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Capitolul 1: Prezentare generala a sistemului

Capitolul 1: Prezentare generala a sistemului

Este esential sa cititi si sa intelegeti acest manual inainte
de a opera sistemul.

Introducere

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 incélzeste sangele, coloidul si cristaloidul pana la
temperatura fiziologica la rate setate de utilizator, de la 10 la 750 mililitri pe minut (ml/min)
cu optiune de 1000 ml/min. Sunt disponibile si 2,5 si 5,0 ml/min (150 si 300 ml/h) pentru a
mentine deschisa linia venoasa.

Sistemul monitorizeaza temperatura, presiunea in linie, si aerul din furtunul de lichid pentru
a asigura operarea in siguranta si activarea alarmelor in orice conditii nesigure. Un circuit
de suprascriere a hardware-ului previne operarea in conditii nesigure in caz de defectiune
la nivelul computerului sistemului. Un ecran afiseaza debitul, lichidul total perfuzat,
temperatura, presiunea in linie, mesajele de alarma si de stare si procedurile corecte de
continuare in siguranta dupa o situatie de alarma. Tastele corespunzatoare unui anumit
punct din cadrul operarii sunt afisate pe ecranul tactil.

O baterie de rezerva permite transportarea mobild a pacientului. In timpul operérii pe
baterie, functia de incalzire a lichidului este dezactivata in timp ce functionarea pompei si
monitorizarea nivelului de siguranta raman active. Bateria incorporata reincarcabila se
incarca automat oricand sistemul este conectat la reteaua de curent.

NOTA: Legea federald (SUA) limiteaza acest dispozitiv la vanzarea de
catre sau la cererea medicului.

Mediul de utilizare

Mediul de utilizare pentru perfuzorul rapid Belmont® RI-2 este cel de operare generala in
spital sau mediile de ingrijire alternativa. Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 va fi supus
temperaturii, umiditatii si presiunii tipice unui mediu de ingrijire medicala. De asemenea,
sursele de soc, cadere si vibratii sunt cele care se gasesc in mod obisnuit intr-un mediu
sanitar. Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 este destinat utilizarii de profesionisti instruiti din
domeniul medical.

Indicatii de utilizare

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 este destinat utilizarii in cadrul operatiunilor generale in
spitale sau medii de ingrijire alternativa pentru a furniza sange si lichide incalzite catre toti
pacientii care au nevoie de perfuzie Incalzita de la 2,5 ml/min pana la 1000 ml/min.
» Perfuzarea intravenoasa a cristaloidului, coloidului sau a produsului sanguin,
inclusiv a masei eritrocitare, ca repletie volemica pentru pacientii care sufera de
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Capitolul 1: Prezentare generala a sistemului

pierderea sangelui din cauza unei traume sau operatii.

Perfuzarea intravenoasa a lichidului incalzit pentru a reincalzi pacientii dupa
operatie sau care sufera de hipotermie.

Perfuzarea lichidului incalzit pentru irigare in procedurile urologice.

Contraindicatii

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 este destinat furnizarii de sange si lichide incalzite de la

2,5 ml/min pana la 1000 ml/min, si nu trebuie sa fie utilizat in cazul in care perfuzarea
rapida este contraindicata din punct de vedere medical.

Sistemul nu trebuie sa fie utilizat pentru a incalzi trombocite, crioprecipitat,
suspensii de granulocite sau produse sanguine neprocesate / fara anticoagulant.

Acest sistem nu este destinat administrarii de medicamente.

Solutii care contin calciu (ex. solutia Ringer Lactat), dextroza in apa si solutiile
hipotonice de clorura de sodiu nu trebuie sa fie adaugate la componentele
sanguine. Utilizati numai produse sanguine cu anticoagulant.

Prezentare generala a perfuzorului rapid Belmont® RI-2

Sistemul complet consta in Sistemul de control al perfuzorului rapid Belmont®
RI-2, care poate fi montat pe un stativ pentru perfuzii, si setul de unica
folosinta. Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 poate fi utilizat numai cu setul de
unica folosinta furnizate. Un rezervor cu volum mare de 3 litri este disponibil
ca accesoriu optional pentru confort Tn cazurile care implica volume de
perfuzare foarte mari, consultati pagina 16.

Setul de unica folosinta este pre-asamblat si are un furtun steril pentru lichid.
Este destinat utilizarii exclusive pentru un singur pacient.

Exonerare de raspundere: stativul pentru perfuzii nu este necesar pentru utilizare; nu este
considerat a fi o componenta detasabila critica, iar comandarea unui stativ pentru perfuzii
de la Belmont este optionala.
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Capitolul 1: Prezentare generala a sistemului

Componente majore ale sistemului de control

Ecran (4) , Detector (1)

IR (5) = de lichid epuizat

Sonda Intrerupator
Detector (2) de curent
(6) de aer

Pompa
Indicator (7) cu rotor (3)

supapa

Sonda IR
(8)

Diagrama de sistem care ilustreaza componentele
principale

702-00564 Rev. 001
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Detectorul de scurgere a lichidului
detecteaza si emite o alarma in cazul
unei situatii de scurgere a lichidului.

Comutatorul de curent porneste si
opreste alimentarea electrica a
sistemului.

Pompa cu rotor este conceputa pentru
0 pompare precisa si fiabila.

Afisajul si panoul de control arata
starea si mesajele de alarma cu taste
tactile in partea inferioara a ecranului.

Sonda de temperatura IR (sonda de
iesire) monitorizeaza temperatura
lichidului de iesire in timp ce acesta
iese din schimbatorul de caldura.

Detectorul de aer detecteaza aerul din
linie. Daca este detectat aer, lamela
supapei se inchide imediat pentru a
impiedica aerul sa ajunga la pacient.
Pomparea si incalzirea se opresc, suna
alarma si mesajul ,Air Detection”
(Detectare aer) este afisat pe ecran.

Lamela supapei inchide linia de
recirculatie cand sistemul este in modul
de perfuzie si inchide linia de perfuzie
cand sistemul este in modul de
recirculatie. Aceasta inchide imediat
linia de perfuzie catre pacient cand
survine o stare de eroare care ar putea
necesita interventia utilizatorului.

Sonda de temperatura IR (sonda de
intrare) monitorizeaza temperatura
lichidului de intrare in timp ce acesta
intra Tn schimbatorul de caldura.
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Capitolul 1: Prezentare generala a sistemului

Panou de control: Ecran si taste

Panoul de control consta in afisajul cu ecran tactil, care incorporeaza un afisaj grafic
luminos cu taste tactile. Afisajul arata starea si mesajele de alarma in partea superioara si
mediana si contine taste tactile in partea inferioara.

Sumar Panoului De Control

Afisaj stare:
— Debit in ml/min (perfuzorul rapid Belmont® RI-2 afiseaza
debitul setat de utilizator si debitul efectiv)
— Volum perfuzat
— Temperatura de perfuzare in °C
— Presiune in linia de lichid in mmHg

— Volum bolus (cand se doreste perfuzarea unui bolus fix
de lichid).

Tastele de functie: Tastele care controleaza toate functiile sistemului sunt
afisate pe ecran. Ecranul se schimba de fiecare data cand
este apasata o tasta de functie. Sunt prezentate doar tastele
relevante pentru functia dorita. Tasta activa este evidentiata.

Sunt trei (3) nivele diferite de sensibilitate: Rapida, medie si
lenta. Sensibilitatea tastelor este setata din fabrica pe
Rapida, dar poate fi reglata de operator in SERVICE MODE
(MOD DE REVIZIE).

Consultati Capitolul 4, pagina 36 pentru configurarea
sensibilitatii ,Vitezei tastelor”.

Afisare alarma: Mesaje grafice de alarma care indica unde au survenit erori
si actiunea sugerata pentru operator.
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Capitolul 2: Functionare

Introducere

Acest capitol explica procedura pentru configurarea si initierea operarii sigure si eficiente a
perfuzorului rapid Belmont® RI-2. Pentru a schimba limba afisajului, selectati limba la
inceput sau mergeti la Capitolul 4 ,CONFIGURAREA DE LIMBA” pentru a seta limba
preferata de dumneavoastra.

Avertismente

Utilizati o singura siguranta cu diferential pentru a evita riscul de Tntrerupere a
alimentarii si pentru functionarea corecta a perfuzorului rapid Belmont RI-2.
Dispozitivul Belmont consuma maximum de curent in conditii de operare normale si
trebuie sa fie singurul dispozitiv operational la siguranta.

A nu se utiliza cu perfuzoare cu presiune sau ,prese de punga”. Pompa sistemului
furnizeaza presiunea adecvata pentru a perfuza lichidul. Nu presurizati rezervorul.
A nu se utiliza acest produs in prezenta anestezicelor inflamabile.

A nu se utiliza acest produs ntr-un mediu bogat in oxigen.

A nu se utiliza acest produs in prezenta protoxidului de azot.

Perfuzorul rapid Belmont RI-2 nu trebuie sa fie lasat nesupravegheat in timpul
functionarii.

Setul de unica folosinta este pentru utilizare exclusiva pentru un singur pacient. A nu
se reutiliza.

Verificati si asigurati-va ca linia catre pacient este complet amorsata si fara aer.
Orice bule de aer de dupa lamela supapei din linia catre pacient trebuie sa fie
inlaturate inainte ca procedura sa poata continua in siguranta.

Odata ce usa este deschisa, toate caracteristicile de siguranta ale sistemului sunt
compromise. Prindeti cu o clama linia catre pacient pentru a va asigura ca nu poate
ajunge aer la pacient inainte de deschiderea usii la RI-2.

Nu perfuzati séngele care este in setul de unica folosintd cand temperatura creste
peste limita. Este posibil ca perfuzarea eritrocitelor care au fost supuse la
temperatura ridicata sa nu fie sigura.

Nu accesati modul SERVICE (REVIZIE) pentru a regla setarile in timp ce
instrumentul este conectat la pacient.

Recirculatia excesiva sau prelungita poate deteriora eritrocitele prin expunerea lor
repetata la rotoarele din interiorul capului pompei.

Exercitati precautiile standard atunci cand manevrati produse sanguine. Considerati
toate produsele sanguine ca fiind infectate si curatati imediat toate scurgerile.

Echipamentul electric medical necesitd masuri de precautie speciale privind CEM si
trebuie sa fie instalat si pus Tn functiune in conformitate cu informatiile furnizate in
documentele insotitoare privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).
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Capitolul 2: Functionare

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii cu frecventa radio nu trebuie
utilizate decat la o distantd de minim 12 inch (30 cm) fata de orice componenta RI-2.
In caz contrar, poate rezulta degradarea performantei acestui echipament.

Atentionari

Daca este utilizat un stativ pentru perfuzii, verificati ca sistemul sa fie prins in
siguranta de stativul pentru perfuzii si sa nu se rastoarne.

Nu aplicati vid in rezervor.

Asigurati-va ca tubulatura, rezervorul si mecanismul de interblocare nu sunt indoite,
rasucite sau intinse prea tare.

Stergeti imediat toate scurgerile din dispozitiv.

Amorsati sistemul principal cu solutii compatibile cu produsele sanguine. Nu
amorsati cu sange sau produse sanguine.

Ar trebui sa fie utilizat un loc de acces intravenos dedicat pentru perfuzarea
componentelor sanguine si a solutiilor compatibile cu sédngele conform normelor
AABB.

inlocuiti camera rezervorului sau setul de unicé folosinta daca filtrul se infunda.
Daca acesta devine obstructionat, senzorul de lichid se va activa, se va auzi o
alarma sonora, va aparea un mesaj "Fluid Out, Check inlet tubing and Filter. Add
more fluid“ (,Lichid epuizat, verificati tubulatura de admisie si filtrul. Adaugati lichid”)
Si pompa se va opri.

Recirculatia excesiva sau prelungita poate deteriora eritrocitele prin expunerea lor
repetata la rotoarele din interiorul capului pompei.

Functionarea pe baterie ar trebui sa fie utilizatd numai pe duraté scurta de timp sau
la debite foarte mici deoarece nu exista incalzire.

Cu lichidul in setul de unica folosinta si sistemul oprit, mentineti linia catre pacient
inchis cu clama atunci cand deschideti usa pentru a preveni curgerea necontrolata
a lichidului.

Nu perfuzati séngele care este in setul de unica folosintd cand temperatura creste
peste limita. Este posibil ca perfuzarea eritrocitelor care au fost supuse la
temperatura ridicata sa nu fie sigura.

Treceti sistemul pe OFF (OPRIT) si scoateti din priza cablul de alimentare Tnhainte
de curatare pentru a evita socul electric.
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Lichide compatibile

Solutie Descriere Compatibil?
Sange autolog cu anticoagulant care este

procesat si spalat prin intermediul unui dispozitiv DA
de salvare a celulelor

FFP (PPC) Plasma proaspat congelata DA
RBC-uri Eritrocite DA
NS 0,9% NaCl (clorura de sodiu) DA
Albumina 5% DA
Hidroxietil Amidon (HES) Heta-amidon in 0,9% solutie salina DA
Normosol Electroliti in H20 DA
Plasma-Lyte A DA
Coloide Acesta este un termen cu spectru larg

Solutii cu bicarbonat de sodiu NU
% NS 0,45% NaCl NU
3% NS 3% NaCl NU
Trombocite Nu trebuie sa fie diluate, raman la tubulatura NU
Crioprecipitat Nu trebuie sa fie diluat NU
Solutii care contin calciu Ca NU
Solutie Ringer Lactat K, Na, Cl, Ca, Lactat NU
Solutie Ringer K, Na, Cl, Ca, Lactat NU
Solutie Hartmann K, Na, Cl, Ca, Lactat NU
Hextend Heta-amidon in Ringer Lactat NU
8% aminoacizi NU
Intralipid 10% NU
Intralipid 20% NU
D5W 5% dextroza in apa NU
D10W 10% dextroza in apa NU
D20W 20% dextroza in apa NU
D50W 50% dextroza in apa NU
D5 ¥4 NS 5% dextroza 0,2% NaCl NU
D5 %2 NS 5% dextroza 0,45% NaCl NU
D5NS 5% dextroza 0,9% NaCl NU
D10ONS 10% dextroza 0,9% NaCl NU
10% dextran in 5% dextroza NU
10% dextran 40 in 0,9% NS NU
5% alcool in 5% dextroza NU
D5 LR 5% dextroza in Ringer Lactat NU
D10 LR 10% dextroza in Ringer Lactat NU
Glucoza NU
Suspensie cu granulocit NU
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Proceduri de operare pas cu pas

THE BELMONT
_) RAPID INFUSER RI-2

[Ohye] 0

Cfiss

Video educativ

CONFIGURARE

Verificarea sistemului inaintea fiecarei utilizari
e  Cablu de alimentare
e  Suport pentru rezervor
e Set de unica folosinta
e Rezervor mare si suport, daca este nevoie

Verificati sistemul pentru a va asigura ca aveti toate componentele
necesare.

Asigurati-va ca siguranta cu diferential este usor accesibila pentru a fi
oprita intr-o situatie de urgenta.
Utilizati numai cablul de alimentare furnizat.

Montarea stativului pentru perfuzii

e  Stativ pentru perfuzii: 5 roti, diametru maxim de 1
1/4* (3,175 cm)

e [nstalati ansamblul de suport la 30*
(76,2 cm) distanta de la sol, daca nu
este deja instalat.

e Montati perfuzorul rapid Belmont® RI-2 pe
stativul pentru perfuzii deasupra ansamblului de
suport

e Instalati suportul pentru rezervor. la
aproximativ 9 (22,86) deasupra sistemului

Exonerare de raspundere: stativul pentru perfuzii nu
este necesar pentru utilizare; nu este considerat a fi

o componenta detasabila critica, si comandarea unui
stativ pentru perfuzii de la Belmont este optionala.

ATENTIE:

Daca este utilizat un stativ pentru perfuzii, verificati
ca sistemul sa fie prins in siguranta de stativul
pentru perfuzii si sa nu se rastoarne.

Stativ Pentru @, Suport Rezervor
i Faan
Maner De Eliberare  Perfuzii tf \[/—
A Clemei De Stalp N

Saiba De Suport
Optional

Colier De Suport

Instalati ansamblul de suport (colier de suport si saiba) la aproximativ 30"
(76,2 cm) distanta de la sol.

e In timp ce mentineti colierul inchis, desfaceti surubul pentru a
desface colierul. Instalati colierul pe stativul pentru perfuzii,
mentinandu-l apropiat, si strAngeti surubul utilizdnd cheia
hexagonala 3/16 furnizata.

e  Optional: Atasati saiba de plastic pe stativul pentru perfuzii
deasupra colierului de suport. Nu toate stativele pentru perfuzii
sunt echipate cu saiba de plastic, dat fiind ca este optionala si
nu afecteaza functionalitatea.

2. Ridicati ,Manerul de eliberare” pentru a deschide. Fixati sistemul pe
stativul pentru perfuzii deasupra ansamblului de suport, impingand
in jos méanerul de eliberare. Verificati ca sistemul sa fie fixat inainte
de a continua.

3. Prindeti suportul pentru rezervor pe stativul pentru perfuzii la
aproximativ 9“ (22,86 cm) deasupra perfuzorului rapid Belmont®
RI-2.

e  Asigurati-va ca nimic nu obtureaza orificiile de aerisire din
partea inferioara a sistemului.

Configurarea dispozitivului fara stativ pentru perfuzii

1. Asigurati-va ca toate cele 4 picioare din cauciuc sunt atasate in
siguranta de dispozitiv.

2. Puneti dispozitivul pe o suprafata rezistenta, plata, care nu
va obtura mecanismele de protectie ale ventilatiei.

3. Asigurati-va ca este loc pentru a suspenda pungile cu lichide
deasupra rezervorului pentru a evita rasucirea sau deformarea
tubulaturii.
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Instalarea setului de unica folosinta

Depozitati setul de unica folosinta, in
ambalajul original sigilat, intr-o zona uscata
bine-ventilata si ferita de expunerea la vapori
chimici.

Se recomanda incarcarea si amorsarea setului
de unica folosinta exact inainte de procedura.

AVERTISMENT: Setul de unica folosinta este
exclusiv pentru un singur pacient. A nu se
reutiliza.

Clame pentru punga

; Aerisire
Clame pentru punga

Filtru pentru impuritati

Camera
o rezemvor
Schimbator de caldura Supapa

Tubulatura rosie de verificare

Supapa de
verificare

Camera de
presiune

Tubulatura

Linie de pompa

perfuzie \

Linie recirculatie

Clama rotor

Linie catre

/pacient

Set de unica folosinta cu 3 capete si componente
cheie

1. Atasati camera
rezervorului in clama de suport
a rezervorului.

2. Deschideti usa.
Introduceti schimbatorul de
caldura cu sageata rosie
indreptata in sus (Tubulatura
rosie pe dunga rosie de din
unitate.)

3. Pozitionati ferm
mecanismul de interblocare in
detectorul de lichid epuizat.

4, Ghidati partea curbata
a tubulaturii pompei (Tubulatura
albastra) deasupra capului
pompei. Verificati ca linia mai
subtire de recirculatie sa fie in
canelura din dreapta.

Nu rasuciti sau deformati
tubulatura

5. Puneti camera de
presiune in canalul camerei de
presiune. Introduceti ferm linia
mai lata de perfuzie in
detectorul de aer si prin stédnga
lamelei supapei.

Nu aplicati presiune excesiva
asupra transductorului de
presiune. Transductorul de
presiune poate fi deteriorat cu
forta excesiva. A nu se utiliza
sistemul daca transductorul de
presiune este deteriorat.

Asezati linia mai subtire de recirculatie prin dreapta
detectorului de aer, si prin dreapta lamelei supapei.

Inchideti si blocati usa. Asigurati-va ca tubulatura
pompei nu este prinsa. Conectati linia catre pacient.
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Instalarea rezervorului mare optional

Instalati suportul pentru rezervorul mare
Instalati rezervorul mare

ATENTIE:

A nu se utiliza cu perfuzoare cu presiune sau
»prese de punga”. Pompa sistemului furnizeaza
presiunea adecvata pentru a perfuza lichidul. Nu
presurizati rezervorul.

Nu aplicati vid in rezervor

Asigurati-va ca tubulatura dintre rezervor si
mecanismul de interblocare nu este indoita,
rasucita sau intinsa prea tare. S-ar putea sa fie
nevoie de reglarea rezervorului sau a suportului
pentru rezervor.

\\ //
I
9

\

o

Utilizand tehnici aseptice, inlaturati camera rezervorului din
setul de unica folosinta cu 3 capete prin deconectarea
conectorilor.

Deconectati tubulatura mai mare a pompei prin apasarea
clipsului de blocare si extrageti conectorul.

Deconectati linia de recirculatie mai subtire prin desurubarea
conectorului luer-lock.

Atasati suportul pentru rezervorul mare pe stativul pentru
perfuzii, daca este utilizat, si puneti rezervorul in suport.

Asamblati rezervorul mare utilizadnd tehnici aseptice prin
atasarea celor trei capete de alimentare cu lichid pe partea
superioara a rezervorului.

Conectati rezervorul mare la setul de unica folosinta cu 3
capete.

Reglati suportul pentru rezervor pentru a va asigura ca cele
doua cabluri de conectare de sub rezervor nu sunt intinse sau
rasucite.

Cablurile de conectare intinse sau rasucite pot cauza limitari
de curgere si alarme frecvente de lichid epuizat.
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Pornirea sistemului

|
By,
iy

102.00

@79»

Protectie impermeabila si cablu de alimentare

Introduceti cablul de alimentare a sistemului intr-un triplu
stecher de curent alternativ, 20 Amp., cu impamantare
(dispozitiv de 120 V) sau intr-un triplu stecher
corespunzator, de curent alternativ, minim 10 Amp,
(dispozitiv de 230 V) conectat la o siguranta diferentiala.

A nu se utiliza un adaptor pentru prize fara
impamantare.

Asigurati-va ca siguranta diferentiala este usor accesibila
pentru a fi opritd intr-o situatie de urgenta.

CKSUM = 2cl5
CKSUM = 8a87

ELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Saving Lives. Together.
AC POWER PRESEN

SERVICE

Ecran de pornire

. Set reservoir into holder

. Insert Heat Exchanger

. Insert Interlock Block
with blue arrow

. Place tubing matching color

. Insert Pressure Chamber

. Place tubing matching colored
lines, close and latch door

1
2
3

NEXT

Ecran de instalare

3. Introduceti sistemul intr-o sursa de alimentare

4. Porniti alimentarea prin apasarea ferma a

5. Asigurati-va ca apare AC POWER PRESENT

6. Va aparea meniul PRIME (AMORSARE).

1. Trageti protectia impermeabila pana la capatul
conectorului de alimentare C-19 astfel incat sa
fie in fata conectorului.

2. Apasati conectorul cablului de alimentare n
priza de curent a RI-2 pana cand intra complet,
iar protectia impermeabila este fixate Tn spatele
conectorului si este la nivel cu dispozitivul.

cu curent alternativ dedicata (siguranta
diferentiald).

sigurantei la pozitia ON (PORNIT). Sistemul va
efectua o autoverificare pentru a verifica
integritatea parametrilor de sistem.

(SURSA DE CURENT ALTERNATIV
PREZENTA) pe ecranul cu logo atunci cand
sistemul porneste prima data. Verificati
conexiunile cablului de alimentare si a prizei de
curent alternativ daca nu apare enuntul.

Apasati NEXT (CONTINUARE) pentru a trece
la meniul de AMORSARE.

e Daca limba meniului nu este cea preferata de
dumneavoastra, opriti si apoi reporniti
alimentarea.

e Apasati SERVICE (REVIZIE) pentru a merge la
meniul de CALIBRATION/SETUP (CALIBRARE
/| CONFIGURARE).

e Apasati LANG SETUP (CONFIGURARE
LIMBA) — alegeti limba preferatd — NEXT
(CONTINUARE — EXIT SERVICE (IESIRE
REVIZIE).

e Daca porniti alimentarea ON (PORNIT) fara
setul de unica folosinta, apare meniul
INSTALLATION (INSTALARE).

e Deschideti usa si urmati instructiunile de pe
ecran pentru a instala setul de unica folosinta.

e Inchideti usa. Meniul de PRIME (AMORSARE)
va aparea automat.

AVERTISMENT: Dispozitivul RI-2 nu trebuie sa fie
lasat nesupravegheat in timpul functionarii.

AVERTISMENT: Utilizati o siguranta cu diferential
pentru a evita riscul de intrerupere a alimentarii si
pentru functionarea corecta a perfuzorului rapid
Belmont RI-2. Dispozitivul Belmont consuma
maximum de curent in conditii de operare normale si
trebuie sa fie singurul dispozitiv operational la
siguranta.
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Instalarea pungii pentru lichide 1. Suspendati punga (pungile) de lichid pe stativul
pentru perfuzii, daca se utilizeaza.

Instalati solutia compatibila cu sangele pentru 2. Inchideti complet clamele pungii,_inlétgrati
: . capacul(sau capacele) acelor. Prindeti cu

amorsarea sistemului principal. C : .
CONNECT FLUID BAGS. UNCLAWP degetele de ac si intepati punga (sau pungile)
] de lichid, perforand-o complet pentru a va
LINES AND PRESS PRIME TO BEGIN. asigura ca lichidul curge liber. Nu introduceti

acul in punga tinand de tubulatura.

3. Deschideti clamele pungii.

e Cand suspendati punga cu lichid deasupra
aparatului, tubulatura pompei care este

AR situata i detectorul de lichid epuizat nu
trebuie sa fie intinsa. Intinderea tubulaturii
PRIME . _
pompei poate cauza alarme false de lichid
Meniu de amorsare epuizat.

e Linia de recirculatie nu trebuie sa fie
rasucite sau restrictionate.

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 nu este pentru
utilizare in incalzirea trombocitelor, a
crioprecipitatului, a suspensiilor de granulocit,
agentilor farmaceutici, a sdngelui integral
neprocesat.

NU combinati substante cu continut de calciu cu
produse sanguine. Aceasta va cauza infundarea si
obstructionarea unitatii si aparitia posibila a
supraincalzirii. Solutii cu continut de calciu, cum ar fi
solutia Ringer Lactat, solutia Hartmann, dextroza in
apa si solutiile de clorura de sodiu hipotonic nu
trebuie sa fie adaugate la componentele sanguine
conform AABB (Asociatia Americana pentru Bancile

Prinderea cu degetele a de Sange).
acului pentru punga Consultati lista cu lichide compatibile la pagina 13.

Atentie: Amorsati sistemul principal cu solutii
compatibile cu produsele sanguine. NU amorsati cu
sange sau produse sanguine.

Amorsarea sistemului principal 1. Apaésati PRIME (AMORSARE) pentru a
recircula 100 ml de lichid la 500 ml/min pentru

a inlatura aerul si a umple sistemul principal cu
PRIMING THE DISPOSABLE lichid
AUTOMATIC STOP 100 ml to go :

Numaratoarea inversa pentru volumul de amorsare, 100
ml, este afisat pe ecran. Amorsarea se va opri

automat cand numaratoarea inversa ajunge la 0 ml.
‘ Pe ecran apare SYSTEM PRIMED (SISTEM
AMORSAT).
STOP e Daca, dupa 30 de secunde, volumul de
amorsare ramane la 100 ml, sistemul se
va opri, va porni alarma si va instrui
ATENTIE: utilizatorul sa deschida liniile si sa reia
Stergeti imediat toate scurgerile din dispozitiv amorsarea.

e Daca amorsarea trebuie sa fie oprita,
apasati STOP. Numaratoarea inversa
pentru volumul de amorsare va ramane pe
ecran. Apasati RESUME PRIME
(RELUARE AMORSARE) pentru a relua
amorsarea.
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Amor sarea liniei catre pacient

SYSTEM PRIMED
PREPARE PATIENT LINE.
PRESS PT. LINE PRIME TO PUMP
AT 50ML/MIN OR PRESS AND HOLD
TO PUMP AT 200ML/MIN.

PT. LINE
PRIME

Ecran pentru sistem amorsat

WHEN PT. LINE PRIMED
PRESS STOP AND THEN INFUSE.

STOP

Ecran pentru linia catre pacient amorsata

Pentru a inlatura aerul din linia catre pacient:

1. Desprindeti clama de la rotor si inl&turati
capacul luer-lock de pe linia catre pacient.

Apasati PT. LINE PRIME (AMORSARE LINIE
PACIENT)

e Apasati o data, amorsati la 50 ml/min. Apasati si
mentineti apasarea, amorsati la 200 ml/min.

Apasati STOP dupa ce nu mai ramane aer in linia
catre pacient.

AVERTISMENT: Verificati si asigurati-va ca linia
catre pacient este complet amorsat si fara aer.
Orice bule de aer dincolo de lamela supapei din
linia catre pacient trebuie sa fie inlaturate inainte
ca procedura sa poata continua in siguranta.

Conectarea la pacient

Potriviti debitul si tipul de lichid la setul de perfuzie,
consultati tabelul.

Debitul maxim care poate fi obtinut la
300 mmHg

Debit (ml/min)

22 ga. x 116" 20 ga. x 116" 18 ga. x 118’ 16 ga. x 116" 14 ga. x 1.75" 8.5 Fr RIC* x 2.5

Eritrocite simulate (60%
. hematocrit)
*Toate cateterele sunt din plastic
+ Date existente in dosar la Belmont

. Solutie salina
normala

1. selectati o dimensiune potrivita de
canula pentru debitul dorit.

Utilizand o tehnica aseptica, faceti conectarea la
pacient fara a capta aer.

ATENTIE: Ar trebui sa fie utilizat un loc de acces
intravenos dedicat pentru perfuzarea

componentelor sanguine si a solutiilor compatibile
cu sangele conform ghidului AABB.
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Initierea perfuzieiMeniu de perfuzare

WHEN PT LINE PRIMED PRESS
STOP AND THEN INFUSE

PT LINE
INFLISE PRIME

Meniu linie catre pacient
amorsat si afisaj perfuzare

Meniu de perfuzare

1. Apasati INFUSE (PERFUZARE) pentru a incepe
perfuzarea la 10 ml/min.

2. Reglati debitul, dupa cum este nevoie, prin
ap&sarea tastelor INFUSE RATE (RATA DE
PERFUZARE) A/INFUSE RATE (RATA DE
PERFUZARE) ¥ (marire / scadere cu 10
ml/min).

3. Apasati tasta 500 ML/MIN pentru a perfuza la
500 ml/min

Nu amestecati solutii cu continut de calciu, cum ar fi
Ringer Lactat, sau solutia Hartmann, cu produse
sanguine citrate. Consultati lista cu lichide compatibile
la pagina 13.

SET = 500 ml INFUSING ™y Utilizati numai produse sanguine cu anticoagulant.
RATE rriir -
ACTUAL = 500 ml T = 37.3°%C
RATE rrin
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE & 200 mil
INFUSE RECIRC STOP
RATE ¥
Mentinerea perfuziei Verificati in mod curent pacientul si parametrii de
’ sistem, pe ecran. Raspundeti la alarmele de sistem si
SET  =500ml | INFUSING (N corectati-le.
RATE min
ACTUAL = 500 ml T = 37.3°C Setul de unica folosinta este prevazut a fi utilizat pana
RATE min la 24 de ore.Setul de unica folosinta trebuie sa fie
eliminat dupa 24 de ore de utilizare.
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
ATENTIE:

INFUSE BOLUS
RATE A 200 ml
INFUSE SToP

RECIRC

RATE ¥y

Meniu perfuzare

inlocuiti camera rezervorului sau setul de unica
folosinta daca filtrul se infunda. Daca acesta
devine obstructionat, senzorul de lichid epuizat se
va activa, se va auzi o alarma sonora, va aparea un
mesaj ”Fluid Out, Check inlet tubing and Filter.
Add more fluid“ (,,Lichid epuizat, Verificati
tubulatura de admisie si filtrul. Adaugati lichid”) si
pompa se va opri.
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Controlul presiunii

Reglati viteza pompei pentru a mentine presiunea din
linie sub limita de presiune setata de utilizator.

Infusing-Pressure Control

SET =500 ﬁl Press Set Rate to @
RATE min match Actual Rate
ACTUAL =140 ml T = 37.3°C
RATE min

VOL = 16.2L P = 298 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE A 200 ml
INFUSE RECIRG STOP
RATE VY

Meniu pentru eliminare

automata a aerului

Limita de presiune este setata din fabrica la limita
maxima de 300 mmHg. Limita poate fi modificata,
consultati Capitolul 4, pagina 36.

Tn timp ce sistemului i se seteaz& controlul presiunii,
sistemul afiseaza mesajul ,Perfuzare - Control presiune.
Apasati Setare rata pentru a corespunde cu rata
efectiva”, linia de stare a presiunii lumineaza intermitent
si se aude un sunet la interval de 10 secunde.

Controlul presiunii poate fi initiat automat, in principal
datorita orificiului mic de la setul de perfuzie sau a
oricaror obstructii din linie.

Pentru a elimina controlul presiunii, apasati tasta SET
RATE (SETARE RATA) pentru a corespunde cu rata
efectiva pe care sistemul poate sa o mentina fara alarma
sau utilizati o canula de dimensiune adecvata pentru
debitul si tipul de lichid dorite. Consultati tabelul pentru a
ajusta setul de perfuzie la debitul si tipul de lichid, pagina
19.

Eliminarea automata a aerului

SET =500 ml REMOVING AIR (%
RATE min
ACTUAL = 500 m| T = 37.3°C
RATE min

VOL = 16.2L P = 125 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE A 200 ml
INFUSE RECIRC STOP
RATE V¥

Dupa fiecare 500 ml de lichid perfuzat, sistemul elimina
automat aerul din sistem prin inchiderea liniei de
perfuzie si deschiderea liniei de recirculatie pentru
cateva secunde.

Rata de recirculatie este setata temporar la 500 ml/min,
daca debitul este la sau sub 500 ml/min, si la debitul
actual, daca debitul este peste 500 ml/min.

Linia de stare a RATEI afiseazd INLATURARE AER in
cursul procesului. Afisajul volumului (VOL) raméane
neschimbat in cursul eliminarii automate a aerului si reia
numaratoarea la reluarea perfuziei.

Atunci cand este reluata perfuzia, sistemul revine la rata
setata anterior.

Perfuzie in bolus (Perfuzarea unui volum fix)

SET =200 ml INFUSING ED
RATE min
ACTUAL =200 ml T = 37.3°C
RATE min

BOL = 200 ml P = 125 mmHg
INFUSE
RATE A | 500ml

min STOP
INFUSE | RATE
RATE ¥ RECIRC
Meniu Bolus

Se livreaza volumul fix, setat in fabrica la 200 ml, la o
ratd de 200 ml/min.

Pentru a modifica glebitul n cursul perfuziei in boluus,
apasati tasta RATA DE PERFUZARE A sau RATA DE
PERFUZARE ¥ sau RATA de 500 ml/min.

Volumul bolusului poate fi modificat in meniul de
Configurare Parametri (Capitolul 4, pagina 36) sau prin
apasarea si mentinerea tastei BOLUS Tn meniul
Perfuzare. Noul volum al bolusului va aparea in linia de
stare VOL (volum) cu prefixul BOL (bolus). Eliberarea
tastei pentru Bolus va porni perfuzia.

In interiorul spatiului tastei BOLUS sunt afisate doua
seturi de numere. Numarul din partea superioara este
valoarea setata a bolusului, iar numarul din partea
inferioara este volumul pompat si numara de la 0 in sus
pana la volumul setat pe tasta. La finalul volumului
bolusului, sistemul emite un sunet si revine la debitul
selectat anterior daca rata anterioara era de 50 ml/min
sau mai scazuta. Daca rata anterioara era mai ridicata
de 50 ml/min, debitul va fi setat la 50 ml/min.
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Recirculatie
SET =200ml  |RECIRCULATING (%
RATE min
ACTUAL =200 ml T = 37.3°C
RATE min
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE A | 500ml |200ml
min eS| STOP
INFUSE RATE
RATE RECIRC

Meniu recirculatie

Recirculati lichidul, incalziti-| si inlaturati aerul din
sistemul principal la o valoare presetata de 200 ml/min.
Recirculatia se opreste automat si emite un sunet dupa 5
minute.

Atentie:

Recirculatia excesiva sau prelungitd poate deteriora
eritrocitele prin expunerea lor repetata la rotoarele din
interiorul capului pompei.

Stop

Opreste temporar pomparea si incalzirea. Afisajul de
stare continua sa fie activ.
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Functionarea pe baterie

SET  =50ml INFUSING (™
RATE min
ACTUAL =50 ml BATTERY
RATE min NO HEATING

VoL P = 125 mmHg
INFUSE BOLUS
RATE A 200 ml
INFUSE RECIRC STOP
RATE ¥y

Meniu de functionare pe baterie
ATENTIE:

Functionarea pe baterie ar trebui sa fie utilizata
numai pe o durata scurta de timp sau la debite foarte
mici deoarece nu exista incalzire.

1. Apasati tasta RECIRC pentru a preincalzi lichidul
din camera rezervorului.

2. Deconectati sistemul de la priza de perete. Linia de
stare care afiseaza temperatura va lumina
intermitent mesajul BATTERY NO HEATING
(BATERIE FARA INCALZIRE) pentru a indica
faptul ca sistemul este acum in mod baterie, debitul
maxim este de 50 ml/min, si incalzirea este
suspendata.

3. Reglati debitul prin apdsarea INFUSE RATE (RATA
DE PERFUZARE A sau INFUSE RATE (RATA DE
PERFUZARE) V¥ sau apasati pe 50 ML/MIN pentru
a seta imediat rata de perfuzare la rata maxima de
50 ml/min.

4. Atunci cand sistemul este reconectat la priza de
curent alternativ, debitul ramane la 50 ml/min daca
debitul anterior a fost mai mare de 50 ml/min.
Sistemul va reveni la debitul anterior daca rata
anterioara era de 50 ml/min sau mai scazuta.

5. Timpul de functionare normal pe baterie
este de cel putin 30 minute.

Baterie Descarcata

SET

RATE = INFUSIHG

ACTUAL _
RATE

1 BATTERY LOW
min (NO HEATING

YOL =
INFUSE
RATE &
INFUSE
RATE ¥

Meniu de functionare pe baterie

5075 ml

122 m.mHg

BOLUS
100m1
RECIRC

BATERIE DESCARCATA

Céand bateria se descarca, sistemul va afisa mesajul

BATTERY LOW (BATERIE DESCARCATA) si se va

auzi un sunet la fiecare 10 secunde. Sistemul trebuie
sa fie conectat la o priza de curent alternativ pentru a
continua sa functioneze si a incarca bateria.

Timpul de reincarcare normal este de 8 ore.

Oprire accidentala a alimentarii

SET =0ml
RATE in
ACTUAL =0 ml T = 37.3°C
RATE min
VOL = 16.2L P = 125 mmHg
PLEASE STOP THE PUMP
BEFORE TURNING THE P%V!ER
POWER OFF. TURN THE
CIRCUIT BREAKER BACK ON.

Meniu de oprire accidentala a alimentarii

Daca siguranta a fost mutata in pozitia OFF (OPRIT) in
timp ce sistemul pompa, sistemul va opri pomparea si va
avertiza. Acest mesaj are scopul de a proteja sistemul
pentru a nu i se opri alimentarea in timpul unei proceduri.

Pentru a opri alimentarea sistemului, apasati tasta
POWER OFF (ALIMENTARE OPRITA) de pe ecran.

Pentru a continua cu procedura, mutati intrerupatorul
fnapoi in pozitia ON (PORNIT) si reluati operatia.
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Finalizarea procedurii ATENTIE:

Cu lichidul in setul de unica folosinta si sistemul oprit,
mentineti inchisa clama liniei catre pacient atunci cand
deschideti usa pentru a preveni curgerea necontrolata a
lichidului.

Nota: Volumul lichidului rezidual este mai mic de 100 ml
cand rezervorul este complet gol.

1. Daca pompa este pornita, apasati
STOP.

2. Scoateti clamele de pe linia catre
pacient si acele pungii.

3. Opriti sistemul, utilizand siguranta.

4. Deschideti usa si scoateti setul de unica
folosinta din sistem. Puneti in practica
politica standard a spitalului Tn cazul
manevrarii si eliminarii materialelor cu
risc biologic.

5. Urmati procedurile de curatare descrise
in Capitolul 4, paginile 38 - 41 pentru a
curata si dezinfecta sistemul.

Eroare de sistem

n cazul in care sistemul nu este operational Tn timpul
unei proceduri si depanarea nu rezolva problema,
dispozitivul trebuie sa fie deconectat de la pacient si
lichidul trebuie sa fie perfuzat manual cu ajutorul
echipamentului alternativ sau a gravitatii.

AVERTISMENT:

Odata ce usa este deschisa, toate caracteristicile
de siguranta ale sistemului sunt compromise.
Prindeti cu o clama linia catre pacient pentru a va
asigura ca nu poate ajunge aer la pacient inainte
de deschiderea usii RI-2.

1. Inchideti clama albastr& pentru a inchide
clama liniei catre pacient.

Urmati pasii descrisi mai sus sub FINALIZAREA
PROCEDURII.

Daca este nevoie, mentineti perfuzia utilizadnd
dispozitiv(e) alternativ(e). Urmati toate
instructiunile de utilizare aplicabile pentru
dispozitivele alternative.

Raportati orice incidente catre Belmont Medical
Technologies.

702-00564 Rev. 001

Belmont Medical Technologies

Pagina 22 din 64



Capitolul 3: Alarme si ghid de depanare

Capitolul 3: Alarme si ghid de depanare

Introducere

Acest capitol descrie cauzele posibile pentru mesajele de alarma cu sugestii privind actiunile
corective. Atunci cand perfuzorul rapid Belmont® RI-2 identifica o situatie compromitatoare
unei perfuzii eficiente, acesta opreste imediat pomparea si incalzirea, si muta lamela supapei
in pozitie de recirculatie. Ulterior, afiseazd un mesaj de alarma, ofera instructiuni privind
masurile corective si emite o alarma sonora. Operatorul dispozitivului trebuie sa stea in fata
dispozitivului cand exista o situatie de alarma astfel incat sa poata citi corect afisajul.

Alarma operationala sonora consta intr-o serie de zece sunete care se repeta la fiecare 2,5
secunde. Si lumina verde din dreapta-sus a ecranului va deveni rosie pentru a semnaliza o
situatie de alarma de prioritate ridicata. Pentru a opri sonorul unei alarme si a reveni la
functionarea normala, selectati tasta MUTE (MUT) din meniul mesajului de alarma si urmati
instructiunile de pe ecran. Atunci cand a fost selectata tasta MUTE (MUT), aceasta va aparea
evidentiata pe ecranul afisajului si va aparea simbolul MUT de mai jos.

Conditiile de alarma vor persista pana cand situatia de alarma va fi rezolvata.

Toate alarmele sunt considerate alarme tehnice de prioritate ridicata cu exceptia mesajului
BATERIE DESCARCATA si de control al presiunii. Cand bateria este descarcata, va aparea o
alarma vizuala conform notei de mai jos, care are o alerta audio diferita, un sunet la fiecare
zece secunde.
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Semnale de informare

MESAJ AFISAT SITUATIE POSIBILA ACTIUNE OPERATOR
BATERIE DESCARCATA Tensiunea bateriei este prea Conectati sistemul la o priz& de curent
scazutd alternativ pentru a continua sa functioneze si a

incarca bateria. Alocati cel putin 8 ore pentru
incarcarea completa a bateriei.

Dac3 se afiseazd BATERIE DESCARCATA in
timp ce sistemul este conectat la alimentarea
cu curent alternativ, s-ar putea ca una dintre
componente sa fie defecta.

Efectuati revizia aparatului.

Daca bateria este complet descarcata, opriti
(OFF) alimentarea cu curent alternativ,
conectati sistemul la o priza de curent
alternativ pentru a incarca bateria.
Asteptati cel putin 30 de secunde inainte
de a porni (ON) sistemul.

Efectuarea perfuziei - Rata setata difera de rata efectivd| Apasati pe SET RATE (SETARE RATA)
Controlul presiunii. Apasati | datorita presiunilor mari pentru a aduce rata setata in limitele ratei
pe Set Rate (Setare rata) generate in linie efective pentru a scadea

pentru a ajusta la rata presiunea din linie.

efectiva
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Alarme operationale

MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE
OPERATOR

Detectarea aerului

Aer n linie.

ST B BErECRR || L et e
EE(I)QEERTETUB ING AND pozitionata ferm in detector.
Scurgere in setul de unica
v TE JiL folosinta.

A=

aerului

Ecran cu mesaj de alarma de detectare a

Senzor de detectare a

aerului murdar.

PRESS REPRIME TO CLEAR

Componenta electronica a
senzorului de detectare a
aerului defecta.

J:-IL REPRIME

Meniu de re-amorsare

Deschideti usa pentru a

opri alarma. Verificati daca

exista bule de aer si

eventuale scurgeri.

Strangeti tubulatura situata direct
sub detectorul de aer pentru a
elimina aerul blocat din senzor. Nu
trebuie sa mai fie aer blocat ramas
n detectorul de aer.

Verificati detectorul de aer si
asigurati-va ca acesta este curat si
senzorul nu este obstructionat.

Repozitionati tubulatura in
detectorul de aer si asigurati-va ca
aceasta este pozitionata ferm in
senzor.

Apasati REPRIME (RE-
AMORSARE) pentru a re-amorsa
sistemul principal. Daca sistemul
nu finalizeaza re-amorsarea
deoarece filtrul din camera
rezervorului este infundat, inlocuiti
camera rezervorului sau setul de
unica folosinta si re-amorsati.
Sistemul va relua perfuzia dupa
completarea re-amorsarii.

Opriti alimentarea si
efectuati revizia aparatului
daca eroarea persista.
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MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE
OPERATOR

Lichid epuizat

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER. ADD MORE FLUID

‘ MUTE

REPRIME

Ecran de alarma pentru lichid epuizat

FLUID OUT. CHECK INLET TUBING
AND FILTER. ADD MORE FLUID

100 ML TO GO|

h MUTE

STOP

Ecran cu mesaj de lichid epuizat dupa
apasarea REPRIME (RE-AMORSARE)

Lichid epuizat.

Clamele pungii nu sunt
complet deschise sau
complet perforate.

Tubulatura din senzorul de
lichid epuizat nu este
pozitionata ferm in detector,
sau tubulatura este intinsa sau
iese din senzor, din cauza
vidului din linie.

Filtru de ventilatie a aerului
infundat sau filtru sanguin
pentru impuritati.

Rezervorul sau linia de
recirculatie sunt
obstructionate.

Componenta
electronica a
detectorului este
defecta.

Apésati MUTE (MUTMUT) pentru a
opri alarma.

Daca nu mai este lichid, adaugati
lichid suplimentar si apasati
REPRIME (RE-AMORSARE).

Deschideti clama pungii sau
perforati complet punga.

Repozitionati tubulatura in
detectorul de lichid epuizat si
asigurati-va ca aceasta este
pozitionata ferm in senzor.

Tn cazul in care camera rezervorului
raméane goala in timpul re-
amorsarii, ar putea fi infundat filtrul
de ventilatie a aerului din partea
superioara a camerei rezervorului.
Tn acest caz, perforati punga
(pungile) de lichid cu ace si
deschideti complet clamele pentru
a permite aerului din camera
rezervorului sa iasa in punga
(pungile) de lichid si lichidului sa
umple camera rezervorului.

Cantitati mari de particule din
sange pot Tnfunda filtrul sanguin
pentru impuritati din camera
rezervorului. Inlocuiti camera
rezervorului sau setul de unica
folosinta daca este infundat.

Opriti alimentarea si efectuati revizia
aparatului daca eroarea persista.

Deschiderea usii

CLOSE THE DOOR PLEAS!

OLD TO

OPEN
VALVE

MUTE

Ecran de alarma pentru
deschiderea usii

Usa este deschisa.

Nu exista magnet in
incuietoarea usii.

inchideti usa pentru a opri

alarma si reluati activitatea.

Verificati magnetul din
incuietoarea usii.

Daca usa este deschisa in timp
ce sistemul pompeaza,
sistemul va opri imediat
incalzirea si pomparea. Supapa
se deplaseaza in pozitia de
recirculatie si suna alarma
audio.
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MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE
OPERATOR

Presiun

Linia catre pacient este blocat.

Linia de recirculatie este
blocata.

HIGH PRESSURE DETECTED
CHECK PATIENT LINE FOR
BLOCKAGE.

Pozitia perfuziei nu este bine
plasata.

Dimensiunea diametrului
cateterului este prea mica.

Configurarea limitei de presiune
este setata prea jos.

MUTE
NEXT
HIGH PRESSURE DETECTED
CHECK RECIRC LINE FOR
BLOCKAGE.
MUTE
NEXT

Ecran de alarma pentru presiune ridicata e

ridicata

Asigurati-va ca furtunul de debit nu
este blocat.

Verificati ca linia de recirculatie sa
nu fie obstructionata.

Verificati ca pozitia perfuziei sa fie
bine plasata si utilizati setul de
perfuzie corespunzator recomandat
in ghidul, Match the Infusion Set to
Flow Rate and Fluid Type (Potriviti
setul de perfuzie cu debitul si tipul
de lichid) la pagina 19.

Mariti configurarea limitei de
presiune.

Apasati NEXT (CONTINUARE)
pentru a opri alarma si a relua
activitatea.

Verificati functionalitatea
transductorului de presiune prin
apasarea usoara a transductorului.
Afisajul presiunii pe ecran ar trebui
sa se schimbe. Daca nu, aparatul
este defect, efectuati revizia.

Set de unica folosinta lipsa

Nu exista un set de unica
folosinta n unitate.

OPEN DOOR TO SILENCE ALARM.
INSTALL THE DISPOSABLE.
CLOSE THE DOOR.

® &% % % MISSING DISPOSABLE * * * * *

MUTE

Afisaj pentru lipsa setului de unica folosinta

Instalati corect setul de unica
folosinta. Selectati CONTINUARE
pentru a relua.
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Capitolul 4: Setarea parametrilor si mentenanta preventiva

Alarme de incalzire

Alarmele de incalzire care pot surveni sunt:

MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE OPERATOR

Eroare de sistem #101

VERIFICATI CA SONDELE DE
TEMPERATURA SA NU AIBA
BLOCAJE. CURATATI GEAMURILE.
APASATI RETRY (REINCERCARE)
PENTRU A CONTINUA. EFECTUATI
REVIZIA APARATULUI DACA
EROAREA PERSISTA.

Defectiune a mecanismului de
incalzire

Geamurile setului de unica
folosinta sunt ude, murdare sau
blocate.

Sonda IR este uda, murdara
sau blocata.

Defectiune a sondei IR.

Sistemul a fost pornit fara
alimentare cu curent alternativ.

Verificati ca setul de unica folosinta si furtunul
de debit sa nu fie obstructionate. Asigurati-va
ca geamurile setului de unica folosinta si
sondelor IR sunt curate si uscate. Curatati
suprafetele cu o carpa moale umezita daca
este necesar. Uscati suprafetele Thainte de a
continua.

Apésati RETRY (REINCERCARE) pentru a
continua.

Daca sistemul a fost pornit fara alimentare cu
curent alternativ: opriti dispozitivul. Conectati
dispozitivul in priza. Porniti dispozitivul si
asigurati-va ca ecranul de pornire indica
prezenta alimentarii cu curent alternativ

Opriti alimentarea si efectuati revizia
aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #102
TEMPERATURA PESTE LIMITA DE

UNICA FOLOSINTA SI SANGELE.
REPORNITI SISTEMUL CU UN
ELEMENT DE UNICA FOLOSINTA
NOU. EFECTUATI REVIZIA
APARATULUI DACA EROAREA
PERSISTA.

PERFUZARE. INLATURATI SETUL DE

Temperatura peste limita

Alimentarea cu lichid este peste
limita de temperatura

Sondele de temperatura sunt
ude, murdare sau blocate.

Curgere restrictionata sau lichid
epuizat.

Verificati ca setul de unica folosinta si furtunul
de debit sa nu fie obstructionate. Asigurati-va
ca geamurile setului de unica folosinta si
sondelor IR sunt curate si uscate. Curatati
suprafetele cu o carpa moale umezita daca
este necesar. Uscati suprafetele Thainte de a
continua.

Asigurati-va ca punga are clamele deschise
si curgerea nu este Tmpiedicata. Asigurati-va
ca filtrul nu este infundat. Adaugati lichid,
daca acesta este epuizat.

Scoateti clamele de pe acele pungii si linia
catre pacient si inlaturati setul de unica
folosinta. Opriti alimentarea si reporniti
sistemul cu un element de unica folosinta
nou.

Efectuati revizia aparatului daca problema
persista.

AVERTISMENT: Nu perfuzati sangele care
este in setul de unica folosinta cand
temperatura creste peste limita. Este posibil
sa nu fie indicata perfuzarea eritrocitelor care
au fost supuse unei temperaturi ridicate.
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Alarme de hardware

MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE OPERATOR

Eroare de sistem #201

OPRITI ALIMENTAREA S| REPORNITI.
EFECTUATI REVIZIA APARATULUI DACA
EROAREA PERSISTA.

Defectiune a detectorului de
aer

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #202

OPRITI ALIMENTAREA S| REPORNITI.
EFECTUATI REVIZIA APARATULUI DACA
EROAREA PERSISTA.

Defectiune a detectorului de
lichid epuizat

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #203

APASATI RETRY (REINCERCARE)
PENTRU A CONTINUA. EFECTUATI
REVIZIA APARATULUI DACA EROAREA
PERSISTA.

Defectiune a mecanismului de
incalzire

Zgomot excesiv al liniei de
alimentare cu curent alternativ
sau defectiune interna

Apé&sati RETRY (REINCERCARE) pentru
a incerca din nou.

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #204

OPRITI ALIMENTAREA S| REPORNITI.
EFECTUATI REVIZIA APARATULUI DACA
EROAREA PERSISTA.

Defectiune a mecanismului de
reactie al incalzitorului

Bobina de detectie de reactie
la alimentarea incalzitorului
este deconectata.

Defectiune a circuitului de
reactie la alimentare.

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #205

APASATI RETRY (REINCERCARE)
PENTRU A CONTINUA. EFECTUATI
REVIZIA APARATULUI DACA EROAREA
PERSISTA.

Defectiune a hardware-ului
mecanismului de incalzire

Apé&sati RETRY (REINCERCARE) pentru
a ncerca din nou.

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #206

VERIFICATI DACA DISPOZITIVUL DE
ADMISIE A AERULUI ESTE BLOCAT.
ASTEPTATI CA SISTEMUL SA SE
RACEASCA. EFECTUATI REVIZIA
APARATULUI DACA EROAREA
PERSISTA.

Supraincalzire a modulului
motorului de alimentare

Asigurati-va ca orificiile de ventilatie a
aerului din partea inferioara a aparatului
nu sunt blocate.

Asteptati ca unitatea sa corecteze
problema. Ecranul va reveni la meniul de
Perfuzare dupa ce eroarea este
solutionata.

Apasati MUTE (MUT) pentru a opri
alarma.

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.
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MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE OPERATOR

Eroare de sistem #207

VERIFICATI DACA POMPA ESTE
BLOCATA. APASATI RETRY
(REINCERCARE) PENTRU A CONTINUA,
EFECTUATI REVIZIA APARATULUI DACA
EROAREA PERSISTA.

Defectiune a pompei
Tubulatura pompei este
instalata incorect
Defectiune a encoderului
reactiei de viteza a pompei.

Pompa nu mai poate fi
controlatéd sau nu functioneaza
deloc.

Verificati daca tubulatura pompei este
pozitionata corect pe capul pompei.

Verificati dacé pompa se roteste liber si
capul pompei este curat.

Apésati Retry (Reincercare) pentru a
Tncerca din nou.

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #208

VERIFICATI DACA SUPAPA ESTE
BLOCATA. OPRITI ALIMENTAREA S|
REPORNITL. EFECTUATI REVIZIA
APARATULUI DACA EROAREA
PERSISTA.

Defectiune a supapei

Defectiune a senzorului de
pozitie al supapei

Verificati ca supapa sa nu fie blocata.

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

ATENTIE:

Mentineti inchisa clama liniei catre
pacient atunci cand deschideti usa pentru
a preveni curgerea necontrolata a
lichidului.

Eroare de sistem #209

VERIFICATI DACA DISPOZITIVUL DE
ADMISIE A AERULUI ESTE BLOCAT.
ASTEPTATI CA SISTEMUL SA SE
RACEASCA. EFECTUATI REVIZIA
APARATULUI DACA EROAREA
PERSISTA.

Supraincalzirea placii

Supraincalzirea placii PCB (de
circuit imprimat)

Asigurati-va cé orificiile de ventilatie a
aerului din partea inferioara a aparatului
nu sunt blocate.

Asteptati ca unitatea sa corecteze
problema. Ecranul va reveni la meniul de
Perfuzare dupa ce eroarea este
solutionata.

Apasati MUTE (MUT) pentru a opri
alarma.

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

Eroare de sistem #210

OPRITI ALIMENTAREA S| REPORNITI.
EFECTUATI REVIZIA APARATULUI DACA
EROAREA PERSISTA.

Defectiune a computerului
intern

Opriti alimentarea si reporniti. Efectuati
revizia aparatului daca eroarea persista.

ATENTIE:

Mentineti inchisa clama liniei catre
pacient atunci cand deschideti usa pentru
a preveni curgerea necontrolata a
lichidului.
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Depanarea altor dificultati operationale

Pot aparea probleme care sunt in afara sistemului de supraveghere datorita configurarii
necorespunzatoare, a echipamentelor accesorii defecte, sau a defectiunii interne a unei
componente. Tabelul de mai jos descrie cateva dintre aceste probleme posibile, alarma
care ar putea fi generata (daca este cazul), si actiunile corective care trebuie sa fie luate.

MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE OPERATOR

Baterie fara incalzire

Cablul de alimentare nu este
conectat la alimentarea cu
curent alternativ

Conectati la priza de curent alternativ;
verificati conexiunea cablului de
alimentare. Pastrati sistemul in priza
pentru a incarca bateria.

Ecran slab luminat

Luminozitatea ecranului din
Rutina de configurare a fost
redusa la cea mai mica setare
de luminozitate.

Mariti luminozitatea ecranului in
Configurarea sistemului, Capitolul 4,
pagina 36.

Debitul scade sau nu atinge rata setata.

Sistemul pastreaza presiunea
din linie sub limita de presiune
prin reducerea ratei de
perfuzie.

Verificati si inlaturati rasucirile sau
obstructiile din tubulatura.

Utilizati setul de perfuzie corespunzétor
recomandat n ghidul, Match the Infusion
Set to Flow Rate and Fluid Type (Potriviti
setul de perfuzie cu debitul si tipul de
lichid), Capitolul 2, pagina 19.

Cresteti viteza de curgere prin cresterea
limitei de presiune. Modificati limita de
presiune Tn Calibrare / Configurare ntr-o
limitd mai ridicata (limita de presiune
maxima este de 300 mmHg), Capitolul 4,
pagina 36.

Tastatura nu accepta introducerea

Tastatura are constant o
activitate redusa.

Defectiune a tastaturii

Detasati tastatura si sunetul constant va
inceta.

Daca alarma persista, opriti alimentarea
si efectuati revizia aparatului.

Tastatura este prea sensibila sau nu
raspunde la comenzi

Sensibilitatea tastaturii din
Rutina de configurare a fost
setata la Rapida sau Lenta.

Resetati sensibilitatea tastaturii in
Configurarea sistemului, Capitolul 4,
pagina 36.

Nu exista mesaj sau sunet

Comutatorul de curent nu este
redus complet, sau
comutatorul cu membrana s-a
defectat.

Reduceti complet activitatea
comutatorului de curent. Daca problema
persista, inlocuiti comutatorul cu
membrana.

Lipsa curent

sau timpul de rulare al bateriei este prea
scurt

Cablul de alimentare nu este
conectat la alimentarea cu
curent alternativ.

Baterii descarcate in
functionarea pe curent
continuu.

Schimbati sursa de alimentare cu curent
alternativ; verificati conexiunile cablului
de alimentare.

Re-incarcati bateria interna prin
conectarea cablului de alimentare la linia
de curent alternativ. Daca timpul de rulare
al bateriei este mai scurt de 72 de ora
dupa o incarcare completa de 8 ore,
apelati la revizie sa nlocuiasca bateria
reincarcabila.
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MESAJ DE ALARMA

SITUATIE POSIBILA

ACTIUNE OPERATOR

Alimentare oprita imediat dupa comutarea
pe ON (PORNIT).

Sistemul porneste pentru 2-3 secunde, apoi

se opreste automat

Tranzistoarele IGBT la motorul
LA” si ,B” sunt scurtcircuitate.

EPROM nu este pozitionat
corespunzator in soclu.

Daca problema persista, opriti
alimentarea si efectuati revizia aparatului.

Efectuati revizia aparatului.

Pompa functioneaza prea zgomotos

Pompa cu rotor loveste usa
sau tubulatura pompei nu este
instalata corect.

Deschideti usa si reintroduceti tubulatura
pompei.

Verificati pentru a va asigura ca nu exista
sénge sau reziduuri in jurul balamalelor
usii, care sa cauzeze ridicarea usii avand
ca rezultat lovirea butucului usii de
pompa cu rotor.

Sistemul nu se incalzeste la temperatura
fiziologica

Geamul setului de unica
folosinta sau senzorul IR este
ud sau murdar.

Modulul de alimentare nu este
calibrat corect.

Defectiune a modulului de
alimentare sau sondele de
temperatura sunt decalibrate.

Verificati ca geamurile setului de unica
folosinta sa nu prezinte umezeald sau
materiale contaminante.

Curatati geamul senzorului IR cu o carpa
moale si alcool daca este necesar.

Temperatura de intrare este prea scazuta
si debitul este prea ridicat.

Efectuati revizia aparatului daca
problema persista.

Sistemul nu se amorseaza

Consultati sectiunea Lichid
epuizat in Mesaj de alarma din
acest capitol

Verificati rezervorul sau linia de
recirculatie si asigurati-va ca nu sunt
obstructionate, ca pungile de lichid sunt
perforate complet, si clamele sunt
deschise. Tubulatura pompei nu trebuie
sa fie Tntinsa prea tare si trebuie sa fie
pozitionata ferm in senzor.

Consultati sectiunea Lichid epuizat in
Mesaj de alarma din acest capitol

Sondele de temperatura nu pot fi calibrate

Defectiune a sondei de
temperatura

Temperatura incorecta a
lichidului utilizata pentru
calibrare.

Verificati temperatura lichidului si
asigurati-va ca este corecta.

Daca problema persista, efectuati revizia
aparatului.

Sistemul nu poate fi oprit

Una dintre componentele de
pe placa suplimentara
superpozabila s-a defectat.

Efectuati revizia aparatului.
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Introducere

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 necesita revizie si ingrijire minime. Mentenanta preventiva
trebuie sa fie efectuatd in mod regulat pentru a optimiza performanta si a reduce
probabilitatea timpului de repaus. Sunt enumerate mai jos mentenanta de rutina (dupa
nevoie), mentenanta periodica (cel putin o data pe an), si setarea parametrilor. Instrumentul

nu are nevoie de calibrare normala.

AVERTISMENT!

Exercitati precautiile standard atunci cand manevrati produse
sanguine. Considerati orice sange ca fiind infectat si curatati
imediat toate scurgerile.

AVERTISMENT!

Nu faceti verificarea hardware-ului in timp ce instrumentul
este conectat la pacient.

ATENTIE:

Treceti sistemul pe OFF (OPRIT) si scoateti din priza cablul
de alimentare inainte de curatare pentru a evita socul
electric.

ATENTIE:

Stergeti imediat toate scurgerile din dispozitiv.
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Configurarea sistemului

Pot fi facute modificari in configurarea sistemului cu privire la:
1. Data siora

Luminozitatea ecranului

Configurarea limbii

Viteza tastelor

Volumul de livrare al bolusului

Limitele de presiune pentru alarma de presiune ridicata

I

Modificarile privitoare la configurarea parametrilor sunt efectuate in modul
Revizie.

: 2.17 CKSUM = 2cl5
0.74 CKSUM = 8a87

BELMONT
MEDICAL

TECHNOLOGIES

Saving Lives. Together.

AC POWER PRESEN

SERVICE

Modul REVIZIE se acceseaza prin apasarea tastei REVIZIE (SERVICE). Aceasta tasta
apare pe ecranul cu logo-ul BELMONT numai la pornirea sistemului. Ecranul ramane activ

pentru 4,5 secunde Tnainte ca sistemul sa intre in modul AMORSARE.

702-00564 Rev. 001

CALIBRATION/SET-UP
TIME 14:43 DATE 08-26-22
BOLUS 100ml PRESS LIMIT 300mmHg
AC POWER PRESENT (60HZ)
PUMP 239 HOURS INFUSE 840 L
DATE |DISPLAY| LANG.
TIME |BRIGHT SETUP
TEMP PRESS | POWER FAST
CAL CAL CAL KEYRATE
PRESS HARD- | SETUP EXIT
LIMIT WARE BOLUS |SERVICE
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1. Data/Ora

Apasati DATE TIME (DATA ORA) in meniul de CALIBRARE / CONFIGURARE pentru a
seta ora si data. Apasati fie pe tasta TIME (ORA), fie DATE (DATA).

TIME HH:MM

DATE MM-DD-YY

TIME

DATE

NEXT

Ecranul dupa apasarea tastei
DATE TIME (DATA ORA)

Se va afisa o tastatura numerica. Introduceti informatiile corespunzatoare privind ora sau
data. Introduceti ora corespunzatoare in format orar de 24 de ore (adica 1:00 PM = 13.00).
CANCEL (ANULARE) va sterge specificatia introdusa si va determina revenirea la meniul
de Data Ora anterior. Apasati UPDATE (ACTUALIZARE) pentru a salva valoarea noua si a
reveni la meniul de taste anterior DATA ORA. Apasati NEXT (CONTINUARE) pentru a
reveni la meniul Calibrare / Configurare.

DATE MM-DD-YY
1 2 3
4 5 6
7 8 9 CANCEL
0 UPDATE

Ecranul dupa apasarea tastei DATA

TIME HH:MM
1 2 3
4 5 8

7 8 9 CANCEL

0 UPDATE

Ecranul dupa apasarea tastei ORA

702-00564 Rev. 001
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2. Luminozitatea afisajului

Sunt patru (4) nivele de luminozitate a afisajului. Apasati pe DISPLAY BRIGHT
(LUMINOZITATE AFISAJ) pentru a schimba nivelul de luminozitate curent la nivelul
urmator.

3. Configurarea de limba

Apasati aceasta tasta pentru a seta meniurile in limba preferata de dumneavoastra.
4. Viteza tastelor

Viteza tastelor configureaza sensibilitatea tastelor tactile. Sunt trei nivele diferite de
sensibilitate; RAPID, MEDIU si LENT. Nivelul de sensibilitate curent este indicat chiar pe
tasta. Setarea FAST (RAPID) necesita timpul minim pentru ca o tasta sa raspunda la
comanda. Setarea MEDIUM (MEDIU) necesita mai mult timp si tasta SLOW (LENT)
necesita timp maxim si face ca tastele tactile sa fie cel mai putin sensibile. Sensibilitatea
tastelor este setata in fabrica pe Rapid.

Retineti ca aceasta tastatura modifica timpul necesar apasarii unei taste pentru ca
atingerea sa fie recunoscuta. Presiunea necesara nu este afectata.

5.  Volumul bolusului

Volumul bolusului poate fi setat de la 100 la 1000 ml si poate fi modificat de la 100 la 200,
400, 500 si 1000 ml de fiecare data cand este apasata tasta SETUP BOLUS
(CONFIGURARE BOLUS). Volumul curent al bolusului este indicat in linia de stare BOLUS
din meniul Calibrare / Configurare. Volumul bolusului este afisat si in tasta BOLUS din
meniul Perfuzare (consultati Capitolul 2 sub meniul Perfuzie principala).

6. Limita de presiune

Utilizatorul poate seta presiunea maxima permisa in linie. Setarea posibila variaza intre 100
si 300 mmHg. Valoarea curenta a limitei de presiune este afisata in linia de stare PRESS
LIMIT (LIMITA PRESIUNE) din meniul Calibrare / Configurare. Ap&sati si mentineti apasata
tasta pentru a modifica limita in cresteri de 50 mmHg. In timpul perfuziei, sistemul
pastreaza presiunea in linie sub limita de presiune prin reducerea ratei de perfuzare pe
masura ce presiunea in linie se apropie de limita de presiune. Limita de presiune este
resetata automat la 300 mmHg la fiecare pornire a sistemului.
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Program de revizie si mentenanta preventiva

Programul 1

A se efectua fie de utilizatorul clinic, fie de un tehnician biomedical (BMET).

Interval
Mentenanta de rutina
Tnainte sau In fiecare
dupi fiecare luna
utilizare
1. Inspectati toate suprafetele. Curatati si/sau
dezinfectati exteriorul. .

2. Inspectati si curatati detectoarele de lichid epuizat si
de aer in linie.

3. Inspectati si curatati cablul de alimentare.

4. Inspectati si curatati sondele de temperatura

5. Inspectati si curatati mecanismul de protectie al
ventilatiei.

Programul 2

A se efectua fie de catre un BMET sau alt membru al personalului de revizie calificata.

Interval
Test / verificare solicitat(a)
La in fiecare
fiecare an
6 luni
1. Efectuati inspectia vizuala. .
2.  Efectuati verificarea operationala a sistemului,
inclusiv testul de alarma sonora. °
3.  Inspectati mecanismul de etansare al sistemului. o
4. Inspectati Usa de instrumente si discul ceramic. o
5. Inspectati picioarele de cauciuc. o
6. Inspectati bateria pentru tensiune nominala si verificati
timpul de rulare al bateriei. inlocuiti bateriile cand timpul
de functionare este minim sau dupé 3 ani. °
7.  Efectuati testul de siguranta electrica. o
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8.  Verificarea hardware-ului.

9.  Curatati capul pompei

Mentenanta de rutina

1. Curatati si inspectati exteriorul dispozitivului

Curatati temeinic suprafetele exterioare ale sistemului si in interiorul usii dupa fiecare
utilizare, conform procedurii evidentiate mai jos. Verificati toate suprafetele dispozitivului de
murdarie imediat dupa procedura si, daca exista murdarie, urmati procedura pana cand nu
mai exista murdarie. Inspectati vizual sistemul ca acesta sa nu fie deteriorat, si efectuati
actiunea corespunzatoare evidentiata mai jos daca acesta prezinta deteriorare.

Nota: Evitati utilizarea acetonei sau a altor solventi care ar putea deteriora suprafata. Nu
pulverizati lichide de curatare in sau pe orificiile de aerisire din partea inferioara a
sistemului.

a. Treceti pompa pe OFF (OPRIT) si scoateti cablul de alimentare din priza de
pe perete.

b. Asigurati-va ca setul de unica folosinta este inlaturat si eliminat conform
procedurilor spitalului.

c. Utilizati CaviWipes™ sau un produs echivalent conform instructiunilor
producatorului pentru a sterge toate suprafetele pana cand acestea sunt
complet umede pentru a inlatura reziduurile organice.

i.  Deschideti usa complet si trageti-o in sus pentru a
scoate usa din dispozitiv si a putea curata mai usor
unele suprafete greu accesibile.

d. Asigurati-va va urmatoarele suprafete sunt curatate temeinic si inspectate
pentru deteriorare:

i. Ecranul tactil: daca prezinta deteriorare, crapaturi sau
perforari, returnati dispozitivul in service si nu utilizati.

ii. Manerul: daca prezinta deteriorare, crapaturi sau perforari,
trimiteti catre biomed pentru o inspectie vizuala amanuntita si
verificare operationala.
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iii. Protectia impermeabila si cablul de alimentare: daca prezinta
taieturi, uzura sau rupturi, inlocuiti cablul de alimentare si/sau
protectia impermeabila.

iv. Comutatorul de curent: daca prezinta deteriorare, crapaturi
sau deformare, daca prezinta deteriorare, crapaturi sau
deformare, trimiteti catre biomed pentru o inspectie vizuala
amanuntita si verificare operationala.

v. Modulul de intrare a curentului: daca prezinta deteriorare,
crapaturi sau deformare, daca prezinta deteriorare, crapaturi
sau deformare, trimiteti catre biomed pentru o inspectie
vizuala amanuntita si verificare operationala.

vi. Usa si balamalele usii: daca prezinta deteriorare, crapaturi
sau deformare, daca prezinta deteriorare, crapaturi sau
deformare, trimiteti catre biomed pentru o inspectie vizuala
amanuntita si verificare operationala.

vii. Transductor de presiune: daca prezinta taieturi sau perforari,
trimiteti catre biomed pentru testarea verificarii hardware.
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e. Detectoarele de lichid epuizat si de aer in linie

i.  Pastrati detectoarele de lichid epuizat si de aer curate si
uscate. Daca se murdaresc sau se uda, curatati cu un
betisor cu vata umezit si uscati. Suprafetele detectorului de
aer sunt delicate. Aveti grija cand indepliniti aceasta
procedura.

ii. Daca prezinta zgéarieturi sau deformari, trimiteti dispozitivul
catre biomed pentru testarea verificarii hardware.

f.  Sondele de temperatura

i. Pastrati senzorii sondelor curati si uscati. Daca se murdaresc
sau se uda, curatati cu un betisor cu vata umezit si uscati.
Aveti grija sa nu deteriorati suprafata senzorului.

ii. Daca prezintd deformare sau deteriorare, trimiteti dispozitivul
catre biomed pentru testarea verificarii hardware

g. Mecanismele de protectie ale ventilatiei

i. Verificati ca mecanismele de protectie din partea inferioara a
unitatii sa nu prezinte reziduuri care ar putea impiedica fluxul
de aer. Inlaturati mecanismele de protectie prin desfacerea
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celor 4 suruburi de fixare si curatati, daca este necesar.
Asigurati-va ca mecanismele de protectie nu sunt deteriorate.
Lasati mecanismele de protectie ale ventilatiei sa se usuce
Tnainte de a le reinstala.

ii. Daca prezinta taieturi, rupturi sau alte deteriorari, inlocuiti
mecanismele de protectie ale ventilatiei.

h.  Capul pompei
i. Daca este nevoie, inlaturati capul pompei pentru a-l curata in scopul de
a Tnlatura orice reziduuri organice.

1. Desfaceti surubul de fixare care sustine capul
pompei.

Pompa cu
Capul pompei ——__ |

Surub de fixare

2. Tnlétura’gi capul pompei si curatati cu apa si sapun.

3. Lasati capul pompei sa se usuce inainte de a-l pune
la loc.

4. Puneti la loc capul pompei si asigurati-va ca surubul
de fixare este strans ferm.

5. Tn cazul in care capul pompei scartaie, pulverizati
silicon pe rotor.

i.  Inspectie vizuala

i. Verificati intregul dispozitiv de reziduuri organice uscate.

ii. Utilizati CaviWipes™ sau un produs echivalent pentru a Tnlatura orice
reziduuri organice scapate. Repetati pana cand toate reziduurile
organice au fost inlaturate inainte de dezinfectarea dispozitivului
conform sectiunii de mai jos.

2. Dezinfectarea exteriorului dispozitivului

Dupa ce ati indepartat toatd murdaria vizibila, l1asati suprafetele dispozitivului la uscat cel
putin 3 minute inainte de a continua cu procedura de dezinfectie de nivel intermediar de
mai jos. Dezinfectati suprafetele exterioare ale sistemului si in interiorul usii dupa fiecare
utilizare.

Nota: Evitati utilizarea acetonei sau a altor solventi care ar putea deteriora suprafata. Nu
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pulverizati lichide de curatare in sau pe orificiile de aerisire din partea inferioara a
sistemului. Nu utilizati solutii de curatare care contin compusi de amoniu cuaternar, aceste
ingrediente pot degrada materialele plastice utilizate Tn aparat.

a. Opriti sistemul pe OFF (OPRIT) si scoateti cablul de alimentare din priza de
pe perete.

b. Asigurati-va ca setul de unica folosinta este inlaturat si eliminat conform
procedurilor spitalului.

c. Utilizati CaviWipes™ sau un produs echivalent conform instructiunilor
producatorului pentru a sterge toate suprafetele pana cand acestea sunt
complet umede. Continuati sa stergeti fiecare suprafata pentru a o pastra
umeda timp de cel putin 6 minute.

i. Dezinfectati toate suprafetele enumerate in sectiunea de curatenie de
mai sus.

d. Lasati dispozitivul sa se usuce complet la aer.Detectoarele de lichid epuizat si
de aer in linie

i. Pastrati detectoarele de lichid epuizat si de aer curate si uscate. Daca
se murdaresc sau se uda, curatati cu un betisor cu vata umezit si lasati
sa se usuce. Suprafetele detectorului de aer sunt delicate. Aveti grija
cand indepliniti aceasta procedura.

e. Sondele de temperatura

i. Pastrati senzorii sondelor curati si uscati. Daca se murdaresc sau se
uda, curatati cu un betisor cu vata umezit si Iasati sa se usuce. Aveti
grija sa nu deteriorati suprafata senzorului.
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Testarea sistemului si deconectarea operationala

Revizia dispozitivului trebuie sa se efectueze periodic, conform tabelurilor 1 si 2, de catre
un tehnician calificat.

Materialele necesare:

Setul de unica folosinta de la perfuzorul rapid, REF 903-00006
Analizorul de siguranta Bio-Tek sau un produs echivalent
Solutie salina sau alt cristaloid pentru testare

2 litri de lichid la 35° - 42°C

Manometrul (cu rezolutie 2 mmHg)

Sursa de presiune

Termometru cu termocuplu (rezolutie 0,1°C)

Cilindri gradati (precizie de clasa B conform ASTM)
Cronometru

7. Inspectia vizuala amanuntita

a.

702-00564 Rev. 001

Deschiderea usii / Pe partea dreapta:

a. Verificati dacé detectoarele de aer si lichid epuizat sunt curate.

b Verificati daca toate stifturile de plastic de pe usa sunt la locul lor.
C. Verificati daca surubul fara cap al supapei este strans.

d Verificati sa nu fie fisuri fie in ferita de pe usa sau in cea din

partea dreapta.

e. Verificati daca diafragma transductorului de presiune nu are
rupturi sau taieturi.
f. Verificati daca fiecare rotor al pompei se roteste liber. Daca nu,

inlaturati si curatati.

g. Verificati daca usa este impinsa complet pana jos si nu este
sénge sau lichid uscat in interior sau n jurul balamalelor.

Tn spate:

i. Verificati sa fie curat conectorul CA (conectorul IEC). Daca exista
reziduuri saline, curatati.

J- Verificati ca mecanismul de protectie impotriva umezelii sa fie
instalat si nedeteriorat. Apelati departamentul de asistenta
tehnica Belmont pentru a solicita un inlocuitor daca este nevoie.

Verificati mecanismul de blocare / deblocare:

I. Verificati discurile de cauciuc de pe ansamblul suportului cu
clama. Daca se simt netede / lustruite la atingere, curatati si
frecati cu alcool izopropilic.

i Montati si demontati sistemul pe un stativ pentru perfuzii,
verificati ca mecanismul de blocare si deblocare sa functioneze
corect si ca sistemul sa nu se deplaseze in jos pe suport in mod
neasteptat.
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8. Mecanismele de etansare

Inspectati mecanismul de etansare din jurul unitatii pentru a va asigura ca
este Tn conditie buna. Verificati si mecanismul de etansare din jurul ecranului
tactil si discurile ceramice. Utilizati materialul de etansare Dow Corning 732
multifunctional RTV sau un echivalent daca este nevoie, pentru a mentine
rezistenta lichidului.

9. Usa de instrumente si discurile ceramice

Usa de instrumente trebuie s& se potriveasca pentru ca sistemul sa
functioneze corect. Partea placatd a pompei cu rotor este situata pe usa.
Partea placata trebuie sa se alinieze perfect cu pompa.

a. Verificati ca balamalele sa nu aiba reziduuri de sange, curatati sdngele
uscat din zona balamalelor. Asigurati-va ca usa este pozitionata pana in
jos pe balamale.

b. Verificati integritatea niturilor de plastic si a usii. Asigurati-va ca nu este
indoit cadrul usii. Inlocuiti-l daca este indoit.
C. Verificati ca discurile ceramice de pe usa si din centrul unitatii sa nu aiba

fisuri. Returnati la producator in vederea Tnlocuirii daca acestea sunt
deteriorate.

Tt b S nf. y -
D i A T )
S I AN

“c‘ Pt U I‘

P

o

10. Picioarele de cauciuc

Verificati ca picioarele de cauciuc din partea inferioara a unitatii sa nu fie
fisurate sau sa lipseasca. Inlocuiti-le daca este necesar.

11. Deconectarea operationala din sistem

a. Instalati setul de unica folosinta.

b. Porniti comutatorul de alimentare (ON). Asteptati s apara meniul
AMORSARE.

C. Inchideti clamele pungii. Suspendati si perforati punga de lichid.
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d. Deschideti clama(clamele) pungii. Apasati PRIME (AMORSARE) pentru
a amorsa sistemul (circulati 100 ml de lichid la 500 ml/min.)
Numaratoarea inversa pentru volumul de amorsare (100 ml) este afisata
pe ecran. Se opreste automat cand numaratoarea inversa ajunge la 0
ml.

e. Apasati o datd PT. LINE PRIME (AMORSARE LINIE PACIENT) pentru a
pompa la 50 ml/min sau apasati si mentineti pentru a pompa la 200
ml/min. Apasati STOP cand nu mai sunt bule de aer in linie.

f. Apasati INFUSE (PERFUZARE) pentru a incepe perfuzia la 10 ml/min.
Apasati INFUSE RATE (RATA DE PERFUZARE) A ¥ pentru a modifica
debitul.

g. Cresteti debitul la 500 ml/min si verificati daca temperatura de iesire, de
pe ecran, este de 37,5° + 1°C.

h. Deconectati cablul de alimentare din priza de curent alternativ. Verificati

daca sistemul comuta automat la baterie cand este deconectat curentul
alternativ. Mesajul BATTERY NO HEATING (BATERIE FARA
INCALZIRE) este afisat pentru a indica faptul c& sistemul este acum in
mod baterie si incalzirea este suspendata.

i. Reconectati la alimentarea cu curent alternativ si verificati daca
functionarea este neintrerupta. Reglati debitul apasand pe INFUSE
RATE (RATA DE PERFUZARE) A V.

j- Mentineti perfuzia pana cand se goleste punga de lichid, verificati daca
sistemul opreste pomparea si emite o alarma sonora cu mesajul ,FLUID
OUT” (FLUID EPUIZAT) afisat pe ecran.

12. Timpul de rulare al bateriei

a. Tnainte de efectuarea testului de rulare a bateriei, conectati sistemul la o
priza de pe perete cu curent alternativ pentru cel putin 8 ore pentru a
incarca bateriile complet.

b. Urmati instructiunile din Pasul 2, a-g. Perfuzati la 50 ml/min. Porniti
cronometrul.
C. Sistemul ar trebui sa functioneze cel putin 30 de minute cu bateria

incarcata complet. Daca nu este cazul, inlocuiti bateriile.

13. Test de siguranta electrica - Curent de scurgere

Materialele necesare: Analizorul de sigurantad Fluke, model 505 sau echivalent 2 litri
de solutie salina la temperatura camerei

Configurare: Conectati perfuzorul rapid Belmont® RI-2 in priza de curent
alternativ de pe panoul analizorului de siguranta.

ATENTIE:

Inainte de a aplica tensiune la analizorul de siguranta, asigurati-va ca tensiunea
liniei de intrare este corecta pentru TESIUNEA UNITATII TESTATE.
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a. Curenti de scurgere la pamant:

Vi.

Vii.

viii.

Conectati analizorul de siguranta intr-o sursa de alimentare
corespunzatoare, porniti analizorul (ON). Treceti comutatorul
perfuzorului rapid Belmont® RI-2 pe OFF (OPRIT).

Comutati selectorul de pe analizor la CHASSIS (CADRU) sau
LEAKAGE (SCURGERE) (pA). Conectati un singur conductor rosu la
mufa de intrare SINGLE LEAD (CONDUCTOR UNIC) si atasati o clama
mare la terminalul echipotential de impamantare de pe perfuzorul rapid
Belmont® RI-2.

inregistrat,i curentul de scurgere afisat pentru fiecare din situatiile
urmatoare, in care comutatorul neutru este in pozitie NORM. Testele
trebuie sa fie efectuate in ordinea urmatoare:

+ Polaritate - NORM; Imp&mantare - NORM

+ Polaritate - INVERSA; Impamantare - NORM

+ Polaritate - INVERSA; impamantare - DESCHISA
« Polaritate - NORM; imp&mantare - DESCHISA

Repetati primele doua (polaritate normala si polaritate inversa -
impamantare) cu comutatorul neutru in pozitie OPEN (DESCHIS)
Instalati setul de unica folosinta, amorsati cu solutie salina si continuati
la meniul de Perfuzare. Apasati STOP pentru a seta pompa la 0 ml/min,
fara incalzire sau pompare.

Repetati iii si iv cu perfuzorul rapid Belmont® RI-2 in mod ON (PORNIT)
(comutator de alimentare pornit ON, meniu de perfuzare afisat, fara
pompare sau incalzire).

Repetati iii si iv cu perfuzorul rapid Belmont® RI-2 perfuzénd si incalzind
la nivel maxim.

Toate masurile trebuie sa fie <300 pA (pentru unitatea particulara) si
<500 YA (pentru unitatea de 230 V).

b. Curent de scurgere catre pacient:
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Instalati setul de unica folosinta, amorsati cu solutie salina si continuati
la meniul Amorsare.

Atasati o canula din otel inoxidabil cu 12 pana la 16 mm sau un ac
hipodermic la capatul liniei catre pacient si atasati clama mare a
analizorului de siguranta la canula sau la ac.

i. Amorsati perfuzorul rapid Belmont® RI-2 cu solutie salina. Asigurati-va

ca linia catre pacient, inclusiv canula, au fost complet amorsate.

Repetati a.iii, si a.iv cu perfuzorul rapid Belmont® RI-2 in modul
STANDBY (ON) (ASTEPTARE, PORNIT) si modul pompare la 750
ml/min.
Scurgerea maxima permisa este dupa cum urmeaza:

— Cu NEUTRU NORMAL

— Polaritate normala - impamaéantare (10 pA)

— Polaritate inversa - impamantare (10 pA)

— Polaritate inversa - fara impamantare (50 pA)
— Polaritate normala - fara impamaéantare (50 pA)
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— Cu NEUTRU DESCHIS (Nota: sistemul comuta automat la
baterie la 50 ml/min.)

— Polaritate normala - cu impamantare (50 pA) Polaritate inversa -
cu impamantare (50 pA)

14. Verificarea hardware-ului
Instalati si amorsati setul de unica folosinta inainte de a incepe
procesul de verificare a hardware-ului.

Modul hardware verifica:

. Functionarea supapei
Detectoarele de lichid epuizat si de aer

a
b

c. Tensiunea bateriei

d. Debitul (viteza pompei)
e

Sondele de temperatura de intrare si iesire inclusiv testul de alarma pentru

»1emperatura peste limita

-

Senzorul de presiune

Este necesara o parola de acces la meniul SERVICE, pentru a garanta faptul ca acest mod
nu este accesat accidental.

Apasati tasta SERVICE, la pornire, pentru a accesa meniul de Calibrare / Configurare.
Acest ecran ramane activ pentru 4,5 secunde Tnainte ca sistemul sa intre in modul
Amorsare.

= in meniul de Calibrare / Configurare, apasati HARDWARE.
* Introduceti parola 013192.

CALIBRATION/SET-UP
TIME 14:43 DATE 08-26-22
BOLUS 100m1 PRESS LIMIT 300mmHg
AC POWER PRESENT (60HZ)
PUMP 239 HOURS INFUSE 840 L

DATE |DISPLAY| LANG.
TIME |BRIGHT SETUP
TEMP PRESS | POWER FAST

CAL CAL CAL KEYRATE

PRESS HARD- SETUP EXIT
LIMIT WARE BOLUS |SERVICE

Meniul de calibrare / configurare
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PUMP SPEED 0 ml/min
INPUT TEMPERATURE 23. 223 02
OUTPUT TEMPERATURE 23. 23.0
PRESSURE O mmHg

FLUID OUT DETECTOR STATUS AIR

AIR DETECTOR STATUS AIR
BATTERY VOLTAGE 28.5
BOARD TEMPERATURE 23 C [ pUNP
SPEED
NS5 OPEN | RIGHT
VALVE | VALVE | CANCEL

Afisajul starii hardware-ului

Linie de stare

Semnificatie

Viteza pompei

0, 10, 100, 500, 750, si optional, 1000 ml/min

Temperatura de intrare

Temperatura in °C, referinta ambientala pentru sonda intre paranteze

Temperatura de iesire

Temperatura in °C, referinta ambientald pentru sonda intre paranteze

Presiune

Presiunea in mmHg

Starea detectorului de lichid
epuizat

Aer sau lichid

Starea detectorului de aer

Aer sau lichid

Tensiunea bateriei

Nivelul de incarcare a bateriei in volti

Temperatura placii

Temperatura placii de circuit in carcasa.

Tasta de functie

Actiune

PUMP SPEED (VITEZA
POMPEI)

Modificarea vitezei pompei.

LEFT VALVE (SUPAPA
STANGA)

Mutati supapa la stanga sau in pozitia de recirculatie.

OPEN VALVE (SUPAPA
DESCHISA)

Mutati supapa in mijloc sau in pozitia de incarcare.

RIGHT VALVE (SUPAPA
DREAPTA)

Mutati supapa la dreapta sau in pozitia de perfuzare.

CANCEL (ANULARE)

lesiti din starea hardware-ului si reveniti la meniul de Calibrare / Configurare.

Verificarea hardware-ului:

a. Supapa

i. Apasati LEFT VALVE (SUPAPA STANGA), confirmati c& lamela supapei
(surubul fara cap al supapei) se deplaseaza la stanga.

ii. Apasati OPEN VALVE (SUPAPA DESCHISA), confirmati ca lamela
supapei se deplaseaza in pozitia din mijloc.

iil. Apasati RIGHT VALVE (SUPAPA DREAPTA), confirmati ca lamela
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supapei se deplaseaza la dreapta. Lasati supapa in pozitia SUPAPA
STANGA inainte de a continua la pasul urmator.

b. Detectoarele de lichid epuizat si de aer

Confirmati ca liniile de stare ale detectorului de lichid epuizat si
detectorului de aer afiseaza FLUID (LICHID) cand sistemul este
amorsat, si ca nu este aer in detectoare.

Deschideti usa si scoateti tubulatura din detectoare. Inchideti usa si
confirmati ca linia de stare afiseaza AIR (AER) cand tubulatura este
inlaturata din senzor.

C. Tensiunea bateriei

Deconectati unitatea de la priza de pe perete. ,Tensiunea bateriei” afisata in
meniul HARDWARE trebuie sa fie de aproximativ 24 volti. Daca nu este cazul,
incarcati bateria cel putin 8 ore si verificati din nou. Reconectati unitatea la
priza de perete.

d. Debitul
Debitul poate fi verificat prin masurarea debitului utilizdnd un cilindru gradat si

un cronometru. Alegeti metoda cea mai potrivitéd pentru configurarea
dumneavoastra.

Masurati direct curgerea:

Asigurati-va ca linia catre pacient si setul de unica folosinta este
amorsat complet inainte de masurare. Setati viteza pompei la 10 ml/min.
Apasati RIGHT VALVE (SUPAPA DREAPTA) pentru a seta supapa in
pozitia de perfuzare si umpleti linia catre pacient. Utilizati un cilindru
gradat pentru a masura curgerea in linia catre pacient timp de zece
minute si verificati media debitului Tn cursul acelei perioade. Volumul
colectat trebuie sa fie 100 £ 25 ml pentru o medie a debitului de 10 £ 2,5
ml/min.

Apasati din nou PUMP SPEED (VITEZA POMPEI) pentru a modifica
viteza pompei la 100 ml/min si masurati curgerea cu un cilindru gradat
timp de un minut. Abaterea acceptata este 100 £ 10 ml/min.

Apasati PUMP SPEED (VITEZA POMPEI) inca o data pentru a modifica
viteza la 500 ml/min si repetati masurarea. Abaterea acceptata este 500
+ 50 ml/min.

iv. Apasati inca o data pentru a modifica viteza la 750 ml/min si repetati
masurarea. Abaterea acceptata este 750 £ 75 ml/min.
V. Pentru optiunea de 1000 ml/min, apasati inca o data pentru a modifica
viteza la 1000 ml/min si repetati masurarea. Abaterea acceptata este
1000 + 100 ml/min.
e. Sondele de temperatura de intrare si iesire si alarma pentru

» Temperatura peste limita”
Pregaititi cel putin 2 litri de lichid la 37° - 43°C

702-00564 Rev. 001

Conectati sursa de lichid la setul de unica folosinta. Scoateti linia catre
pacient din conectorul cu luer-lock. Introduceti termocuplul aproximativ
2” (5 cm) in conectorul conectat anterior la linia catre pacient.
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Apasati tasta RIGHT VALVE (SUPAPA DREAPTA) pentru a seta
supapa in pozitia de perfuzare. Deschideti sursa de lichid si setati viteza
pompei la 500 ml/min.

Lasati temperatura sa se stabilizeze, asteptati cel putin 2 minute.
Valorile indicate ale TEMPERATURII DE INTRARE si a
TEMPERATURII DE IESIRE (valorile care nu sunt intre paranteze)
trebuie sa fie in intervalul (2°C).

iv. Comparati numerele afisate, pe ecran, cu valoarea termocuplului.
Abaterea acceptata este 1°C pentru o temperatura a lichidului Tntre 30°C
si 40°C, si 2°C n afara acestui interval.

V. Apasati PUMP SPEED (VITEZA POMPEI) pentru a reseta la O ml/min.

Vi. Apasati CANCEL (ANULARE) pentru a reveni la meniul de Calibrare /
Configurare.

Vii. Apasati EXIT SERVICE (IESIRE REVIZIE) pentru a reveni la meniul de
AMORSARE.

viii. Amorsati unitatea si linia catre pacient cu apa la temperatura camerei.

iX. Pregatiti cel putin 2 litri de lichid la 43° - 45°C.

X. Conectati aceasta sursa de lichid la setul de unica folosinta. Perfuzati la
500 ml/min.

Xi. Comparati numerele afisate, pe ecran, cu valoarea termocuplului.
Alarma suna atunci cand afisajul indica intre 42° — 42,5°C.

Xii. inregistra’;i temperatura atunci cand survine alarma pentru ,Temperatura
peste limita”. Abaterea acceptata a temperaturii dintre cea de la
termocuplu si cea de pe ecran trebuie sa fie intre 1°C si 2°C.

f. Transductorul de presiune

Nu aplicati presiune excesiva asupra camerei de presiune sau
transductorului de presiune. Transductorul de presiune este un dispozitiv
electromecanic de precizie si poate fi deteriorat cu forta excesiva. A nu
se utiliza sistemul daca transductorul de presiune este deteriorat.

AVERTISMENT!
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Inspectati transductorul de presiune sa nu aiba deteriorari.
Asigurati-va ca suprafata transductorului nu este taiata sau
perforata. Transductorul de presiune trebuie sa fie inlocuit daca
suprafata este deteriorata.

Asigurati-va de instalarea corespunzatoare a camerei de presiune
(consultati Capitolul 2: Instalarea setului de unica folosinta) si ca furtunul
de debit nu este blocat.

Asigurati-va ca lichidul este cald (37° — 42°C). Camera de presiune a
setului de unica folosinta nu este atat de conforma cand este la
temperatura camerei. Verificarea trebuie sa fie efectuata cu un set de
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unica folosinta cald. Daca lichidul nu este cald, mergeti la meniul
principal de Perfuzare si incalziti lichidul si setul de unica folosinta prin
apasarea tastei RECIRC (Capitolul 2: Meniul principal de functionare:
Modul de recirculare). Lasati lichidul in recirculatie cel putin doua minute
la alimentarea pe curent alternativ Tnainte de a reveni in modul
Hardware pentru verificare.

in modul Hardware: inchideti usa, clamele pungii si blocati aerisirea din
partea superioara a camerei rezervorului. Deconectati linia catre pacient
si conectati sursa de presiune la garnitura luer-lock a portului pentru linia
catre pacient al setului de unica folosinta, si aplicati presiune in timp ce
monitorizati volumul presiunii cu un manometru.

Verificati precizia transductorului de presiune. Puneti 300 mmHg in setul
de unica folosinta. Linia de stare a presiunii trebuie sa indice 300 mmHg
(£ 50 mmHg). Repetati aceeasi verificare a presiunii pentru 200 si 100
mmHg.
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15. Curatati capul pompei

Pompa cu rotor — |

Surub de fixare

Capul pompei poate fi inlaturat si curatat daca este nevoie.

a. Treceti pompa pe OFF (OPRIT) si scoateti cablul de alimentare din priza de
perete.

b. Desfaceti surubul de fixare care sustine capul pompei.

C. inlétura’gi capul pompei si curatati cu apa si sapun. Pentru dezinfectie poate
fi utilizat peroxidul de hidrogen sau o solutie usoara cu clor.

d. La&sati capul pompei sa se usuce inainte de a o pune la loc si asigurati-va
ca acesta este fixat ferm cu surubul de fixare.

e. Incazul in care capul pompei scartaie, pulverizati silicon pe rotor (silicon
pur cu putere mare de curatare.)
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Tabela de control

RI-2 S/N: Testat de: Data:
Analizor de siguranta S/N: Data calendaristica scadenta:
Echipament
utilizgt: Sursa de presiune S/N: Data calendaristica scadenta:
Termometru S/N: Data calendaristica scadenta:
Rezultate

1. Verificare vizuala:

a. Partea dreapta d.

b. Partea din spate \ daci este in regula

c. Mecanism de blocare / deblocare

2. Verificare operationala

a. Amorsare

b. AMORSARE LINIE PACIENT

c. PERFUZARE A Y

d. Temperatura de iesire @ 500 ml/min
e. Comutare de la CAla CC

f. Comutare de la CC la CA

g. Alarma sonora LICHID EPUIZAT

v daci este in regula

3. Test privind timpul de rulare al bateriei > 30 min.

4. Verificare de siguranta electrica (Consultati fisa cu
rezultate atasata)

a. Curent de scurgere la pamant V dacé este in regula

b. Curent de scurgere catre pacient

5. Verificarea hardware-ului:

a. Functionarea supapei < daci este in regula
b. Detectoarele de lichid epuizat si de aer Vdacdesteinrequld |
c. Tensiunea bateriei Aprox. 24V
d. Debit \ daci este in requla
e. Sondele de temperatura de intrare si iesire v daca este in requli
Temp. la momentul alarmei pentru ,temp. peste limita”: intre 42° si 42,5 °C

Termocuplu pe ecran . X .
pup intre 1° si 2 °C din ecran

f. Senzorul de presiune \ daci este in regula

6. Curatarea capului pompei
V daci este efectuata
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Test de siguranta electrica - Fisa de rezultate privind curentul de scurgere

a. Curenti de scurgere la pamant (toate masurile sunt in pA)

Polaritate - N; Polaritate - R; Polaritate - R; Polaritate - N;
Impamantare - N| Impamantare - N| Impamantare - O | Impamantare - O

Unitate in mod OFF (OPRIT)

° Neutru - NORM

° Neutru - DESCHIS

Unitate in mod ON (PORNIT), fara
pompare
. Neutru - NORM

. Neutru - DESCHIS

Unitate in mod ON (PORNIT),
perfuzare @ 750 ml/min.

° Neutru - NORM

° Neutru - DESCHIS

b. Curenti de scurgere la pacient (toate masurile sunt in pA)

Polaritate - N; Polaritate - R; Polaritate - R; Polaritate - N;
Impamantare - N| imp&mantare - N| Impamantare - O | Tmpamantare - O

Unitate in mod OFF (OPRIT)

° Neutru - NORM

° Neutru - DESCHIS

Unitate in mod ON (PORNIT), fara
pompare

° Neutru - NORM

° Neutru - DESCHIS

Unitate in mod ON (PORNIT),
perfuzare @ 750 ml/min.

. Neutru - NORM

u Neutru - DESCHIS
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Port serial

Exista un port serial de comunicare pe fundul acestui dispozitiv. Acest port nu face parte
din functionarea dispozitivului. Nu ar trebui sa fie nimic conectat la acest port. Dispozitivul
nu poate fi controlat prin acest port.

Siguranta

Siguranta din sursa de CA/CC marcata F1, este cotata ca 1,25 A, 250 V, cu actiune rapida,
5x20 mm cu capacitate de Tntrerupere (curent de intrerupere) de 35 A @ 250 VAC.

Apelarea larevizie

SUA: 855.397.4547
La nivel mondial: +1.978.663.0212

Tnainte de returnarea unui produs, va rugam sa obtineti un numar RMA de autorizatie a
returnarii materialelor.

inainte de a apela, va rugadm sa retineti numarul de serie al unitatii. Numarul de serie se
afla pe eticheta de deasupra prizei de curent.

Compatibilitatea electromagnetica

AVERTISMENT!

Echipamentele portabile de comunicatii cu frecventa radio nu trebuie utilizate decat
la o distantad de minim 12 inch (30 cm) fatd de orice componenta RI-2. In caz
contrar, poate rezulta degradarea performantei acestui echipament.

AVERTISMENT!

Echipamentul electric medical necesita masuri de precautie speciale privind CEM si
trebuie sa fie instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile furnizate in
documentele insotitoare privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).

NOTA: Toate tabelele CEM si alte instructiuni, care sunt incluse in Manualul de utilizare,
ofera informatii catre client sau utilizator, care sunt esentiale in determinarea compatibilitatii
echipamentului sau sistemului cu mediul electromagnetic de utilizare, si in gestionarea
mediului electromagnetic de utilizare pentru a permite ca echipamentul sau sistemul sa isi
indeplineasca utilizarea destinata fara a perturba alte echipamente si sisteme sau
echipamentele electrice non-medicale.

Caracteristicile de performanta esentiale ale perfuzorului rapid Belmont RI-2 sunt precizia
debitului, precizia conditiei de incalzire maxima si functionalitatea detectorului de aer. Daca
oricare din performantele acestor sisteme se degradeaza sau se pierde din cauza
perturbarilor electromagnetice, sistemul va emite o alarma pentru a alerta utilizatorul.
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Recomandari si Declaratia producatorului - Emisiile tuturor echipamentelor si sistemelor

Tabelul 201

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

perfuzorului rapid Belmont® RI-2 trebuie s se asigure c3 acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

utilizatorul

Test de emisii

Conformitate

Aplicarea electromagnetica — recomandari

Emisii RF CISPR 11

Grupul 1, Clasa A

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 utilizeaza energie cu frecventa
radio numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale
de frecvente radio sunt foarte scazute si este putin probabil sa
provoace interferente cu echipamentele electronice invecinate.

Emisii armonice IEC
61000-3-2

Conform sau Nu este
cazul

Nu este cazul

Flicker IEC 61000-3-3

Conform sau Nu este
cazul

Nu este cazul
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Recomandari si Declaratia producatorului - Imunitatea tuturor echipamentelor si sistemelor

Tabelul 202

Perfuzorul rapid Belmont® RI-2 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

perfuzorului rapid Belmont® RI-2 trebuie s& se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

utilizatorul

Test de IEC 60601 Parametri
imunitate independenti
IEC 61000-4-2 + 8 kV la contact
Descarcare electrostatica (ESD) + 15 kV in aer
3V/m

IEC 61000-4-3

Frecvente radio radiate

80 MHz -2,7 GHz
80% AM @ 1 kHz

IEC 61000-4-3

Imunitatea cAmpului de proximitate

385 MHz la 27 V/m, 18 Hz Modulatie impuls

450 MHz la 28 V/m, 1 kHz Modulatie frecventa + 5 kHz Dev

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz la 28 V/m, 18 Hz Modulatie impuls
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz la 9 V/m, 217 Hz Modulatie impuls

1720 MHz. 1845 MHz, 1970 MHz, 2450 MHz la 28 VV/m, 217 Hz Modulatie
impuls

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz la 9 V/m, 217 Hz Modulatie impuls

IEC 61000-4-4

Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in
rafale

+2 kV pe reteaua de CA

100 kHz Frecventa de repetare

IEC 61000-4-5

Supratensiune

+1 kV De la linie la linie

+2 kV De la linie la pamant

IEC 61000-4-6

Frecvente radio conduse

3 Vrm de la 150 kHz pana la 80 MHz
6 Vrm in benzi ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
80% AM @ 1 kHz

IEC 61000-4-8

Camp magnetic la frecventa de
alimentare de 50/60 Hz

30 A/m

IEC 61000-4-11

Scaderi de tensiune, intreruperi scurte si
variatii de tensiune pe liniile de intrare ale
sursei de alimentare

Scéadere de 100% pentru 0,5 ciclu @ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, si
315°

Scadere de 100% pentru 1 ciclu
Scadere de 30% pentru 25 cicluri

Scadere de 100% pentru 5 secunde
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Capitolul 5: Specificatiile tehnice ale perfuzorului rapid
Belmont® RI-2

Dimensiuni
Dimensiune 12,4"x 7,5" x 14,8

(315 mm x 191 mm x 376 mm)
Greutate 28 livre (12,7 kg)

Portabilitate

Transport de méana Maner in partea de sus a unitatii pentru transport facil

Montarea stativului pentru perfuzii Stativ pentru perfuzii montabil sau de sine statator. Intervalul diametrului
stativului pentru perfuzii: 1" - 1 1/4"

Alimentare cu CA

Tensiune de intrare a CA 115 - 120 V ~ 20 amp dedicata sau 230 V ~ 10 amp dedicata

Siguranta 1,25 A, 250V, cu actiune rapida, 5x20 mm
cu capacitate de intrerupere (curent de intrerupere) de 35 A @ 250 VAC

Frecventa de operare 50/60 Hz

Curent maxim 1440 VA

Izolatia la linie 1500 V la paméant

Curent de scurgere la pamant < 300 pA (pentru unitatea particulara)

< 500 pA (pentru unitate de ~ 230 V)

Conformitate electrica EN 60601-1, CSA/C22.2 - Nr. 601.1-M90

Intrerupator circuit 15 Amp, 125 VAC / 250 VAC, 50/60 Hz

S.U.A.: 3 conductoare, cablu 14 AWG de tip SJT cu priza pentru uz
medical si protectie impermeabila

Cablu de alimentare ~ ] ] ]
In afara S.U.A.: 3 x 1,5 mmz cabluri armonizate la nivel

international cu priza pentru uz medical si protectie impermeabila

Baterie
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Tip Reincarcabila plumb si acid sulfuric
Timp de rulare > 30 minute la 50 ml/min. fara caldura
Timp de reincarcare 8 ore

Mediu

Temperatura de functionare de la 10 °C la 32 °C (de la 50°F la 90°F)
Temperatura de depozitare de la -15 °C la 40 °C (5°F - 104°F)
Umiditate relativa 10% pana la 90%

Presiune 49 - 103 kPa

Parametri de functionare

Debit 10 - 750 mi/min, cu optiunea de 1000 ml/min, in etape de 10 ml/min plus

2,5 si 5,0 ml/min in cazul lichidelor cu vascozitate de 1 pana la 8
centipoise (de la apa si lichide cristaloide la eritrocite)

Abatere: + 10% de la 20 - 1000 ml/min

+ 25% pentru 2,5, 5,0, 10 ml/min

Temperatura de iesire Setata la 37,5°C pentru debit = 60 ml/min, la 39°C pentru 50 ml/min sau
mai putin.

Abatere: 1°C pentru temperatura lichidului intre 30°C si 40°C, si 2°C in
afara acestui interval

Capacitate de incalzire Min. 1400 wati pentru lichid (crestere a temperaturii de 20°C la 1000
ml/min)

Presiunea din linie 0 - 300 mmHg, prin intermediul transductorului de presiune

Mod de operare: Incarcare set de unica folosinta

Amorsare sistem

Amorsare linie catre pacient

Perfuzare la rata controlata de operator cu incalzire
Perfuzare bolus cu volum fix cu incalzire

Oprire sistem

Setari implicite Debit: 10 ml/min Presiune: 300 mmHg Afisaj bolus: 200 ml
Luminozitate ecran: Cea mai inalta Viteza tastelor: Rapida
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Panoul de operare

Panou de control si afisaj

Afisaj cu ecran tactil rezistent la stropire

Suprafata afisaj

Diagonala ecran 5,7” (14,5 cm)

Afisaj de stare

®  Debitul (ml/min)

®  Volumul total perfuzat (ml)

® Presiunea in linie (mmHg)

® Temperatura de iesire in perfuzare (°C) Volumul bolusului (ml)
® Mesaje de alarma

Taste de functie

Tastele sunt afisate corespunzator punctului de operare specific

Afisaj de caracter

Mesaje grafice de alarma - indica unde au survenit erori

Siguranta si monitorizare

Temperatura de perfuzare

Prin intermediul senzorilor cu infrarosu de la intrarea si iesirea din
schimbatorul de céldura.

Presiunea in linie

Un transductor de presiune monitorizeaza presiunea in linie. Daca
presiunea atinge pragul setat de utilizator, pompa va incetini pana ce
presiunea scade sub prag. Daca presiunea in linie creste mai repede de
40 mmHg/ml sau depaseste 400 mmHg, suna alarma, este afisat mesajul
,HIGH PRESSURE” (PRESIUNE RIDICATA), linia catre pacient este
inchisa si pompa se opreste imediat.

Detectarea aerului

Doua detectoare de aer ultrasonice monitorizeaza aerul din furtunul de
lichid. Detectorul de lichid este montat in cel mai apropiat punct de punga
de lichid. O alarma suna daca nu intra lichid in sistem. Celalalt detector de
aer verifica aerul din linia de lichid Tnainte de a intra in linia catre pacient.

Lamela supapei

Asigura furtunul de lichid catre pacient, sau furtunul de lichid pentru
recirculatie in cadrul sistemului. Furtunul de recirculatie este utilizat pentru
a amorsa sistemul si a elimina aerul dupa o alarma de detectare a aerului.
Furtunul de recirculatie este activat in toate situatiile de alarma.
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Ciclul de viata al produsului

Ciclul de viata al produsului

7 ani

Stari Si Comenzi De Alarma

Mesaje De Alarma

Semnal de informare

Baterie Descarcata

Setare operator, corectabila de
utilizator

Usa Deschisa

Set De Unica Folosinta Lipsa
Lichid Epuizat

Detectare Aer

Presiune Ridicata

Alarme de incalzire

EROARE DE SISTEM #101 Si 102

Alarme de hardware

Eroare De Sistem #201, 202, 203, 204, 205, 206, 207, 208, 209 210

Presiune a sunetului alarmei sonore

61,6 Db La 1 M (45,1 Db Ambiental), Prioritate Ridicata Conform IEC
60601-1-8

Alarme vizuale

Informatie afisata pe IU (Interfata Utilizator)
semnal luminos de stare deasupra U

Seturi de unica folosinta

Set de unica folosinta cu 3 capete
REF: 903-00006

Dimensiune filtru: 250 microni

Rezervor de 3,0 litri
REF: 903-00018

Dimensiune filtru: 160 microni

Mediu pentru setul de unica
folosinta

Temperatura de depozitare

de la 15 °C la 30 °C (59°F - 86°F)

Umiditate relativa

de la 15% pana la 70%

Simboluri si definitii pentru setul de
unica folosinta
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Simbol

Descriere

@

A nu se utiliza daca ambalajul a fost deteriorat sau desfacut

STERILE

m
0

Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se reutiliza / Utilizare exclusiva / Pentru o singura utilizare

Conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE si
2011/65/UE

Sistem unic de protectie sterilizat

Linie de lichid non-pirogena

Unica folosinta cu utilizare unica

> @) A

Atentie

30°C
86°F
15°C
59°F

Interval temperatura de depozitare

70%

©)

15%

Interval umiditate de depozitare

LOT

Cod lot

]

A se utiliza pana la data

Produs de

EC |REP

Reprezentant european autorizat
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Simbol Descriere
c € Tn conformitate cu Directiva privind dispozitivele
medicale 93/42/CEE si 2011/65/UE

N\ Curent alternativ

6 Echipotentiali tate
(I) -

| PORNIT
& e
ROnIy Pentru utilizare exclusiva conform retetei medicului

Nesigure pentru RM

Consultati documentele insotitoare / apelati la

manual
sau
' Echipament de tip CF rezistent la actiunea
defibrilatoarelor
IPX2 Protejat impotriva picaturilor de apa
SN Numar de serie

u Produs de
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Simbol Descriere
EC |REP Reprezentant european autorizat
ﬂ Deseuri de echipamente electrice si electronice
—

A se utiliza o siguranta cu diferential

A ATTENTION

202-00658 Rev. 001

Conectati sistemul la o sursa de alimentare cu CA
pentru a il porni

Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Simbolul unui cos de gunoi cu roti taiat prezent pe produs, in documentatie sau pe ambalaj
va reaminteste ca toate produsele electrice si electronice, bateriile si acumulatoarele
trebuie sa fie duse la puncte de colectare separate la finalul perioadei de functionare.
Aceasta conditie se aplica Uniunii Europene si altor locatii unde sunt disponibile sisteme
de colectare separate. Pentru a preveni daunele eventuale asupra mediului sau sénatatii
umane din cauza eliminarii necontrolate a deseurilor, va rugam séa nu eliminati aceste
produse ca gunoi municipal nesortat, ci, in schimb, predati-le unui punct de colectare
oficial pentru reciclare.

702-00564 Rev. 001 Belmont Medical Technologies Pagina 64 din 64



