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Injectoma’[® Agilia este prima pompa tip seringa din gama Agilia, noua noastra generatie de pompe de injectie.
Este usor de folosit, iar instruirea este rapida, datoritd ergonomiei sale $i ecranelor interactive.

Foarte intuitiv, Injectomat® Agilia a fost de asemenea proiectat pentru a promova siguranta. Protectia ejectoru-
lui ofera o siguranta maxima in cazul in care pompa cade.

Monitorizarea presiunii, cat $i la fel de multe caracteristici de siguranta optimizeaza operarea Injec’[oma’[®
Agilia.

Robust si adaptabil datoritd unei game largi de optiuni, Injectoma’[® Agilia raspunde la toate nevoile dvs.

Utilizare
m Injectomat® Agilia este o pompd tip seringé pentru injectie intravenoasd de medicamente.
B Aceasta pompa trebuie folosita de personalul autorizat din spitale.

Masuri de precautie
m Simbolul /I\ vizibil pe dispozitiv, recomandé ca acest ghid al utilizatorului s fie citit in intregime.

m Injectomat® Agilia a fost testat in conformitate cu standardele aplicabile de conformitate electromagnetica a
dispozitivelor medicale. Imunitatea sa asigura operarea corectd. Limitarea radiatilor emise previne influente
nedorite cu alte echipamente cum ar fi EEG, ECG, ... Daca Injec’[omat® Agilia este plasat langa dispozitive ca
echipament chirurgical pentru insuficienta cardiaca, radiografie, aparate cu rezonanta magnetica, telefoane mo-
bile, puncte Wifi, distanta minima intre echipamente este esentiala (vezi pagina 33).

m Dispozitivul nu trebuie folosit in prezenta agentilor anestezici inflamabili, din cauza riscului de explozie. Tre-
buie folosit doar in afara ariilor de risc.

m Dispozitivul poate fi bruiat prin presiune sau variatii de presiune, socuri mecanice, surse de caldura etc. Daca
dorigi sa folositi dispozitivul intr-o conditie specifica, contactati Departamentul Post-vanzari. Pompa trebuie fo-
losita in pozitie orizontald si stabild pentru a functiona corect.

m Efectele fiziologice ale medicamentului pot fi influentate de caracteristicile dispozitivului $i a seringii consu-
mabile. Verificati daca acestea sunt conforme cu recomandarile, caracteristicile curbelor tevilor si timpii de se-
tare ai alarmei de stopare in functie de debitul programat.
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2. Descriere Injectomat® Agilia
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90cc Fresenius P-Spritze

12 - Avertizare retea
13- Ecran

14 - Alarma silentioasa
15 - PORNIT/OPRIT
16 - Bolus sau Prime
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17 -
- Selectare valoare
20 -

21 - Semnale de functionare,

pre-alarma si alarma

22.
23 -
24 -

Validare
Stop: stop injectie
Meniu / lesire



3. Operatii de folosire

Instalarea Injectomat® Agilia

Injectomat® Agilia poate fi folosit pe 0 masé, pe o un stélp sau pe o bara.

Pe masa Pe stalp Pe bara
Maximum doui dispozitive "Injectomat® Agilia" Maximum trei dispozitive pot fi instalate pe un
pot fi instalate impreuna in timpul injectiei stalp sau in timpul transportarii

/I\ Cand dispozitivele
suntasamblate, gsuruburile
de asamblare trebuie sa
fie Tn pozitie stransa.

& 3 pompe pe un stalp:
cel putin 2 agrafe de fixare
trebuie stranse.

- .‘_|

\
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Folosirea clemelor de fixare

Clema de fixare poate fi orientata doar atunci cand este inchisa in fata pompei. Este mentinuta in pozitie
orizontala sau verticald cu butonul de fixare.
Urmatoarele imagini aratd cum se modifica instalatia, de pe un stalp pe o bara.

€ Desurubati surubul clemei (A) si detagati @ Prindeti pompa cu clema de fixare.
dispozitivul de pe stélp. Apasati butonul de fixare Aceasta este pozitia recomandatd pentru clema
(B). cu inchidere mobild atunci cand dispozitivul este

plasat pe o suprafata plana.

€ Rotiti clema de fixare in jos 90 grade. @ Miscati clema de fixare spre exterior (A). Butonul
de fixare este deblocat automat. Fixati
dispozitivul pe sina si folositi surubul clemei (B)
pentru a-l asigura.
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Instalarea unei seringi

€ Conectati prelungitorul la seringa folosind metoda @) Pozitionati seringa in lacasul sau, méanerul
corecta. introdus corect in fanta corespunzétoare .
Asigurati fixarea seringii cu clema de fixare a
seringii

€ Miscali dispozitivul de impingere inainte, catre @ Verificali instalatia generala.
capatul seringii.
In timpul acestui pas, aveti grij& s& nu generati
nicio curgere catre pacient.
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1 - Operatiuni de folosire

m Verificati ca Injectomat® Agilia sa nu fie
deteriorat.

B Conectati cablulde alimentare la sursa principala
si la pompa seringii: avertizarea de alimentare se
aprinde.

B Apasati butonul <ON> pentru a porni pompa.

W La prima pornire, cautati referinte la pag. 35:
Folosirea bateriei interne.

B Apasati butonul <OFF> Pentru a deconecta
dispozitivul de la sursa de alimentare, deconectati
priza inainte de a deconecta racordul de alimentare
al dispozitivului.

2 - Selectarea seringii

B Seringa instalata trebuie sa corespunda cu
seringa afisata.

B OK: pentru a confirma seringa,

sau,

B C: pentru a schimba selectarea seringii apoi
confirmare.

3 - Pregétire 4 - Selectarea/pornirea

Prim

03.

50cc Fresenius Injectomat

B Conectati prelungitorul la seringa.

B Verificati ca pacientul sa nu fie conectat.

B Apasati butonul <PRIME> (PREGATIRE)
continuu.

B Oprirea pregatirii: eliberati butonul <PRIME>.
m Conectati pacientul.
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B Selectarea debitului.

B Verificati parametrii de injectie (seringa,
debitul...).

W Start: apasati butonul <VALIDATION>
(VALIDARE) pentru pornirea injectiei.
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Oprirea alarmei sonore Accesare meniu

Alarma sfarsitului de infuzie |} (:o | < Volum infuzat

In|(ctomal . Inle(tomal L 3 E
Agllla A‘J"'a ! o k=l
STERGETI?
(o)

Apasati butonul <SILENCE ALARM> (OPRIRE Apasati butonul <MENU/EXIT> (MENIU/IESIRE)
ALARMA) pentru a opri semnalul sonor. pentru a avea acces la urmatoarele functii:

B Infused volume, Pressure, Battery life, Pause,
Silentiozitate preventiva: pentru a schimba o Locking, ... (Volumul injectiei, Presiune, Durata
seringa fara a declansa vreun semnal sonor, opriti Bateriilor, Pauza, Blocare)

injectia apasand butonul <STOP> (OPRIRE). Apasati m Alte functii sunt descrise la pagina 17.
butonul <SILENCE ALARM> si schimbati seringa.

Bolus Pauza

STOP

Imutomal
Agilia 5
rlh

50cc Fresenius lll_]r_‘-_t

B Apdsati butonul <BOLUS> de doua ori pentru a W Apdasati butonul <STOP> (OPRIRE) : injectia se

porni injectarea de bolus opreste.
(0 apasare scurta + o apasare lunga). B Porniti injectia apasand butonul <VALIDATION>
m Oprire bolus: eliberati butonul. (VALIDARE).

B Programarea pauzei: apasati butonul <STOP>
Selectarea debitului de bolus de doua ori. Selectati durata pauzei.
B Apdsati butonul <BOLUS> pana cand debitul B Pauza poate fi programata si din meniu.
este afisat intermitent. B Cand pauza se termina, apasati butonul
B Selectati debitul de bolus dorit (ml/h) si <VALIDATION> pentru a incepe injectia.
confirmati.
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4. Afigsajul si simboluri

Injectomat® Agilia afigeaza parametrii injectiei in desfasurare cu ajutorul unor simboluri specifice.

Luminile indicatoare principale
Injectie in desfasurare m 0 ) ofera informatii despre starea
injectia in desfasurare.

Simbolul este afisat intermitent

Pauza N e
cand este activata pauza.

Afisare continua

i "
Apare cand dispozitivul
. functioneaza alimentat de baterie.
Durata bateriei E Simbolurile reprezinta trei nivele

de incarcare.

Alimentare
Galben constant
T o SEn | | | EEN e -
Injectie in desfagurare . ] Luminile indicatoare principale
Lumini indicatoare Verde intermitent | ofery informatii despre starea

5 B 000 m |injectiei in desfasurare.
Pre-alarma

Portocaliu intermitent
N | EEaEa. | .

Rosu intermitent

Alarma

Pornire

-

O\ K|og|o|o|(H| &[] &

Validare

Accesarea unei functii

Ecranul anterior Aceste simboluri ajuta utilizatorul

la programarea pompei

Anulare

Schimbarea selectiei
seringii
Selectat

Neselectat

Alarma de deconectare a
alimentarii

Alarme si elemente
de siguranta

Simboluri principale de alarma si

Presiune crescuta . o
elemente de siguranta

Scadere a presiunii
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Butoane de
selectie

14

OOOG

Buton de incrementare
rapida

Buton de incrementare

Buton de decrementare

Buton de decrementare
rapida

@ OO

Acces rapid la valorile
maxime

+

Acces rapid la valorile
minime

Butoane pentru selectarea
debitului (ml/h), valoarea
dozajului (ml),...

valori.

Volumul injectiei

3

O
T

Durata bateriei

Blocarea tastaturii

intretinere

Data/Ora

Jurnal evenimente

Seringa

Nivel sunet

Limita de volum

Volum-Tmip

Pauza

Presiune

Mod noapte

~ XS =& E Of o=

Meniul este dedicat optiunilor de
injectie ce pot fi selectate de
catre utilizator.
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Injectoma’[® Agilia are un sistem de inspectare continua care functioneaza din momentul in care pompa intra in
functiune. Sunt afisate atat diagrame, cat si mesaje scurte , pentru a oferi utilizatorului 0 mai buna intelegere a
cauzei alarmei

PRE-ALARMA NU Baterie slaba.

BATERII Nota: Alarma pentru baterii porneste
cand au mai ramas cel putin 30 de
minute de functionare (Daca bateria a

Baterie fost incarcata inainte).

ALARMA BATERII DA DA (2 min) | Baterie descarcata.
Nota: Pompa se va OPRI automat in
maxim 5 minute. Conectati pompa la
alimentare.

Alimentare DECONECTARE NU DA Deconectare alimentare.

ALIMENTARE
INSTALAREA DA DA (2 min) | Pusher or syringe barrel clasp or flange
SERINGII detection.
DA DA (2 min) | Detectarea dispozitivului de impingere,
a clemei de fixare a seringii sau a

Serings manerului. Seringa nu este corect

) lat3 instalata.

Instalata Nota: Alarma se OPRESTE in
momentul in care seringa este corect
instalata. O alarma silentioasa este
activatd automat pentru 2 minute cand
pompa este pornita.

PRE-ALARMA NU DA 5 minute Tnaintea alarmei terminarii
TERMINARE injectiei, sau la rdmanerea a 10% din
L. INJECTIE capacitatea totala a seringii.

Injectie = — -
ALARMA DA DA Seringa goala.
TERMINARE
INJECTIE
PRE-ALARMA NU DA 5 minutes before the limit volume alarm
TERMINARE DOZA or 10% of the total syringe capacity.
ALARMA § Stop/KVO/ DA (%) Terminarea dozei.

Dozaj TERMINARE DOZA continuu (*) Durata pastrarii silentiozitatii pentru

KVO: pagina 19

in cazul unei singure erori, se activeaza o alarma in limita de abatere de + 5%. In plus, un al
doilea element de control activeaza o alarma la o deviere de 1 ml de injectie in plus sau o rata
de + 20%, oricare dintre cele doua valori e mai mica.

3003-0_nu_Injectomat_Agilia_RO
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PREALARMA NU DA 5 minute Tnaintea alarmei V/T sau la
TERMINARE VOL/ 10% din capacitatea totala a seringii.
VT TIMP

ALARMA Stop/KVO/ DA (%) Se atinge limita de V/T.

TERMINARE VOL/ mod (*) Durata pastrarii silentiozitatii pentru

TIMP continuu KVO: pagina 19

Presiune | PRE-ALARMA NU DA - 50 mmHg Tnainte de limita programata.

OCLUZIUNE

ALARMA DA DA (2 min) | Limita programata a fost atinsa.

OCLUZIUNE

SCADERE NU DA Scaderea presiunii in linia de injectie.

PRESIUNE (Aceasta alarma poate fi selectata cu
optiuni).

CRESTERE NU DA Cresterea presiunii in linia de injectie.

PRESIUNE (Aceasta alarma poate fi selectata cu
optiuni).

Alte alarm | ALARMA CAP DA DA Dispozitiv de impingere incorect montat.

PISTON

ALARMA DA DA Mecanism decuplat.

DECUPLARE

MECANISM

DEBIT INTERMITENT NU Afisarea intermitenta Tncepe la 3
secunde in cazul Tn care nu se face
confirmarea selectiei. O alarma sonora
porneste dupa 15 secunde.

FARA VALIDARE NU DA Afisarea intermitentd incepe la 3
secunde in cazul in care nu se face
confirmarea selectiei. O alarma sonora
porneste dupa 15 secunde.

Semnal sonor Neselectarea unei seringi, dupa 2
minute.

Buton gresit.

Mesaj STOP Terminarea perioadei de pauza.

Mesaj Er DA Alarmé de ordin tehnic. Apasati butonul

(Er01, Er02...) OFF (Inchidere)..

In caz de alarma defectuoasé, notati mesajul de eroare (ErXX). Deconectati alimentarea si opriti

dispozitivul apasand butonul OFF (poate fi necesar apasarea pentru 10 - 15 secunde). Daca

alarma continua cand dispozitivul este pornit din nou, fara a fi conectat la un pacient, contactati
tehnicienii specialisti din organizatia Dvs sau Departamentul nostru Post-Véanzare.
16 3003-0_nu_Injectomat_Agilia_ RO



Meniu permanent

Operatie

- @eae w0 ]

Accesare meniu / meniul precedent:

(apasati in partea dreapta,- partea stanga este

desen)

Selectare cu:

OOOG®

Confirmare cu:

e (@)

Selectat [X] / Neselectat O

®

Functie
Volum injectat

Descriere

Afigarea volumului injectat
s$i resetarea volumului
total injectat.

Operatie
B Resetarea volumului injectat

Simbol

mi?

Presiune

Ajustarea limitei presiunii
si activarea modului DPS

B Limita presiunii
B Activarea modului DPS

Durata bateriei

Afisarea duratei bateriei

B Afigarea in ore si minute pentru
cantitatea selectata

X\ & 2

Se afigeaza doar daca
[Par 15] "afisare
seringa" nu este
selectat

de seringa folosite.

Pauza Ajustarea duratei pauzei | W Ajustare in ore si minute
Blocare Blocarea si deblocarea B Blocarea

tastaturii
Seringa Capacitatea si tipul marcii | ® Seringa folosita

1
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Meniu de selectat in mod optiuni

Descriere

Functie

Operatie

optiunile Veghe
[Par 18]

Volum/Timp Programare Volum/timp ® Volum
Functie accesibild doar m Timp v/T
fn modul STOP m Terminare VTI (stop, KVO, continuu)
intretinere Informatii despre B Informatii despre intretinere
intretinere, versiune, B SN (numar de serie) }
functionare, durata etc. m Versiune software...
Jurnal informatii Pana la 1500 de B Seringd
Evenimente evenimente inregistrate B Limitd de presiune | |I|
Functie accesibila doar B Debit. ..
in modul STOP
Nivel sonor Ajutarea nivelului sonor B 7 nivele la dispozitie Il.“
Limita de volum Programarea limitei B Selectarea LV sau OFF
Functie accesibila doar | volumului sau a dozei B Terminare LV (stop, KVO, continuu) VL
in modul STOP
Data/ora Dati si oré m zz/l/aaaa m h/min @
Mod nocturn Schimbare Mod Manual: | ® Modul Manual intrerupe modul auto.
Numai daca "Mod noapte/zi sau zi/noapte Modul nocturn este reactivat in
manual” este selectat in urmatorul ciclu nocturn definit [Par 18] (

18
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Acces la optiuni:

Cand dispozitivul este oprit

Selectie optiuni:

©JO,

Confirmare cu:

Meniul anterior

Selectat [X] / Neselectat O

Valorile in uz selectate sunt memorate cand dispozitivul este OPRIT la sfarsitul programarii.

Utilizator |Optiuni ecran [Util1]

Afisare permanenta a simbolului

, o W Baterie L
Afisarea diferitelor bateriei
simboluri B Presiune Afisare a simbolului presiunii
m Info despre volum (sau) Afisarea volumului injectat
B Info despre timp (sau) Afisarea timpului ramas de injectare
B Info despre durata bateriei (sau) | Afisarea duratei bateriei
H Om :
— Alegerea simbolului "injectie in curs”
W Luna
Optiuni meniu [Util2] |m Limita volumului Selectare limitd volum
Introducerea diferitelor (m  Volum/timp Selectie V/T
optiuni in meniu m Nivel sonor Selectie semnal audio
m intretinere Selectie Intretinere
B Jurnal date evenimente Afigare jurnal date evenimente
B Datd/ora Selectie Data/ora
Contrast [Util3] B Ajustare contrast ecran

Presiune [Util4]
Mod presiune

B Mod variabil (cu maxim si
limita)

B Mod cu 3 nivele
(cu praguri si limité)

Sistem de Presiune
Dinamica (DPS) _

B DPS cu prag de scadere si
prag de crestere a presiunii

B Fard mod de activare a DPS

KVO [Util 5]
(Pastrarea Vasului
Deschis — Keep Vein
Open)

m KVO1: OFF (oprit), 0,1 la
5 ml/h

B KVO2: OFF, 0,1 la 5 ml/h
B Continuu: DA/NU

B Durata silentiozitatii: intarziere
pana la reactivarea alarmei de
terminare a V/T sau VL (maxim 60
minute)

B Mod continuu: |a finalul modului V/T sau VL, injectarea continua la

rata curenta selectata

Data/ora [Util7]

B Seclectarea datei: zz/ll/aaaa

B Selectarea orei: h/min

Limba [Util 8]

B Francais / English... (Franceza/Engleza)...

3003-0_nu_Injectomat_Agilia_RO
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Ward Codul sectiei B Cod: 0000 (cod implicit: 0200).
Nivel sonor [Par1] m 1 tonalitate B 2 tonalitati B Tonul Butonului
B Silentiozitate preventiva: vezi pagina 12 "Oprire alarma”
B Durata silentiozitatii: intre 2 tonuri de alarma (0 pana la 5
secunde)
Nivel sonor [Par2] B 7 niveluri sonore disponibile.
Rata initiala [Par3] B Daca optiunea este selectata: la pornirea pompei, rata initiala
va fi ultima rata selectata in timpul ultimei injectii.
W Daca potiunea nu este selectata: se afiseaza 0,00 ml/h.
Rata maxima [Par4] B Per capacitatea seringii (50cc / 30cc ...)
Selectare seringa [Par5] | m Confirmare automata a seringii sau nu
(disponibil numai cu o singura seringa selectatd — vezi [Par 6])
Seringi [Par 6] B Lista de seringi disponibile (activare/dezactivare).
Pornire injectie [Par 7] B Pregatire obligatorie sau pregatire recomandata
Seringa goala [Par 8] B "OK" este afisat cu intermitenta la sfarsitul prealarmei sau
alarmei de injectie. Daca este confirmat, injectia continua pana la
golirea seringii
Debite Bolus [Par 9] B Per capacitatea seringii (50cc / 30cc ...).
Numele sectiei [Par 10] | ®m Numele sectiei (apasati OK pentru fiecare litera sau pana la
ajungerea la ultima pozitie).
Nume bio [Par 11] B Nume biomedical apasati OK pentru fiecare litera sau pana la
ajungerea la ultima pozitie).
Cod utilizator [Par 12] B Cod utilizator: cod obligatoriu pentru a modifica optiunile
utilizatorului.
Alarma deconectare B Semnal sonor de avertizare si mesajul "dispozitivul
alimentare [Par13] functioneaza pe baterii" cand pompa este pusa in functiune.
Durata baterie [Par14] B Mod economie baterie: permite cresterea autonomiei bateriei.
Afisare Seringa/sectie B Afisare marca seringa $i capacitate sau numele sectiei.
[Par15]
[Par 18] Mod nocturn B Luminozitatea B Lumina B Semnal sonor oprit
I modul manual are ecranului scazuta verde scazuta
prioritate asupra modului | ® Mod manual: schimbare manuald de la un mod la altul
automat. Modul auto este | m Mod auto: schimbare automata de la un mod la altul Tn functie
reactivatin urmatorul ciclu | de setérile de perioade de timp.
nocturn
intr. intretinere m Cod: va rugdm s& contactati echipa noastra tehnica.
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8. Medicamente

Introducere

B Functia "medicamente" garanteaza siguranta injectiei, incorporand parametrii medicamentului.
B O biblioteca initiala despre medicamente este preincarcata in dispozitiv.

B Libraria despre medicamente poate fi modificata de catre sistemul nostru Vigilant® Drug'Lib care garanteaza
siguranta administrarii medicamentului.Vigilant® Drug'Lib permite in special addugarea functiilor: concentrarea
medicamentului, debitul implicit, limite "tari" de debit (limite care nu pot fi depasite in timpul injectiei) si limite
"ugoare" de debit (limite care pot fi depasite in timpul injectiei dupa un mesaj de avertizare a utilizatorului),
modaurile permise de injectie (Ml/h, V/T) si setarea parametrilor de bolus.

Pornire: proceduri de pornire 1 si 2 pag. 10.

1 - Fara medicament selectat

Medicament

- @) - lora medicament |
Injectomat = 3
Agilia i

10.0 mg/mi

@ Insuline 1 U/ml

Fara medicament :

B Selectati "fara medicament"

m Ok: Apasati <VALIDARE>.

B Urmati procedura standard de setare (pag 10)

2 - Pregatire (optional)

Prim

I -
I.n'('ctomnl
( Rgilia D 3 -

B Conectati prelungitorul la seringa.

B Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

B Apasati <PRIME> (PREGATIRE) pentru a incepe
procesul de pregatire.

B Opriti pregatirea: apasati din nou butonul <PRIME>.

B Conectati pacientul.

3003-0_nu_Injectomat_Agilia_RO

Sau selectare medicament

Medicament
--fara medicament --

I-ni(»_c.tomal Z
Agilia Dopamine 10.0 mag/ml
Q Insuline 1 U/ml

Alegeti medicamentul

B Selectati medicamentul.

B Ok: Apasati <VALIDARE> pentru a confirma
alegerea medicamentului of drug.

3 - Selectare debit/start

Dopamme 10.0 mg/mi

.;:-:;l\ J—

T Q

SOLC Fresenius In]eutt@

In|( clomat
Agilia

W Selectati debitul cu butoanele de
incrementare.

m Verificati parametrii de injectie (seringa,
numele medicamentului si parametri, debit etc.)
W Start: Apasati <VALIDARE> pentru a incepe
injectia.
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Mod injectie: Volum/timp si limita de volum
Injectia cu un nume de medicament si parametrii asociati acestuia poate fi de asemenea programata in Mod/
Timp sau mod Limita de Volum.

Pornire: proceduri de pornire 1 si 2 pag. 10.

4 - Selectarea medicamentului 5 - Pregatire (optional)

b = Medicament 1 e} . - _Dopamine 10.0 mg/m|
, --fara medicament-- N t 3 Prim
Im(ctomnl Im(ctomnl
Agilia Dopamlne 10.0 mg/ml Agilia D 3
e Insuline 1 U/ml ml

\/)‘

50cc Fresenius Injectomat

Selectati medicamentul : B Conectati prelungitorul la seringa,

B Selectati medicamentul. B Asigurati-va ca pacientul nu este conectat,

B Ok: Apasati <VALIDATION> (VALIDARE) pentru m Apasati <PRIME> (PREGATIRE) pentru a

a confirma alegerea medicamentului. incepe pregatirea.
B Pentru a opri pregatirea: apasati din nou butonul
<PRIME>.

B Conectati pacientul.

6 - Acces la modurile V/T si VL 7 - Pornirea injectiei

VL Limita de volum i ) Dopamine 10.0 mag/m

A e ) i
Im(ctomnl ""L: il Im((tomnl 3 D P
Agilia IV: 0.0 mi Agilia mifh
Sfarsit VL:: kvo=0.1 mi/h \ -
=N

Apasati <MENIU/IESIRE> pentru a accesa functiile. m Verificati parametrii de injectie (seringa, nume

B Volum/timp sau Limita de volum. medicament si parametri, debit etc.)
Vezi "Meniu de selectat in mod optiuni» pag 18. B Start: Apasati <VALIDATION> pentru a porni
B Enter: Apasati <VALIDATION> (VALIDARE) injectia.

pentru a accesa si modifica parametrii de injectie.
B Ok: Apasati <VALIDATION> pentru a confirma
parametrii de injectie.
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Acces la informatiile din libraria de medicamente

Libraria medicamentul giss
q “A Libraria medicamentul i

/ ey f
- " vitial Drug library N -
Injectomat - i 4 Injectomat
Agilia 2o Agilia Dopamine 10.0 mg/ml
5 5
Jy| 20 drugs U Insuline 1 u/mi

Libraria de medicamente Lista de medicamente

B Apasati <MENU/EXIT> (MENIU/IESIRE) si B Selectati medicamentul dorit folosind butoanele
selectati pictograma 'Drug library' (Librarie de navigare.

medicamente) pentru a accesa informatiile din B Butoanele de incrementare rapida permit
librdria de medicamente: Numele librariei de accesarea mai rapidad a medicamentului cu primul
medicamente, autor i numarul medicamentului. nume sau ultimul nume din lista.

B Apdsati <VALIDATION> (VALIDARE) pentru a
accesa lista de medicamente.

Acces la informatiile despre medicamente

———— Ochi: Apasati <FAST DECREMENT KEY>
< (K3 Dopamine _ - (BUTONUL DE DECREMENTARE RAPIDA) pentru a

e O 10 mg/mi N accesa informatiile despre medicamente.

J'-\gi ia

To add your comments
e with Vigilant Drug* Ltb

Informatiile care pot fi afigate sunt:

B Numele medicamentului $i concentratia sa.
B mentiunile despre medicament" care pot fi
implementate folosind Vigilant® Drug'Lib.

m Mentiunile despre medicamente pot fi modificate
folosind software-ul nostru Vigilant® Drug 'Lib.

B Toti parametrii librariei si ai medicamentelor pot fi
modificati cu sistemul nostru de administrare sigura
a medicamentelor "Vigilant® Drug 'Lib".

B Vezi pagina 23 pentru detalii despre parametrii
ajustabili.

3003-0_nu_Injectomat_Agilia RO 23



Afigaje si simboluri

Meniu .
medicamente

Acces la libraria de

+

Acces la libraria de medicamente.

Informatii despre

medicamente .
medicamente

"OCHI": Acces la
informatiile despre

%

Acces la numele medicamentului,
concentratie si mentiuni despre
medicamente care pot fi
modificate cu Vigilant® Drug'Lib.

Elemente de securitate si avertizari

catre utilizator.

Limita de debit ce poate fi permisa a se depasi dupa o avertizare si validare de

depasita

Limita ugoara superioara

1 Debit prea mare t

Mesaj de avertizare de depasire a
limitei ugoare superioare.

Limita usoara
depasita

Limita usoara inferioara

‘ Debit prea mic ‘

Mesaj de avertizare de depasire a
limitei usoare inferioare.

Confirmare ca limitele

Utilizatorul trebuie sa confirme ca

Resetarea
volumului injectat
si parametrii V/T si
VL

Mesaj de avertizare

AVERTIZARE autorizeaza trecerea peste limita
usoare au fost trecute N
usoara.

AVERTIZARE Daca se schimba un medicament

Medicament schimbat
RESETARE: IV si VL

sau concentratia unui
medicament, volumul injectat si
parametrii V/T si VL sunt resetati.

Optiuni Servici

Optiun

Functie

Alegere

Servicii | Vigilant® Druglib [Par16] | m Selectie Activarea functiilor si parametrilor

(code despre medicamente .

0200) m Memorare Memoreaza ultimul medicament
folosit cand dispozitivul a fost pus n
functiune.

Librarie medicamente B Libréria initiala memorata in dispozitiv $i modificabila cu
[Par17] Vigilant® Drug 'Lib.
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Librarie medicamente

Librarie
initiala

Librarie initiala

B O librarie initiald este memorata in dispozitiv.

W Librdria poate fi modificat folosind Vigilant® Drug'Lib (Software
care permite setarea parametrilor medicamentelor).

W Parametrii de injectie definiticu Vigilant® Drug'Lib au prioritate in
fata parametrilor dispozitivului.

De exemplu: Dac¥ Vigilant® Drug'Libinterzice administrarea de bolus
pentru un medicament, utilizatorul nu poate administra un bolus.

Libréarie
incarcata

incércarea unei librérii
este confirmata cand
dispozitivul este pus in
functiune ori este
schimbata seringa*

Initial library
Fresenius_Kabi

Created on:
Modified on:

20.2.2006
21.2.2006

B Ok: Apasati <VALIDATE> (VALIDARE) pentru a confirma
schimbarea unei noi librarii de medicamente.

B AVERTIZARE: Libraria trebuie schimbata dupa deconectarea
dispozitivului de pacient.

Vigilant®
Drug'Lib

Parametrii librariei ce
pot fi modificati cu
Vigilant® Drug'Lib

B Numele librériei, autor
W Setare debit (ml/h):
 Valori implicite de debit (ml/h)
+ Limite "Tari" si "Usoare" ale debitului (ml/h)
B Setare parametri injectie (V/T si VL):
+ Autorizati sau nu autorizati modul V/T
+ Valorile modului Volum/timp (valori minime, valori implicite,
valori maxime)
W Setari parametri bolus:
» Autorizati sau nu autorizati bolus
+ Valoare implicita si valori limitd minime si maxime
B Mentiuni despre medicamente:
+ Zona libera pentru a introduce o mentiune
B Numar de medicamente:
Dispozitivul poate memora pana la 50 de nume de medicamente.

Mesaje de
eroare

Mesaj de eroare daca
parametrii nu sunt
conformi cu
medicamentul sau cu
Drug'Lib.

Aceste mesaje nu trebuie sa apara in timpul operatiilor normale. Ele
permit dispozitivului sa faca un test de conformitate intre parametrii
Vigilan’[® Drug' Lib si parametrii de injectie ai dispozitivului.

De exemplu: daca dispozitivul incorporeaza o limita de debit de 1500
ml/h, care nu este conforma cu performanta sa maxima (1200 ml/h),
dispozitivul va afisa un mesaj de eroare.

3003-0_nu_Injectomat_Agilia_RO
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Acest protocol permite o verificare rapida a functionalitatii pompei.

Numar serial Injectomat® Agilia (ID/N):

Nume:
Sectie:
Data:

cablurile de alimentare.

© Verificati starea dispozitivului: absenta semnelor de impact si a zgomotelor (intoarceti
dispozitivul cu josul in sus), prezenta tuturor etichetelor precum si valabilitatea lor,

@® Conectati alimentarea dispozitivului si apasati butonul
ON (PORNIRE):

- verificati buna functionare a afigajului si al indicatorilor
luminosi.

- functionarea cu alimentare curenta este semnalizata
prin:

© Deschideti clema de fixare a seringii (nu instalati
seringa).

O Instalati o seringd de 50cc — clema de fixare a seringii
si dispozitivul de impingere in pozitie de injectare.
Confirmati seringa si selectati un debit de of 0.1 ml/h.

- injectia in progres este semnalizata cu un om sau luna.

© Deschideti clema de fixare a seringii: se activeaza
alarma de instalare a seringii.

® inchideti clema de fixare a seringii.

Desfaceti si miscati dispozitivul de impingere spre
fnapoi. Se activeaza alarmele pentru desfacere si cap
piston (vizibila pe schema). Readuceti dispoztivul de
impingere in pozitie de injectare.

.,

@ Notati pozitia opritorului si volumul seringii $i porniti
un bolus de 5 mil: Verificati ca opritorul seringii s-a
deplasatla 5 ml 0,5 ml.

© Deconectati cablul de alimentare, indicatorul de
alimentare aratd OFF (OPRIT).

Simbolul baterie indica functionarea pe baterii.

Dispozitivul este conform cand toate controalele sunt OK.

Semnatura

Test OK

26
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Plaja de valori

Debit injectie

Increment debit injectie: 0,1 ml/h.
Valorile indicate corespund setarilor

initiale ale dispozitivului si pot fi
schimbate.

Debit bolus
Increment debit bolus: 50 ml/h.

Debit injectie (ml/h) 0.1a 0.1a 0.1a
200 120 100 |0-1260|0.12a60
Debit bolus (ml/h) 50a 50 a 50 a 50 a 50 a
1200 600 600 350 250
Debit pregatire (ml/h) 1200 600 600 350 250

Limita de volum

Incrementuri de 0,1 ml.

Debit KVO (pastreaza vasul deschis):
de la 0,1 ml/h la 5 ml/h, oprire sau

Limita de volum (ml)

De la 0,1 a 999,9

debit selectat (continuu) Tn functie de
configurarea dispozitivului.

Nota: daca debitul KVO depasgeste
debitul selectat, dispozitivul injecteaza
la debitul selectat.

Volum/Timp

Calcularea debitului la programarea volum/timp: debitul afigsat = volumul programat pentru injectare / durata
programata de injectare, debitul este afisat rotunijit la £ 0,05 ml/h. Debitul real este calculat la £ 0,00001 ml/h.

Volum de injectat

De la 0,112 99,9

(cu incrementuri de 0,1 ml))

Durata injectarii

De la 0h00 la 96h00

(cu incrementuri de 0h01)

Incrementuri de 0,1 ml.

Debit KVO: de la 0,1 ml/h la 5 ml/h,
oprire sau debitul selectat (continuu) in
functie de configurarea dispozitivului.
Nota: daca debitul KVO depaseste
debitul selectat. dispozitivul injecteaza
la debitul selectat.

Lista de seringi

Injectoma’[® Agilia ofera maxim 50 de seringi de tipuri, marci $i marimi diferite.

B-D PLASTIPAK [ | [ | | | |
B-D PERFUSION |

BRAUN OMNIFIX [ | [ | | | |
BRAUN PERFUSOR [ | |

FRESENIUS P-SPRITZE |

MONOJECT [ | | | |
TERUMO | | | |

Lista de seringi a dispozitivului
corespunde cu seringile utilizate in
mod curent. Aceasta lista poate fi
modificata Tn functie de cerintele
pietei.

ATENTIE: Fresenius Kabi nu isi
asuma nicio responsabilitate
pentru erorile de debit datorate
modificarilor specificatiilor
seringilor date de producator.

3003-0_nu_Injectomat_Agilia_RO
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Precizie

Precizia debitului (*) +3%
Precizia dispozitivului 1%
Precizia seringii 2%

(*) cu seringile selectabile,
respectand standardul NF EN/IEC
60601-2-24.

Pauza programabila

Dela1 minutla24 h

Pauza programabila

Incrementuri de 1 minut.

Controlul presiunii
(vezi optiunile utilizator [Util 4])

Mod variabil Presi Incrementuri de 50 mmHg.
mr:fi'#]ge De la 500 la 900 mmHg | Defineste presiunea maxima
autorizata Tn timpul injectarii
Limita De la 100 la maximum |~ Mmemorarea I.Im'te.l de presiune
la oprirea dispozitivului.
Mod 3 nivele Inalta De la 250 la 900 mmHg
Medie De la 150 la 700 mmHg |- - - : memorarea limitei (inalta/
Joas# De la 50 la 300 mmHg | Medie/joasa) la oprirea
dispozitivului.
Limit3 Valori determinate
Imita . A
joase, medii, inalte
DPS Crestere -~ y o e
: A .
i el e presiune nticipeaza o ocluzie in timpul injectiei
System — Sistem de Scadere Un indicator al scaderii presiunii poate fi o avertizare de
Presiune Dinamic) presiune deconectare.
Prag de
- DelaOl H
scadere ¢ 1a 0 la 500 mmHg Prag 0: Dezactivarea controlului
Prag de scaderii presiuni.
crestere De la 100 la 200 mmHg

sau * 15%.
Nota: 1 bar = 750 mmHg = 1000 hPa.

Precizie: Precizia activarii pragului de presiune este de 75 mmHg or + 15%

28
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Timpul de raspuns la alarma de ocluzie

Prag de alarma de ocluzie

Precizia dispozitivului este legata

Seringa Debit i i3 i
g 300 mmHg 500 mmHg 900 mmHg de seringa folosﬂa. Valon.le sfunt
reprezentative pentru seringile
50 ml 1 mlh 3r 48 1h29"  |folosite in timpul testelor si sunt
5 ml/h 5' 56" 9 16’ date drept indicatoare.
— - — Seringile folosite: B-D Plas’[ipak®
120 ml/h 20 30 50 Luer Lok®
20 ml 1 ml/h 9 427 14’ 35" 28’ B-D Plastipak® si Luer Lok® sunt
5 mih 1 30" > 30" 6 marci inregistrate ale Becton
Dickinson.
120 ml/h 5” 9” 177
Volumele bolus la eliberarea ocluziei
Volum bolus
Seringa
500 mmHg 900 mmHg Valorile sunt date pentru seringi
50 ml <0.2ml <0.3ml de 20 ml si 50 m|
20 ml <0.1ml <0.2ml
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Alimentare electrica
A\ Folositi cablul electric livrat cu Injectomat® Agilia.

100 V - 240 V ~ / 50-60 Hz cu impamantare

: 5 - . o
Alimentare curenta — ): functionala.

Consum maxim: 180 mA

Puterea maxima consumata: |15 VA

Sigurante: T1AH 250 V incluse in sursa.
9 Volt continuu === /Putere > 15 Watt.

Printr-un accesoriu specific Fresenius Kabi conectat la o mufa cu 8 pini.

Baterie

A Deconectati bateria Tnainte de a deschide dispozitivul. Evitati scurtcircuitele si expunerea la temperaturi
excesive.

Parametrii sunt stocati in memoria flash a dispozitivului. Daca bateria este complet descarcata, data se poate
pierde dar aceasta poate fi setata de catre utilizator la repunerea sub tensiune a dispozitivului.

Baterie 6 V 1,8 Ah - NiMH

Minim 10 h la o ratd de 5 mi/h.

Minim 5 h la o ratda de 120 ml/h

Pompa OFF (opritd): < 5 h.

Pompa ON (pornita): < 15 h.

Conectorul cu 8 pini

Conectorul situat Tn spatele dispozitivului permite efectuarea mai multor functii folosind comunicarea,
alimentarea curenta si cablurile de sonerie pentru chemarea infirmierei

Comanda de chemare infirmiera .

Semnal TTL.
Intrare 9V /15 W.

9V /100 mA pentru alimentarea accesoriilor Chemare Sora sau Legatura Seriala.

Comunicatia prin Infrarogu

Injectoma’[® Agilia este echipat cu o celula de infrarosu situata in spatele dispozitivului. Aceasta permite
schimbul de informatii cu un rack Agilia Link rack.

Informatiile se pot transmite apoi printr-un cablu dedicat de comunicatii.

Conformitate
Conform cu Directiva IP22 Protectie impotriva varsarii lichidelor.
C €0459 Medicala 93/42/CE. [®| Protectie impotriva scurgerilor de curent:
Conform cu EN/IEC 60601-1. |tip CF.
si EN/IEC 60601-2-24 ] Protectie impotriva socurilor electrice:
Conform cu EN/IEC 60601-1- | clasa Il.
2 si EN/IEC 60601-2-24. L Tmpamantare functionala.
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Dimensiuni - Greutate

1/ Lung / Adanc

135 x 345 x 160 mm

Greutate

aproximativ 2.1 Kg

Dimensiune ecran 70 x 35 mm

Curbe Palnie

Curbele grafice tip pélnie demonstreaza evolutia variatiei minime si maxime a combinatiei Seringa/Seringa-

Pompa.

Protocolul de testare folos it pentru a obtine aceste rezultate este descris in EN/IEC 60601-2-24. Pentru

informatii suplimentare, consultati aceasta publicatie.

Acest grafic este astfel reprezentativ pentru seringile folosite in timpul testelor si serveste doar ca indicator al

performantelor generale ale pompei.

Curbe paélnie

05 " Debit 1 ml/h
S E LE k__LL“Maximu_m autorizat %
25 ., 5 o Sttt AR Max
By S R N N — o -
S35 ﬂnimum autorizat % n
R E
-
Perioada de observare (minute)
Debit 5 mi/h
o5
o ) : o,
o 5 Eeaameapee iR e e RO A ST Max- -
LI W oo SRR PR Min- ¥
= a4 Minimum autorizat %
o @
oA <
3
Perioada de observare (minute)
"
e Debit 20 ml/h
© =
- ©
2 é L I Maximum autorizat % £
5 —_— : . Max
F R , P FE =2
g2 o Minimum autorizat %
o
2

Perioada de observare (minute)

Curbe la pornire si la un moment anumit

Debit (mi/h) Debit (ml/h)

Debit (ml/h)

Debit 1 mi/h

Durata (minute)

Debit 5 mi/h

1] E] 2] Al = ] ™ [] [ [ (2] (=]

Duraté (minute)

=
.
e
4

Debit 20 mi/h

u " #» & W @ ™o w106 T 1
Durata (minute)

Seringi folosite: B-D Plastipak® 50 ml Luer Lok®.
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Emisii electromagnetice - Tabel 201

Injectoma’[® Agilia este destinat folosirii in mediile electromegnetice specificate mai jos. Utilizatorul dispozitivului
Injectomat® Agilia trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Emisii RF Injectomat® Agilia foloseste energie RF numai pentru functiile sale interne. Astfel, emisiile RF

CISPR 11 Grupa 1 sunt foarte scazute si este putin probabil sa cauzeze interferente cu aparate electronice din
apropiere.

Emisii RF Injectomat® Agilia este potrivit pentru folosirea in orice cladire, inclusiv acasa sau n cladiri de

CISPR 11 Clasa B spital si cele conectate la reteaua publica de tensiune joasa ce alimenteaza cladiri pentru scopuri
domestice.

Emisii armonice cl A Injectomat® Agilia este conform implicit cu emisiile Armonice deoarece tensiunea de alimentare

IEC 61000-3-2 asa este mai joasa decét nivelul minim de alimentare specificat in standardul IEC 61000-3-2.

Fluctuatii de voltaj Fluctuatiile de voltaj/emisiile de fluctuatii nu sunt aplicabile deoarece Injectomat® Agilia nu poate

Emisii de fluctuatii Neaplicabil genera fluctuatii semnificative de voltaj si emisii de fluctuatii, conform standardului

IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-3.

Imunitate Electromagnetica - Table 202

Injectomat® Agilia este destinat folosirii in mediile electromegnetice specificate mai jos.
Utilizatorul dispozitivului Injectomat® Agilia trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV Aer

+ 8 kV contact
+15kV Aer

Vopsirea podelelor din lemn, pavaj sau beton, cu o umiditate relativa de
cel putin 30 %, asigura atingerea nivelului necesar de conformitate. Daca
nu este posibila garantarea acestui mediu, trebuie luate precautiuni
suplimentare, precum folosirea materialelor antistatice, descarcare
preventiva si purtarea de imbracaminte antistatica.

Fluctuatii electrice

2 kV pentru liniile de

2 kV pentru liniile de

Calitatea liniilor de alimentare trebuie sa fie aceea tipica a unui mediu

intreruperi scurte si
variatii de tensiune
asupra liniilor de
alimentare a sursei
|[EC 61000-4-11

(> 95 % cadere in Ut)
pentru 'z ciclu

rapide / soc tensiune tensiune domestic, comercial sau spital.
IEC 61000-4-4 +1kV pentru linilede | +1 kV pentru liniile de
intrari - iesiri intrari-iesiri
Supratensiune +1kV +1kV Calitatea liniilor de alimentare trebuie s fie aceea tipicd a unui mediu
mod diferential mod diferential domestic, comercial sau spital.
IEC 61000-4-5 t2kV 2KV
mod obisnuit mod obisnuit
Caderi de tensiune, <5% Ut <5 % Ut Calitatea liniilor de alimentare trebuie sa fie aceea tipica a unui mediu

(> 95 % cadere in Ut)
pentru 2 ciclu

40 % Ut
(60 % cadere Tn Ut)
pentru 5 ciclu

40 % Ut
(60 % cadere 1n Ut)
pentru 5 ciclu

70 % Ut
(30 % cadere in Ut)
pentru 25 ciclu

70 % Ut
(30 % cadere n Ut)
pentru 25 ciclu

< 5% Ut
(> 95 % cadere in Ut)
pentru 5 sec

<5 % Ut
(> 95 % cadere in Ut)
pentru 5 sec

domestic, comercial sau spital.

Pentru intreruperi de scurta si lungé durata (< decat durata bateriei) ale
alimentarii, bateria interna asigura continuitatea functionarii serviciului.

Frecventa tensiunii
(50/60 Hz)

Camp magnetic

IEC 61000-4-8

400A/m

400A/m

Daca este necesar, cdmpul magnetic de tensiune ar trebui masurat in
locul destinat instalarii, pentru a asigura ca este mai mic decat nivelul de
conformitate. Daca nivelul cAmpului masurat in locul in care este folosit
dispozitivul Injectomat® Agilia depaseste nivelul de mai sus aplicabil de
conformitate al cAmpului magnetic, atunci Injectomat® Agilia ar trebui
observat pentru a verifica functionarea normala. Daca se constata
functionarea anormala, este posibil sa fie nevoie de masuri
suplimentare, precum reorientarea sau mutarea dispozitivului
Injec:tomat® Agilia, sau ecranarea magnetica.

Nota: Ut este tensiunea de alimentare Tnainte de aplicarea nivelului test
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Imunitatea electromagnetica - Table 204

Injectomat® Agilia este destinat folosirii in mediile electromegnetice specificate mai jos. Utilizatorul dispozitivului
Injectomat® Agilia trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test imunitate

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-24

Nivel test

Nivel de
conformitate
obtinut de

Mediu electromagnetic - recomandari

dispozitiv

Condus RF 3 Vrms 10 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz la 80 MHz
Radiat RF 10 Vim 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz la 2,5 GHz

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu vor fi folosite Tn
apropierea niciunei parti a dispozitivului Injectomat® Agilia, inclusiv
cabluri, la o distantd mai mica decat distanta recomandata de separare
calculatd cu ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului.

Distante recomandata de separate:

D=1,2+P, pentru o frecventd de 150 kHz pana la 80 MHz
D=12VP, pentru o frecventad de 80 MHz pana la 800 MHz
D =2,3VP, pentru o frecventa de 800 MHz pani la 2,5 GHz

Unde P este puterea maxima a transmitatorului Tn Watts (W) conform
fabricantului, si D este distanta recomandata de separate in metri (m).

Intensitatea cAmpului de la transmitatori RF ficsi, dupa cum s.a
determinat in urma unui studiu electromagnetic (a), trebuie sa
fie mai mic decat nivelul de conformitate. ((lil))
Ar putea avea loc interferente Tn vecinatatea zonelor
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

Nota: aceste recomandari ar putea sa nu se aplice in orice situatie. Absorbtia si reflexia din partea structurilor,
obiectelor si persoanelor afecteaza propagarea electromagnetica.

Intensitatea campurilor generate de transmitatori ficsi, precum statiile de telefoane radio (celular/fara fir) si
radiouri mobile, aparate radio de amatori, statii de transmisie AM si FM si statii de emisie TV nu poate fi
prevazuta teoretic cu precizie. Pentru a stabili mediul electromagnetic cauzat de transmitatori RF ficsi, trebuie
avut In vedere efectuarea unui studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea campului masurat in
locul in care este folosit dispozitivul Injectomat® Agilia depaseste nivelul RF de mai sus aplicabil de
conformitate, Injectomat® Agilia ar trebui observat pentru a verifica functionarea normald. Dacé se constata
functionarea anormald, este posibil sa fie nevoie de masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea
dispozitivului Injectomat® Agilia, sau ecranarea magnetica.
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Distantele recomandate de separare intre echlpamentele de

comunlcatu RF portabile si mobile si Injectomat® Agilia - Table 206

Injectomat® Agilia este destinat folosirii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF sunt controlate.
Utilizatorul dispozitivului Injectoma’[® Agilia poate ajuta la prevenirea interferentelor magnetice prin pastrarea
unei distante minime intre echipamente de comunicatii RF portabile si mobile (transmitétori) si Injectomat® Agilia
dupa cum este recomandat mai jos, in functie de puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

. . Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului in metri (m)
Puterea maxima estimata a

transmitatorului (W) 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 800 MHz 800 MHz la 2,5 GHz
d=12+P d=12+P d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

Pentru transmitatori cu o putere maxima evaluata care nu se afla in lista de mai sus, distanta recomandata de
separare d Tn metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P este

puterea maxima a transmitatorului in Watts (W) conform fabricantului.
Nota: aceste recomandari ar putea sa nu se aplice in orice situatie. Absorbtia si reflexia din partea structurilor,
obiectelor si persoanelor afecteaza propagarea electromagnetica.
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Curatare si dezinfectare

[ ] Injectomat® Agilia este o parte din mediul apropiat al pacientului. Este recomandabila curatarea si
dezinfectarea zilnica a partilor externe ale dispozitivului, pentru a proteja pacientul si personalul medical.

B Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare Tnhainte de a incepe curatarea.

®m Nu puneti dispozitivul intr-o AUTOCLAVA, nu SCUFUNDATI aparatul. Nu permiteti intrarea lichidelor in
carcasa dispozitivului

B Daca dispozitivul este plasat intr-o zona cu inalt risc de contaminare, este recomandabil sa il lasati in camera
in timpul dezinfectiei, dupa dezinfectarea cu ajutorul unei tesaturi umede.

W Folositi o tesatura Tnmuiata in DETERGENT-DEZINFECTANT diluat in prealabil cu apa daca e necesar,
pentru a distruge microorganismele. Evitati frecarea abraziva care ar putea zgaria carcasa. Nu clatiti sau stergeti
suprafetele.

m NU FOLOSITI: TRICLOROETILENA-DICLOROETILENA - AMONIAC — CLORURA DE AMONIU — CLOR si
HIDROCARBURI AROMATICE - DICLORURA DE ETILENA — CLORURA DE METIL - CETONE. Acesti agenti
agresivi ar putea deteriora partile din material plastic si cauza defectarea dispozitivului.

m Aveti grijg de asemenea la SPRAY-urile PE BAZA DE ALCOOL (20% - 40% alcool). Acestea cauzeazé
matuirea si aparitia de mici crapaturi in plastic si nu realizeaza curatarea necesara inaintea dezinfectarii. Se pot
folosi SPRAY-uri dezinfectante conform recomandarilor producatorului, de la o distantd de 30 cm fatd de
dispozitiv, evitati acumularea produsului in forma lichida.

B Va rugam sa contactati service-ul adecvat, responsabil de curatarea si dezinfectarea produselor, din cadrul
institutiei Dvs, pentru mai multe detalii.

Conditii de mediu

Dispozitivul trebuie pastrat intr-un loc uscat si rdcoros. In caz de depozitare indelungatd, bateria trebuie
deconectatd folosind accesul prin clapa situatd sub dispozitiv. Aceasta operatie trebuie facuta de catre un
tehnician calificat.

B Conditii de pastrare si transport m Conditii de folosire

Temperatura: - 10°C la +60°C. Temperatura: 5°C la 40°C.

Presiune : 500 hPala 1060 hPa. Presiune : 700 hPa la 1060 hPa.
Umiditate  : 10% la 90%, fara condens Umiditate  : 20% la 90%, fara condens.

Folosirea bateriei interne

Acest dispozitiv este dotat cu o baterie NiMH. Cand dispozitivul este deconectat de la reteaua de alimentare
curenta, schimba automat alimentarea in mod baterie.

Inainte de a porni pentru prima datd, incrcati bateria timp de aproximativ 5 ore conectand cablul de alimentare,
fara a folosi dispozitivul.

Durata maxima a bateriei va fi atinsa dupa céateva cicluri incarcare/descarcare.

in cazul operatiilor frecvente la retea, durata bateriei poate scédea. Pentru a limita acest risc, este recomandata
folosirea dispozitivului in modul baterie o data la aproximativ 4 saptamani, pana la activarea semnalului PRE-
ALARMA BATERIE.
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Recomandari

B Fresenius Kabinu isi asuma responsabilitatea pentru defectiuni sau pretentii, medicale sau altele, de orice
natura, fie directe sau indirecte, ca urmare a folosirii necorespunzétoare a dispozitivului.

B Folositi numai seringi din 3 parti din lista tipurilor preprogramate de seringi din dispozitiv, altfel precizia
specificatiilor si nivelul de functionare nu pot fi garantate. Folosii numai catetere prelungitoare sterile, care pot
rezista la presiuni de pana la 2000 hPa. Folosirea numai a seringilor certificate conform standardelor
internationale duc la evitarea introducerii aerului in seringa. Folosirea unei seringi necorespunzatoare cu una
din cele selectabile din dispozitivinseamna ca nivelul de precizie nu poate fi garantat.

B Folosirea unor extensii sau seringi fara filet poate duce la pierderi prin scurgeri daca injectiile sunt efectuate
la debite mari gi/sau presiuni inalte. Conectati tubul de injectie in conformitate cu procedurile stabilite in institutia
Dvs. si cu practicile medicale corecte. Fresenius Kabirecomanda folosirea tuburilor de injectie de tip Luer Lock.
Trebuie luate masuri standard de precautie pentru a evita contaminarea sau ranirile in timpul debarasarii de
materialele consumabile (ex: seringi, prelungitoare, ace etc.).

m in timpul folosirii, pot apérea variatii de presiune negativd in seringd, din cauza Tnaltimii relative de la
dispozitiv la locul de injectare sau din combinarea dispozitivelor de injectie cum ar fi pompa de sange, clema
secundara, etc.

m Depresiunile puternice pot crea sifonarea seringii. In aceasta situatie, trebuie verificata integritatea seringii
folosite (posibile scurgeri), si daca este necesar, introduceti valve anti-sifonare.

m Variatiile de presiune pot genera discontinuitati ale fluxului, sesizabile in principal Tn cazul debitelor scazute
si in functie de caracteristicile sistemului de injectie cum ar fi fortele de frecare, fluiditatea, conformitatea
seringilor si alunecarea mecanica. De asemenea, valvele anti-sifon vor elimina riscul de curgere in timpul
schimbarii seringilor. O infiltrare de aer intr-o seringa cu un tub care nu este prevazut cu valve anti-sifon poate
genera un flux cu debit necontrolat.

m Nu folositi iTmpreuna cu dispozitive de injectie cu presiune pozitiva care ar putea genera presiune mai mare
de 2000 hPa ce ar putea defecta elementele consumabile si dispozitivul.

BFresenius Kabi recomanda folosirea valvelor unidirectionale sau a
INSTALARE PREFERABILA dispozitivelor de injectie cu presiune pozitiva pentru injectiile multi-linie.

mDacéa nu existad nicio valva unidirectionala in cazul unei linii de injectie
gravitationala in timpul unei injecti multi-linie, aceasta face imposibila
detectarea ocluziilor in partea pacientului, si ar putea rezulta acumularea
medicamentului in linia gravitationala, care ar putea fi injectata intr-o maniera
Valva Anti-Reflux necontrolata cand ocluzia este eliberata.

mPozitionati conexiunea intre linia de distributie si linia de antrenare a
seringii cat mai aproape de capatul cateterului pentru a minimiza spatiul mort
si deci impactul oricarei schimbari de debit in linia de alimentare.

mCand dispozitivul este plasat mai sus decat locul injectiei, va rugam sa fiti
atent la securizarea seringii manipulati seringa numai atunci cand
prelungitorul este obturat cu clema sau este deconectat de partea
pacientului.

NU FOLOSITI ACEST MONTAJ
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Conditii de garantie
Fresenius Kabi garanteaza ca produsul nu va avea defecte ale materialelor si a executiei pe perioada definita
de termenii si conditiile acceptate la cumparare, cu exceptia bateriilor $i a accesoriilor.

Pentru a beneficia de garantia materialelor i executiei din partea Servicului nostru Post-Vanzare sau a
agentului autorizat de Fresenius Kabi, trebuie respectate urmatoarele conditii:

B Dispozitivul sa fi fost folosit Tn conformitate cu instructiunile din Ghidul de Operare.

B Dispozitivul sa nu fi fost deteriorat in timpul depozitarii, Tn timpul repararii sau sa prezinte semne de
manevrare necorespunzatoare.

B Dispozitivul sa nu fi fost alterat sau reparat de catre o persoana necalificata.

B Numarul serial (ID/N°) sa nu fi fost alterat, schimbat sau sters.

m in cazul nerespectarii acestor conditi, Fresenius Kabi va pregdti o estimare a repararii acoperind
componentele $i manopera necesare.

B Cand este necesara returnarea $i repararea unui dispozitiv, va rugadm sa contactati Departamentul Clienti
sau Post-Véanzare al companiei Fresenius Kabi.

Controlul calitatii
La cererea spitalului, se poate efectua o verificare a dispozitivului o data la fiecare 12 luni.

Un control obignuit (neinclus Tn garantie) consta in diferite operatii de inspectie enumerate in Manualul Tehnic.
Aceste controale trebuie efectuate de catre un tehnician cu experienta si nu sunt prevazute de nici un contract
sau acord furnizat de Fresenius Kabi.

intretinere preventiva

Pentru a asigura functionarea normala a dispozitivului, se recomanda efectuarea intretinerii preventive la fiecare
3 ani. Aceasta include schimbarea bateriei si trebuie efectuatd de cétre un tehnician calificat. Tehnicienii calificati
ai institutiei noastre din Serviciul Post-Vanzare trebuie informati daca dispozitivul a fost scapat sau au avut loc
alte defectiuni. In acest caz, dispozitivul nu mai trebuie folosit.

ATENTIE: Neconformarea cu aceste proceduri de intretinere deteriora dispozitivul $i poate duce la defecte de
functionare. Inspectarea interna a dispozitivului trebuie sa respecte procedurile specifice pentru a evita
avarierea pompei sau ranirea utilizatorului.

Service

Pentru detalii suplimentare privitoare la intretinerea service a dispozitivului, va rugdm sa contactati Serviciul
nostru Post-Vanzare sau Serviciul Clienti.

Daca un dispozitiv este returnat catre Departamentul nostru Post-Vanzare, este esential sa fie curatat si
dezinfectat, apoi impachetat foarte atent, daca este posibil, Tn ambalajul original, Tnainte de a-I trimite.

Fresenius Kabi nu este raspunzatoare de pierderea sau deteriorarea dispozitivului in timpul transportarii
catre Departamentul nostru Post-Vanzare. .

/N La sfarsitul duratei de viata a produsului, cedati-| unei organizatii specializate in colectarea
echlpamentelor electrice uzate. indepartati bateria din dispozitiv si apoi trimiteti-l unei companii
de reciclare.
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Rack-uri de date, accesorii $i unelte de intretinere
Injectomat® Agilia este compatibil cu gama de accesorii Agilia.
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati Departamentul n ostru Comercial.

Cablu Y Duo Agilia: Cablu 2 canale pentru centralizarea alimentarii DC/DC 073497

"Chemare Sora” Agilia: Cablu ,Chemare Sora” (4000 V izolat) 073496

Legéatura 6 Agilia: Rack 6 sloturi pentru centralizarea alimentarii 073481

Legatura 4 + Agilia: Rack 4 sloturi pentru centralizarea alimentarii si capabilitati 073482
de comunicatii

Legatura 8 + Agilia: Rack 8 sloturi pentru centralizarea alimentarii si capabilitati 073499
de comunicatii

Administrare date

Cablu USB pentru Agilia Cablu de comunicatii pentru conexiune USB (4000V izolat) 073491

Cablu WiFi Vigilant pentru Agilia: ~ Cablu de comunicatii pentru conexiune WIFI (4000V izolat) 073492

CD si unelte intretinere

Kit de ntretinere Agilia Trusa intretinere 178950

wW
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Seturi catetere prelungitoare

Denumire Cat. #

Injectomat Line PVC 150 Tub Prelungitor din PVC pentru injectie. 9000911

SE 1500 AR 1 canal — Set cateter prelungitor steril din PVC cu conector Y 072415
echipat cu valva unidirectionala .

Toate seturile sunt proiectate $i controlate de Fresenius pentru a putea garanta elementele de performanta si

siguranta ale pompelor noastre de seringi. Producerea lor este realizaté de catre Fresenius (CE0123, CE0459)
sau de catre subcontractorii sai calificati (CE0123, CE0318) pentru $i Tn numele distribuirii exclusive de catre

Fresenius. Certificatele CE sunt disponibile la cerere.

Acest ghid de utilizare poate contine inadvertente sau erori tipografice. Astfel, se pot face modificari si vor fi
incluse Tn editiile urmatoare. Din cauza evolutiei standardelor, textelor de legi si materialelor, caracteristicile
indicate de catre textele si imaginile din acest document sunt aplicabile numai dispozitivului pe care il insotesc.
Este interzisa reproducerea acestui ghid de utilizator in intregul séu ori pe fragmente fara consimtamantul scris
al Fresenius Kabi. Injectomat® si Vigilan’[® sunt marci inregistrate in numele Fresenius Kabi.
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Fresenius
Kabi

Caring for Life

Fresenius Vial S.A.S

Le Grand Chemin
F-38590 Brézins
www.fresenius-kabi.com

A company of Fresenius Kabi
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