce seringa este prinsa in cleme, in timpul instalarii acesteia, sistemul automat testeaza

specificatiile seringii si indicator specific caracteristicilor se aprinde.

6.17 Baterie incorporata
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e Dacd pompa cu seringd nu este conectatd la o sursd de curent alternativ sau dacanu exista
nicio conexiune cu piramida la baza, sistemul porneste pe bateria incorporata.

e Chiar si cand sistemul este pornit pe sursd de curent alternativ sau continuu, sistemul
utilizeazd automat bateria incorporatda dacd existd vreo pand de curent sau dacd nu este
conectat cablul de alimentare. In acest caz, se declanseazi o alarmi pentru deconectarea

cablului de alimentare (Power Cord Disconnected).

e (Cand sistemul functioneaza pe baterie, indicatorul acesteia lumineaza

e (Cand bateria este complet incdrcatd, sistemul poate functiona pe iei Incorporate
pentru mai mult de 8 ore, la Sml/h.

e Energia aproximativa ramasa in bateria incorpor.

cele trei celule.

6.18 Stare baterie

Dupa ce pompa cu seringd este conectata

lumineaza, iar pompa se afla in stadiul d¢H :

ica starea ¢

.. < A s o
indi © apreape complet incarcata.

Pictograma bateriei afisata pe p

o T indica fapt
(1

Indicat Zui \'eﬂae mereu aprins.

functioneaza la 5Mml/h Q?oate fi utilizat pentru aproximativ 30 minute.
AN . < . e A .
o TN mdicatorw rosu luminteaza pentru a transmite o alarma, indicand ca bateria este
7
aproape epuizata. Dupa ce alarma este declansata, dispozitivul se inchide automat dupa 3

minute.

6.19 Interfata standard RS232

Fiecare pompa cu seringa este echipata cu o interfata standard RS232 pentru comunicare in doua

sensuri. Intotdeauna utilizati cabluri de comunicare RS232 izolate. Echipamentele conectate la
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interfata RS232 trebuie sa respecte cerintele GB 4943.1-201 1Informatii echipament tehnoogic —
Siguranta — Partea I: Cerinte generale (Information technology equipment — Safety — Part 1:
General requirements). Pentru mai multe detalii, vd rugdm sa contactati echipa de vanzari
Comen pentru urmarea protocolului interfetei RS232. Echipamentul conectat la dispozitiv

trebuie sa fie dintre cele specificate de catre Comen.

6.20 inchidere dispozitiv

Daca nu utilizati pompa cu seringd, urmati pasii de mai jos pentru a o 11 @

(1) Asigurati-va ca pompa cu seringa nu va mai fi folosita.

(2) Tineti apasat butonul i timp de 2s pentru a i
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Capitolul 7 Intretinere

Procesul de intretinere include seringa cu autodefinire (Self-def syringe), jurnalul de export

(Export Log), jurnalul de stergeri (Clear Log) si reconfigurarea la valorile implicte.

In interfata principald (Main interface), selectati butonul Meniu principal — [Intretinere] —

[Intretinere de utilizator] (Main Menu — [Maintain] — [User maintainyimtroduceti parola de

. . .- OK . A
depanare ,,5188” si apdsati butonul .~ ~ pentru a accesa interfata |

maintain).

— S
User maintain
Evport Lot
ar Log
7.1 Aut
Accesati i tilizfgﬁ si selectati [Auto-definire seringd] (/Self-def syringe/)

10 20 30 40 50

ittt -
" o I

I H

Figura 7-2 Siringa
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1. Asa cum se observa in figura de mai sus, apasati seringa pana la 0 ml la final. I reprezinta

lungimea de la 0 ml pana la scala nominala. H reprezinta lungimea tijei de apasare.

2. Dupa selectare Auto-definire seringa (/Self-def syringe]), accesati direct interfata Configurare
seringd (Syringe Setup). Parametri de configurare includ marca seringd (Syringe Brand),
Caracteristici seringd (Syringe Specifications), Lungime scald 1 (Scale Length I) si Lungime

tija apasare H (Plunger Length H).

Syringe Setup

"/
N\
\
Optiune parametri Marca > ilizg@7a pe@% a selecta marca de seringd potrivita.
Optiune parametri il azé(g&mu a selecta caracteristicile seringii.
Optiu N MAQ&LEN]): Lungimea scalei I se modifica functie de
marca ype])@s%lectate. In acest caz, valoarea lungimii scalei trebuie

R
Optiune parametr HA(I:‘IDLEN ({HANDLEN]): Lungimea tijei de apasare H se modifica

funcsie de de marca @Brand]) si Tipul ([Type]) selectate. In acest caz, valoarea lungimii tijei

de apasare trebuie modificata conform datelor lungimii tijei de apdsare masurate.

o oK :
3. Apasati butonul ..~ pentru a salva modificarea datelor.

4. Pentru a calibra seringile de 5ml, 10ml,20ml,30ml si 50ml urmati metoda de calibrare de la

pasii 1 — 3.
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A Atentie

in timpul procesului de injectie, daci pompa cu seringi nu identifici in mod corect
caracteristicile seringii, perfuzarea trebuie oprita imediat.

Accesati interfata Auto-definire seringa (Self-def syringe), modificati marca si caracateristicile
seringii, verificati lungimea scalei si lungimea tijei de apasare pentru modificiri. Daca

modificarile au aparut, inseamna ca datele au fost citite cu succes.

datele modificate. Iesiti din interfata de auto-definire seringa atffdti in interfata si

selectati marca seringii modificate si caracteristicile geringii a determina’daca gatele au
fost salvate cu succes. '\\

Apasati pe seringa pentru a reveni la valorile implicite. i arcilgr seringilor pot
reveni la cele implicite din sistem. Un su a nire%p§succes la valorile
implicite. Qc,
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Capitolul 8 Alarme

8.1 Prezentare generala

Alarmele se referd la semnalele auditive si vizuale declansate de pompa cu seringa atunci cand
un semnal vital se modifica la pacientul caruia i se administreaza perfuzia utilizand pompa cu

la imposibilitatea

seringa, sau 1n cazul in care apare o eroare a pompei seringii ceea ce

pacientului de a utiliza corect pompa cu seringa.

o A Atentie

7
'\\
e Daca nu puteti accesa interfata principala in tim ire, peate fi o eroare
?
a motorului sau o defectiune a codific i € co, unica& seriala. Ultimele

doua sunt cele mai comune, daci m
deconectate.
e Statutul indicatorului din panou
schimba, inseamna ca exi
e Afisajul digital al cana
ste o\lﬁoblemﬁ a echipamentului.

4 afis@}iﬁl digital arata ,,8.8.8.8.8.” si apoi se inchide,

daca motorul si diﬁc&tﬁ'ul motorului lucreaza normal.

o
C

8.2 Nivel alarma ¢

Functie de severitatea alrmei, alarma pompei cu seringd poate fi impartitd in alarme de nivel

inalt, alarma de nivel mediu si alarma de nivel scazut.

8.3 Modul alarma
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Céand se declanseaza o alarma, pompa cu seringa utilizeazad urmatoarele semnale auditive si

sonore pentru a alerta utilizatorul:

=  Alarma luminoasa
=  Alarma sonora

=  Mesaj prompt afisat pe ecran

Alarma luminoasd, alarma sonora si mesajul prompt afisat pe ecran di iaza nivelul alarmei

in diferite moduri.

8.3.1 Alarma luminoasa

7
Cand se declanseaza o alarmd, indicatorul acesteia e alatm} in culori

. 0
distincte. 2
0@
=  Alarma de nivel inalt: o lumina rosie pulsea’
*  Alarma de nivel mediu: o lumina galbg
= Alarma de nivel scazut: o lumina ga
8.3.2 Alarma sonora
L3
. O
Alarma sonora emite diferite evicbtﬁia diferite niveluri de alarma, atunci cand

aceasta este declans

8.3.3 Mesaj promp aﬁsat@?ecran
(7}

In acestcaz, atunci cand se declanseaza o alarma, interfata principald afiseaza prompt mesajul

corespunzator.
Sistemul afiseaza diferite fundaluri colorate pentru a diferentia nivelul alarmei:

=  Alarma de nivel inalt: rosu.
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=  Alarma de nivel mediu: galben.

= Alarma de nivel scazut: albastru deschis.

Urmatoarele simboluri sunt utilizate in fata mesajului afisat prompt pe ecarn pentru a diferentia

nivelul informatiei alarmei:

=  Alarma de nivel Tnalt: !!!

=  Alarma de nivel mediu: !!

=  Alarma de nivel scazut: !

8.4 Alarma prompta

e Deblocare!! (Unlock!!) (Alarma sistem inchidere p
— Atunci cand statia de lucru este conecta
Alarma sonora declanseazia o alarma de

culoarea galbena.

ste qg}rﬁgurat pe 0, se declanseaza o alarma

ggalz% Daca timpul pentru finalizare aproape

e Terminat!!! (Fi zshecg\.@ (Alarma finalizare perfuzare) (Injection completion alarm) —
atunci cand sering® este goald, se declanseazi o alarmi sonord de nivel inalt. Dupa
terminare, alarma luminoasa pulseaza in culoarea rosie.

e VTBI terminat!!! (VTBI Done!!!) (Alarma terminare VTBI) (VTBI completion alarm) —
atunci cand debitul atinge limita de volum configurata, se declanseazd o alarma sonora de
nivel inalt, iar indicatorul luminos pulseaza in culoarea rosie. Dupa terminare, indicatorul

luminos ramane rosu.
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Ocluzie!!! (Occlusion!!!) (Alarma blocare tub) (Tubing blockage alarm) — in timpul
perfuzarii, daca presiunea depaseste valoarea configurata, se declanseaza o alarma sonora de
nivel nalt, indicatorul luminos al alarmei pulseaza in culoarea rosie, iar indicatorul alarmei
de blocare pulseaza in culoarea rosie. Atunci cand se declanseaza o alarmd de blocare a
tubului, tija de apdsare se retrage pentru a elibera presiunea, prevenind astfel vatamarea
excesiva a pacientului; dupa ce presiunea a coborat sub 60mmHg, tija de apasare se opreste;

durata retragerii tijei este de maxim 3s. Daca se depaseste acest . tija de apasare se

opreste, indiferent daca presiunea a scazut sub 60mmHg, iar fluxurg

normald; dacd nu, pompa
pornire esueaza si se rap, a ,,eroagee’tijé apasare” (,,push rod error”).
Aceasta actiune ofera tro,l\(a medicamentelor, inaintea solutionarii

blocajului.

KVO terminat!!! Va@bge/!/) (Alarma terminare KVO) (KVO completion alarm) — cand
timpul pentru KVQ, <§-a terminat, se declanseazd o alarma sonora de nivel inalt, iar
indicatorul luminos pulseaza in culoarea rosie.

Alarma eroarea caracteristici seringd (Syringe specification error alarm) — atunci cand
pompa cu seringa se afld in functiune, daca sunt modificate caracteristicile seringii, sau daca

parametri seringii nu intrunesc toate cerintele, se declanseaza o alarma de nivel inalt, iar

indicatorul luminos pulseaza in culoarea rosie.
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e Alarma eroare sistem (System error alarm) — dacd exista o eroare de comunicare in serie sau
o eroare a codificatorului motorului, se declanseaza o alarma sonord de nivel inalt, iar
indicatorul luminos pulseaza in culoarea rosie.

e Baterie moarta!!! (BAT Dead!!!) (Alarma baterie terminatd) (Dead battery alarm) - atunci
cand bateria este aproape terminatd, se declanseazd o alarmd sonord de nivel inalt,

indicatorul luminos al alarmei pulseaza in culoarea rosie, iar indicatorul pentru baterie

terminatd pulseaza, de asemenea, an culoarea rosie. Daca pom u seringd nu este

conectata la un incarcator in maxim 3 minute, se opreste automat.
e Baterie lipsa!!! (Battery Off!!!) (Alarma lipsa baterie) (Bat ) — atunci cand
declang€aza o alarma
AN

loareq “rosie, iar

?

cablul bateriei nu este introdus ferm, sau bateria este |
sonora de nivel inalt, indicatorul luminos al
indicatorul bateriei lipseste complet.

e Baterie descarcata! (Battery low!) (Alarm arcatd) (ow balyery alarm) — atunci

in culoarea verde. La acest@i cu sefingd se mai poate utiliza pentru
mai mult de 30 minute. \0

e  Memento! (Reminder! rma fu itati)‘(l'? orgotten operation alarm) — 1n stadiile
de nefunctionare gigifiai ida nu sg, efectueaza nicio operatiune timp de 2 min, se
declan el scéﬁ;t, iar indicatorul luminos al alarmei raméne in
culo

e (Cabl offl ﬁipsé cablu alimentare) (Power cord off) - chiar si cand
sistemu t .prdg{bcurent alternativ sau continuu, sistemul utilizeazd in mod

automat bateria 1 corpe(at\é daci existd o pand de curent sau lipseste cablul de alimentare. In
acest caz, se declanseazd o alarmda de deconectare cablu alimentare (Power Cord

Disconnected alarm).

Tabel clasificare situatii alarme

Element alarma Indicator general alarma | Nivel alarma

Terminat!!! (Alarma seringa completa)

(Finished!!l) (Syringe completion alarm) Pulseaza in culoarea rosie | Nivel 1nalt
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Ocluzie!!! (Alarma blocare tub)
(Occlusion!!!) (Tubing blockage alarm)

Pulseaza in culoarea rosie

Nivel 1nalt

Eroare tija!! (Alarma eroare tija)
(Handle Err!!) (Plunger error alarm)

Pulseaza in culoarea rosie

Nivel 1nalt

Seringa iesitd!!! (Alarma iesire cilindru)
(Syringe Off!!!) (Cylinder off alarm)

Pulseaza in culoarea rosie

Nivel 1nalt

KVO terminat!!! (Alarma terminare KVO)
(KVO Done!!!) (KVO completion alarm)

Pulseaza in culoarea rosie

Nivel 1nalt

Baterie lipsa!!! (Alarma lipsa baterie)
(Battery Off!!!) (Battery off)

Pulseaza in culo osie

Nivel 1nalt

VTBI terminat!!! (Alarma terminare VTBI)
(VTBI Done!!!) (VTBI completion alarm)

Pulseaza in culo

Nivel 1nalt

Alarma eroarea caracteristici seringa
(Syringe specification error)

Pulseaza 1

Baterie moartd (Dead battery)

Nivel 1nalt

Eroare sistem (System error)

NQ@ fnalt

Eroare comunicare (Communication error)

Deblocare!! (Sistem inchidere piramida desfacu
(Unlock!!) (Stack lock open)

Memento! (Alarma functionare uitata)
(Reminder!) (Forgotten operation)

@\I\lvel Tnalt

Nivel 1nalt

Nivel mediu

Aproape terminat! (Aproape co
(Nearly Done!) (Almost done)

AN

VoY
A4
galbefid constantd | Nivel scazut
N
in% gaelbené constanta | Nivel scazut

Cablu alimentare lipsa! (Li
(AC off!) (Power cord off)

I@%iné galbena constanta
AN

Nivel scazut

Baterie descarcata! (
(BAT low!) (Battery i

" Lumina galbena constanta

Nivel scazut

eniu

emQQe pe panou si apoi navigati in [Meniu principal] — [Depanare]
— [Informatii alarme] ((}I\ain Menu] — [Maintain] — [Alm Info]), pentru a interoga

inregistrarile informatiilor alarmelor de la pornirea pompei, asa cum se arata in figura de mai jos:
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Alm info

14:19:49 |Reminder

14:14:24 'Reminder

14:10:02 !'Reminder

‘44 |Reminder

Figura 8-1 Mesaje alarma (4larm Messag

A Atentie

e Daca pompa cu seringa isi consuma toa,

pentru a verifica motivul al i

%>
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Capitolul 9 Jurnal

9.1 Registru istoric perfuzii

Un jurnal de istoric este generat de fiecare datd cand pompa cu seringa este pornitd si pusa pe

pauza. Jurnalul poate salva pana la 300 de inregistrari. Cand jurnalul egte plin, noile inregistrari

le suprascriu pe cele vechi.

In interfata principala, selectati butonul Meniu principal — [Depanare (Main Menu

button — [Maintain] — [Log]). Istoricul perfuziilor statiei de 1

001 13102

002 1€lugd 08: (6 &
3 181023 15:13

004 (21027 11:07

Selectati i§toricul dorit gist

reset Press:B00mmHg

Rate:100. Oml/h

Vol :10.Oml
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Figura 9-2 Detalii istoric inregistrari (History Record Details)

A Atentie

o Daci pompa cu seringi isi consuma toata energia sau se inchide, jurnalul perfuziilor
nu se sterge si nu se modifica.

o Istoricul poate salva pani la 300 de inregistrari. Cand jurnalul este oile

inregistrari le suprascriu pe cele vechi.

9.2 Mesaje alarma

N\
Mesajele de alarma Inregistreaza alarmele generate. Me a se egistgéc)lzé de fiecare

data cand se genereaza o alarma. Poate salva

9.3 Jurnal export

1. Porniti programul serial Pump

_
/ (\'\%igura 9-3 Interfata Soft PumpHistory

2. Apasati Conectare (C&nnect), apoi apasati Start dupa selectarea portului serial.
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T Pumpllapt ooy

WA mE:  [com

Figura 9-4 Selectare port serial

. C
AN N >
O
<
Eilira 9-5®rnal export
(/]
X

O

va auzi un ,,bip”, ceeace mQ\(% faptul ca jurnalul a fost sters cu succes. Mergeti la pagina Istoric

intregistrari (History R@o(r'd) in interfata Depanare (Maintain) pentru a verifica daca istoricul

inregistrarilor a fost sters.
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Capitolul 10 analiza erori si depanare

Se asigurd service gratuit pentru toate produsele in baza garantiei de service Comen. Pentru
produse ce au iesit din perioada de garantie sau nu se incadreaza in conditiile acesteia, Comen
asigura service contr-cost. Produsul trebuie expediat catre Comen pentru reparatii, iar utilizatorul

este responsabil pentru plata costurilor de transport (inclusiv taxe vamalg

Eroare Cauza
Marginea seringii nu este introdusa in canelura
de fixare a marginii
. etinga recomandata
Valori &
incorecte . . N N
Seringa nu se potriveste rca séx}lga S1
1 corg:‘?codul de
< Bateria pompei nu a fost incar.
Alarma . L ) S
. functionarea anterioara cu baterie . A\ N
baterie sub S P nchbdal pentru incircare.
. nu a fost utilizatd o perioagde g
tensiune A (&
. : . | Incdrcare.
imediat dupd Bateria incorpor; is-¢ly
pornire : P 9 Inlocuiti bateria.
a stricat o
Asigurati-va ca in tubul de
Returul sy
~ . perfuzie nu este aer, apasati
sangelui
A butonul Bolus pentru a
aub (2 impinge sangele n vena.
tneeperea Introd® in canelura
perfuzarii . oo Reinstalati seringa corect.
pei eu seringd
Miscarea 0&
neregula locaga din pricina solutiei Stergeti cu alcool
tijei de g '
impingere
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Capitolul 11 Intretinere si ingrijire
_________________________________________________________________________________________________________|

11.1 Verificare identificare automata seringi

Introduceti seringi de diferite dimensiuni pentru a verifica daca seringile sunt corect identificate.

Daca nu sunt identificate corect, pompa cu seringa trebuie trimisa la ggparat sau depanata sub

indrumarea producatorului.

11.2 Verificare injectare solutii medicamentoase

Asezati o seringa goala si porniti pompa cu seringa ca scpa de iadicare a

seringii se potriveste cu volumul de solutie medicamen

11.3 Curatare si dezinfectare

>
)
1. Intotdeauna mentineti aparatul curat si i rfuz&t%e s-a scurs pe supafata sa
cu o carpa moale umezita cu (_;\
< A1 < . )
2. Tampoanele de vatda imbi t fi ,bﬁtlllzate pentru dezinfectarea carcasei

si potrivit

A Ate

e Opriti aparat

]

si degu})lati alimentarea prin curent alternativ si continuu inainte de a
¢
) <
dezinfecta aparatul.
o Evitati curitarea pompei cu seringa cu solventi precum xilen, acetona, etc., pentru a evita

stricarea carcasei.

e Acordati atentie protectiei placutei de identificare de pe spatele aparatului atunci cand il
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curatati, pentru a putea oferi informatii exacte despre produs, daci sunt necesare reparatii.

11.4 intretinere baterie

e Dupa ce M200A emite o alarma sonora si vizuala intermitentd in cazul in care bateria are

tensiune scazutd, incarcati-o imediat sau conectati pompa cu seringd la o sursd alternativa de

curent; daca bateria este terminatd, Pompa cu seringd M200A &miitec o alarmd sonora si

vizuala continud, iar pompa cu seringa se opreste. In acest caz, oprj liat dispozitivul si

refolosifi-1 abia dupa ce 1l reconectati la sursa de energie alterna de Incércare

este urmatoarea: in stadiul oprit, conectati M200A la sursa , indicatorul
de incarcare lumineaza, iar pompa cu seringa se a \‘?J
N
A )
A\ N
Atentie N\
e Pompa cu seringa trebuie incarcata contin ativ 35 ore in stadiul oprit.

(¢)
<

e (Cand Pompa cu seringd M200A, nu ru oc;ﬁerioadé lunga de timp, trebuie

incarcata la fiecare 3 luni pe ita'ea i mcgrgoraté sd se descarce automat sau sa
iso piarda capacitatea de jfi€arcar ) o'b

e Daca Pompa cu seripga tilizealté\pentru o perioada lunga de timp, verificati
bateria peptru 1 i argdfe inagite de utilizare, pentru a va asigura ca bateria

Q
Se oferd servicii de /g{antig\bentru reparatii pentru o perioadd de 3 ani, pentru acest produs.

.. Y . . . < .
Dupad mai mult de 3 anigtoate reparatiile sunt contra-cost. Dispozitivele cu duratd de viata de 5

ani trebuie aruncate conform normelor, la finalul duratei de viata.

A\ Atentie

e Un M200A care nu mai este folosit, poate fi returnat distribuitorului sau

producitorului de la care a fost achizitionat, pentru a i se asigura o reciclare

adecvata.
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e Bateriile uzate pot fi aruncate conform legilor si reglementarilor in vigoare.

Capitolul 12 Caracteristici perfuzare
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12.1 Acuratete perfuzare

Acuratetei pompei de perfuzare: + 3%. De pilda, cand se supervizeaza, inspecteaza si testeaza
conform cerintelor IEC 60601-2-24, cerintele pentru componentele perfuziei si conditiile de
utilizare sunt dupa cum urmeaza: seringile trebuie sa fie de buna calitate, conform standardelor
nationale. La o presiune a sistemului de +13.33Kpa, nu trebuie sd existe scurgeri (scurgeri de

lichid sub presiune pozitiva, si admisii de aer in sistemul de perfuza presiune negativa)

intre articulatii (inclusiv intre tija si peretele cilindrului).

12.2 Caracteristici precizie debit

2
Siringa test: 50 ml seringd de unica folosinta Double D '\\
0
. . %
Metoda de testare: se aplia metodele specific &
O
Rezultatele testelor sunt urmatoarele:
L2
14
0.8 -
= o6
= —_ .
8 Debit
0.4 |
0.2 4
N
O
0 . G ; ; :
0 20 ¢ 60 80 100 120 140

Unitate de timp

Figura 12-1 Curba vitezei debitului la un debit de Iml/ora
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3. 00%

Curba clopotului

2. 31%
2.00% -

1. 00%
0. 60%
0. 00%

Ep

2
1%

£

25

-1. 00% -
-1. 50%

-2.00%

-2. 50%

12.3 Tabel referinta caracteristici rasp

perfuzate

Fereastra o

—&—Ep (Max)

&_1 ~#-Ep (MIn)

Procent eroare A

Alarma timpului de blocare este
blocaj. Pentru acest experimefif’s-a

reprezintd doar concluzia ob

a de la seri

\
ga gébSml Double-Dove. Datele de mai jos

utilga}té in experiement. Nota: timpul de alarma

Nivel alarma Presiune blocare Timp alarma
A blocare (mmHg) blocare
1 5S¢ Scizut 300 10°10”
2 5 Mediu 600 16°40”
3 5 Crescut 900 23°30”

Nota: Eroarea este de +100mmHg.
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. A Atentie

e Presiunea alarmei de blocare, timpul de intirziere si volumele mari ale dozelor sunt afectate
de conditiile testarii, temperatura si lungimea tubului.

e Datele de mai sus sunt doar valori standard sub conditiile testarii. Datele obtinute pot varia
functie de diferitele conditii de testare. Verificati datele testate pentru produsul pe care l-ati

achizitionat. Pentru aceleasi valori de referinta ale blocajelor si i debitului, cu cit este

mai mare valoarea presiunii masurate, cu atit este mai mare intirzj
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Capitolul 13 Conformitate gestionare EMC si radio

AN\ Atentie

Pompa cu seringa M200A intruneste toate cerintele standardului IEC 60601-1-2 cu privire la

compatibilitatea electromagnetica.

Utilizatorii trebuie sa instaleze si sa utilizeze informatiile de compatibilitate electromagnetica
precizate in documentul anexat.
Echipamentele de coomunicare portabile sau mobile RF pot afec

seringd M200A. In acest sens, va rugam sa evitati interferen ectromagnetice in

timpul folosirii, precum telefoanele mobile, cuptoar, \Q,

e Pentru ghid si indrumari ale producatorului, verific \

>

/\ Avertisment

e Pompa cu seringd M200A : piereg\sau asezata pe alte dispozitive.
Daca aceasta masura este ne ificati si lrnQﬁJca aparatul poate functiona normal
in configuratia in care es

e  Aditional cablurile vand a cﬁtobl} Pompei cu seringa M200A ca si piese de

X
<

}gungime cablu (m) Izolat Observatii

3m Nu

Ghid si indrumairi ale producatorului — emisii electromagnetice

Pompa cu seringd M200A este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos, iar

cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat In acest mediu electromagnetic.

Test emisii Conformitate Mediu electromagnetic — ghid

CISPR 11 emisii RF | Grup 1

Pompa cu seringa M200A utilizeaza energie RF doar

pentru functiile sale interne. Astfel, emisiile sale RF
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sunt scazute si nu cauzeaza interferete cu

dispozitivele electronice din apropiere.

CISPR11 emisii RF Clasa B
IEC 61000-3-2 emisii

Clasa A
armonice
IEC 61000-3-3
Fluctuatii tensiune / Conform

emisii slabe

Pompa cu seringa M200A este potrivita pentru

utilizare 1n orice spatiu, inclusiv rezodential si poate

fi direct conectata la o sursa de curent de putere

mica, pentru uz casnic.

Test rezistenta IEC 60601
Descircare +6 kV descaygarc
electrostatici +8 kV tra ie electr

IEC 61000-4-2

1n at fera

t me@u%lectromagnetic.

&/lgdiu electromagnetic
" — ghid

in at fera
<

Q

kV 't(:gﬁsmisie electrica

Podeaua trebuie sa fie
din lemn, beton sau
ceramica. Dacd podeaua
este acoperitd cu
material sintetic,
umiditatea respectiva
trebuie sa fie de cel

putin 30%.

Izbucnire rapi
electrica

IEC 61000-4-4

+1kV gfﬁnia de

intrare/iesire

+2kV in cablul de

alimentare

Reteaua de furnizare
energie electrica trebuie
sa fie de calitatea celor
utilizate in spatii

comerciale sau spitale.

Supratensiune

IEC 61000-4-5

+1Kv 1n serie

+2kV cu impamantare

+1Kv 1n serie

+2kV cu impamantare

Reteaua de furnizare
energie electrica trebuie
sa fie de calitatea celor
utilizate in spatii

comerciale sau spitale.
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Tensiune de
surgere, mici
intreruperi sau
schimbari de
tensiune pe linia
de intrare curent

IEC 61000-4-11

<5 % Ur, pentru 0,5
saptamani (unde Ur, >95%
scadere)

40 % UT, pentru 5
saptdmani (unde UT, 60%
scadere)

70 % UT, pentru 25
saptdmani (unde UT, 30%
scadere)

<5 % UT, pentru 5s (unde
UT, >95% sag)

Frecventa putere
camp magnetic

(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

<5 % Ur, pentru 0,5

saptdmani (unde Ur, >95%

scadere)

40 % UT, pentru 5
saptdmani (unde UT, 60%

scadere)

70 % UT, pentru 25
saptdmani (unde UT, 30%

scadere)
<5%UT

Reteaua de furnizare
energie electrica trebuie
sa fie de calitatea celor
utilizate 1n spatii
comerciale sau spitale.

Daca utilizatorul

ompei cu seringa

, s€ recomanda
e .
incgrCarea -Rbtnel cu
eringéﬁOOA lao
su\ss&oneintrerupté de

‘i?urent sau baterie.

Campul magnetic al
frecventei de putere
trebuie sa aiba acelasi
camp magnetic al
frecventei de putere cu
cel din spatii comerciale

sau spitale.

Nota: Ur

2

id si/“tfdruniﬁi ale producatorului —rezistenta electromagnetica

Pompa cu seringa MZOO&‘%‘S‘[G} destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos, iar

cumparatorul sau utilizatofdl trebuie s3 se asigure ca aparatul este utilizat in acest mediu electromagnetic.

Test rezistenta Nivel test IEC 60601 Nivel Mediu electromagnetic — ghid
conformitate
Echipamentul de comunicare portabil gi
. 3 Vrms . . g
Transmitere RF mobil RF nu trebuie utilizat aproape de
150 kHz pana la 80 3 Vrms o ) )
IEC 61000-4-6 MH nicio parte a Pompei cu seringd M200A,
z

inclusiv cabluri, altfel decat la distanta de
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sigurantd recomandatd. Aceasta distanta
trebuie calculatd prin formula recomandata
de transmitatorul frecventei.

Distanta de siguranta recomandata

10 V/m 10V(V2) d=1.2VP
150khz-80MHZ

10 V/m 10 V/m(E)) d=1.2P 80M
80MHz la 2.5 GHz

Radiatii RF
IEC 61000-4-3

cat n'g;/élul de conformitate.

Ir{@ferentele pot aparea in apropierea

? (@i)))

¢ dispozitivelor marcate cu simbolul

pului ghititor@lui cum ar fi cea fara fir (celulard), telefoane si statii radio

mobile de 1a amgtoare s'yggr\lsmiteri televizate, etc., puterea cAmpului nu este exacta teoretic

si nu poate fi prevazuta. Péntru etspgtea evalua mediul electromagnetic al unui transmitator static RF,
trebuie facut un studiu al canfpului electromagnetic. Daca puterea cdmpului de la locatia unde va fi
ampslasatd Pompa cu seringé M200A, este mai mare decat nivelul de conformitate RF pentru aplicatiile
de mai sus, Pompa cu seringd M200A trebuie tinuta sub observatie pentru a verifica functionarea corecta.
Pot fi necesare masuri suplimentare daca se observa funtionare anormala, cum ar fi reorientarea sau

repozitionarea Pompei cu seringd M200A.

b. Puterea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m pe intreaga frecventa de la 150 kHz la 80 MHz.
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Distanta recomandata de siguranta intre dispozitivele de comunicare portabile si mobile RF si Pompa cu

seringd M200A

Pompa cu seringd M200A trebuie utilizatd intr-un mediu electromagnetic unde tulburdrile radiatiilor RF
sunt controlate. Functie de puterea maxima emisa de dispozitivele de comunicare, cumparatorul sau
utilizatorul Pompei cu seringd M200A poate mentine o distantd minima intre dispozitivele de comunicare
portabile si mobile RF (transmitator) si Pompa cu seringd M200A conform recomandarilor de mai jos,

pentru a preveni interferentele electromagnetice.

Puterea Distanta de sigurantd corespunzatoare diferitelor frecvente ale tr; itatorului / m
maxima 150 kHzla 80 MHz | 150 kH, ~ 80 MHz | 80MHz~80 Hz~2.5GHz
emisa de | In afara benzilor ISM
. d=1.2\P =2.3\P
transmitator d=1.2\P
\0
/W '\
')
2
0.01 0.035 B 0.23
0.1 0.11 0.73
1 0.35 2.3
10 1.1 7.3
100 3.5 12 23
\ <

Pentru puterea maxima noming
recomandata este d, In metri e natég[}lizénd formula din coloana corespunzatoate

transmitatorului, u gducat transmitatorului. Puterea maxima nominala a

: SOOI\Q-E, se utilizeaza formula pentru banda cu cea mai inalta

4 frecventa.

z $1'80MHz se refera la 6.765MHz pana la 6.795MHz, 13.553MHz pana
la 13.567MHz, 26%.57MHZ pana la 27.283MHz, si 40.66MHz péana la 40.70MHz.

Nota 3: Factrorul a@fénal de 10/3 este utilizat pentru a calcula distanta recomandata pentru
transmitadtorul de banda ISM, de la 150kHz la 80Mhz si in marja de frecventa de la 80MHz la 2.5GHz,
pentru a reduce orice interferenta cand dispozitivele de comunicare portabile/mobile RF sunt aduse
accidental in zona pacientului.

Nota 4: Aceste ghiduri pot sd nu se potriveasca tuturor situatiilor. Propagarea electromagnetica este

afectata de catre absorbtia si reflectia cladirilor, obiectelor si corpurilor umane.
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Capitolul 14 Specificatii produs

Clasificare siguranta:

Denumire Tip

Tip de protectie impotriva ) )
) ' Clasa I, cu sursa internd de energie.
socurilor electrice

Nivel protectie impotriva

socurilor electrice Tip CF

Clasificare pentru gradul de

siguranta n cazul unei \\0
mixturi de gaz anestezic 0
inflamabil si aer sau o Tip non-AP/ <

mixturd Intre gaz anestezic
inflamabil si oxigen sau oxid

de azot.

Conexiune electrica

Modul functionare ud ¢

RN
Nivel de protectie pent pro&e@;ie la explozie (echipament general); nu
explozie ifoenti idflamabili pentru respiratie.

Nivel de

> N . b
onexiune non-electrica intre dispozitiv si pacient
-

o, | MDD 2007/47/EC
ISO 13485:2016
1SO14971:2007

IEC 60601-1:2012
IEC 60601-2-24:2012
EN 1041: 2008

Standarde de siguranta
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EN ISO 15223-1:2016

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012
IEC 62366-1:2015

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013
IEC 62304:2006+AMD1:2015

European Directive 2011/65/EU (“RoH quirements

Cerinte de mediu:

Denumire / m-\\
Interval de referintd temperatura ;C~40°%V
, 20%\.;96%
Mediu de
, 7oghf’a~1060hpa
functionare
de cmeﬁctare puternica, vibratii,
cordgive.
)
Transport atii su ploaie si zapada in timpul
Depozitare depqzitat intr-o camera bine-ventilata cu o

40°C~260°C, umiditate relativa: <90%.
ericg: %?)hPa~1060hPa

Specificatt

Denumire

N Specificatii

Dimensiuni

externe

308 mg{lungime) * 144mm (litime) * 156mm (iniltime)
<

Greutate neta

Aproximativ 2.2Kg

Specificatii parametri:

Denumire

Specificatii
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Interval

50ml seringa: 0.1ml/h~1200ml/h (0.1ml/h pe nivel)
30ml seringd: 0.1ml/h~600ml/h (0.1ml/h pe nivel)
20ml seringa: 0.1ml/h~400ml/h (0.1mV/h pe nivel)
10ml seringa: 0.1ml/h~300ml/h (0.1ml/h pe nivel)
Sml seringa: 0.1ml/h~100ml/h (0.1ml/h pe nivel)

Precizie debit

+3% (Note: The raterange is 0.1 to 1200.0ml/h)

Mod perfuzare

Modul viteza

Interval ajustabil

quick bolus

50ml seringa: 0.1ml/h~1200ml/h (0.1ml/h pe nivel)
30ml seringd: 0.1ml/h~600ml/h (0.1ml/h pe nivel)
20ml seringa: 0.1ml/h~400ml/h (0.1mV/h pe nivel)
10ml seringa: 0.1ml/h~300ml/h (0.1ml/h pe nivel)
Sml seringa: 0.1ml/h~100ml/h (0.1ml/h pe nivel)

Interval implicit | 1200ml/h (50ml seringd)
din fabricd quick | 600ml/h (30ml seringa) e
bolus 400ml/h (20ml sering?) O
300ml/h (10ml seringd) 'b‘o
100ml/h (Sml seringd) \)&
Vol. (Volum total) | 0.1mI~9999.9ml o
VTBI 0.1m1~9999.9ml o
Interval KVO Interval ajustage: 0,1 . onfg!brare implicita: 0.5ml/h. 0.1ml/h

per nivel.

Presiune alarma

blocare

Ala

armyechival@nt perfuzare pana la limita admisa, alarma deconectare sursa
e rgie,@a}mé epuizare putere baterie, alarma eroare sistem, alarma functionare

negl@gﬁ.

Interval greutate

1~250Kg

Interval timp

Intervalul de timp este 00:00:01~99:59:5%h:m:s

Medicamente

30 de tipuri
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Specificatii electrice si alte specificatii:

Denumire

Specificatii

Sursa energie

100V-240V~, 50/60Hz; specificatii baterie internd: 11.1V — 2200mAh, baterie
litiu+ion reincdrcabild. Dupa ce bateria este complet incércatd, pompa poate fi
operatd la un interval de Sml/h (intervalul specificat de standardul IEC 60601-2-24)

pentru maxim 8.0 ore.

Interfata Interfata RS232: 1 — pentru actualizare sistem.
Interfatd multi-functie: 2-una pentru conectarea b de lucru, una
pentru conectarea pompei cu seringa.
Conector energie alternativa: 1.pe smiisa de ?e/rgie ge refea.
Seringa Este recomandatautilizarea seri l%g}oducétori
recomandati. Daca se utili alti(cp?oducétori, este
necesara recalibrarea apa rtatec)&lnt de 5Sml, 10ml,
20ml, 30ml si 50ml. \
Putere 15VA " G
S
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Capitolul 15 Ambalare produs si accesorii

Numadr Denumire Unitate Cantitate
1 Unitate pompa seringd M200A Set 1
2 Manual intrebuintare pompa cu Copie 1
seringd M200A
3 Cablu alimentare M200A PCS 1
4 Suport M200A PCS 1
5 Soclu cu surub cu cap M5 PCS 2
6 Cheie hexagonald 4 # PCS 1
7 Certificat PCS 1
8 Certificat de garantie PCS 1




