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Propriété des informations

COPYRIGHT ©, CANE S.p.A.
Tous droits réservés pour tous les pays.

Toute diffusion, modification, tfraduction ou reproduction de tout ou partie de ce document est
interdite sans I'autorisation écrite de CANE S.p.A.

lIn'estdonc pas possible d'utiliser le contenu de ce document pour élaborerd’autresdocum

& vos propres fins commerciales sans I'autorisation écrite de CANE S.p.A. Toute dema
d'autorisation, de copies supplémentaires de ce manuel ou d'informations Techniques%@
sujet doit étre adressée a :

CANE S.p.A. @
via Cuorgne 42/a - 10098 Rivoli (TO) - ltaly @%?

Tel. +39-011-9574872 - Fax +39-011-9598880

www.canespa.it - mailbox@canespa.it %X

CANE S.p.A. se réserve le droit d'apporter sans préavis des modi jons ou des améliorations
au produit et a la documentation connexe, a condition qu difications ne soient pads

liees aux performances ou a la sécurité de lappareil.

Assistance client O@

Comment demander une qssista%@henf
rc

L'appareil doit étre réparé exclusivement ES.p.A.
Avant d'expédier l'appareil, veuillez co r:

CANE S.p.A. SERVICE CLIE

via Cuorgne 42/a - 10098 Rivoli GIO?— taly
Tel. +39-011-9574872 - Fax +3%-01T1-2598880
www.canespa.it - servic espa.it

Veuillez toujours si L\av le numéro de série sur I'étiquette a l'arriere de la pompe (voir
( Identification d mpe ) d la page 22).

&
O
>
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Glossaire

A
Alarme
Un signal sonore et visuel qui indique une anomalie dans le fonctionnement de la pompe.

Alarme de fin de perfusion
Signaux qui sont générés lorsqu'ilreste 10 et 5 minutes avant la fin de la perfusion.

I'insertion de I'aiguille par voie sous-cutanée.

Apyrogéne @

Ne contient pas de substances qui provoquent de la fievre.

B &9

Bolus post occlusion ’\))7
Une quantité de médicament accumulée dans la ligne de perfusion eT i est libérée apres le
retrait d'une occlusion.

Amorgage
Opération de remplissage de I'ensemble de perfusion avec un médicament a effectuer C@

Bouchon Luer-Lock
Bouchon & usage unique pour la fermeture temporaire di ewoir pendant les phases

préparatoires avant et apres la perfusion.

c
Compteur »’/
Enregistre le nombre des perfusions effectuées pa%ompe.

D

Débit de perfusion 4
Quantité de médicament ad minis’rré@ ompe pendant une période de temps, exprimée

en millilitres par heure (mi/h).

E A
Ecoulement libre

quiremet le poussoir dans la position de départ calibrée.

>

wuer Lock
Connexion conique standard (ISO 80369-7) utilisée pour connecter des appareils médicaux
pour des applications infravasculaires ou hypodermiques.

M

Menvu réservé

Menu protégé par mot de passe, contenant des fonctions destinées a I'usage exclusif du
personnel médical.
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ml

Une mesure de volume, correspondant a 1 centimetre cube (1 cc), ou 0,061 pouces cubes.
Mode de débit

Le mode de fonctionnement de la pompe quivous permet de programmer le débit de perfusion
a utiliser pendant le fraitement.

Mode Heure

Le mode de fonctionnement de la pompe qui vous permet de programmer la durée de §

perfusion pour le traitement. N

@)
Occlusion N
erfusion

Obstruction entrainant une interruption du débit. Elle peut étre causée par un débi’r@)
excessif ou un serrage de lensemble de perfusion Q

P A

Piece appliquée, type CF
La pompe répond aux exigences de sécurité pour les équipements € médicaux de type

CF conformément a la norme IEC 60601-1.

Position de départ de la perfusion

La position du poussoir completement retirée ou, si un volu il a été programmeé, position
du poussoir correspondant au volume partiel sélectionné ”&

Poussoir ©

La partie mobile de la pompe qui pousse le piston p, nlg\\awr dans le cylindre du réservoir, et qui
injecte ainsile médicament. Z@

: SO

Réservoir
Un récipient a usage unique conTenu@n icament, semblable a une seringue, a raccorder

a la pompe. @

S A\

Sevil de pression d’'oc ion

Pression qui doit étre.att ans le réservoir pour déclencher une alarme d'occlusion.
Site de perfusi \(

Zone du corps ou k e de I'ensemble de perfusion est insérée sous la peau.

Sous-cutané
Ce qui est si rectement sous la pedu.

T (@&

Te perfusion total

x écessaire pour perfuser tout le contenu du réservoir.

Volume d’amorgage
Volume de médicament programmé pour remplir 'ensemble de perfusion et expulser les bulles
d'air, avant d'insérer I'aiguille de I'ensemble en sous-cutané dans le patient.

Volume partiel
Volume de médicament contenu dans le réservoir inférieur a 20 ml ; celui-ci est programmable
en fonction de la demande thérapeutique.
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Comment renvoyer la pompe
51vous devel renvayer la pompe, ke CAME 5.p.4. Senvice Cllen! fournira 'adresse de Ivralion. La
pompe dolt &lre envoyée 4 vosfrais et dans son embalage d oflgine.
Toute réparation doit éfre effeciuée uniguement par le fobricant, CANE 5.p.A.,
MNOTE: CAMES.p.A. he fournit pas de pompe de remplacement lorsque volre pmn@
est &n cours de réparation ou d eniretien,

S
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Garantie

Conditions de garantie

CAMES.p.A. garanilt le prodult contre tout défaut de matériau ou de fabricatfion pendant une
péricde de deux ans @ compter de la date d'achat originale.

FPendant lo période de garontle, CAME 5.p.A. réparera ou remplacera |es compo:
défectueux selon les conditions générales indiguées cldessous, sans aucun frals de ple
de rechange ou de main-d'ceuwe. Les frals d'expédition de la pompe au CANE 5. p A, SRy
Chent sont é la charge du client.

HOTE : la garantie n'est valable gue s les defauls sont signalkes dans les
specifies.

Exclusions de la garantie ng%

La garantle ne couvre pas les elements suivants :

«  enfreflen courdant
-  dommages causes par une mauvaise utlisation, y cﬂmpr@ﬂ ns s'y limiter ;

allmentation élecirigue Inappropriee @
utlisation du prodult a des fins aulres que celies Ies T &tait desting
reparations effectuees par le Client ou par du Anel non autorise
= defauls résultant de modifications, d'adapta ou de reparations apportees au
prodult par e Chent ou par du personnel noQ@ulo ise
«  avenements accldentels, comme u une nfilfration de liguides
= evenements naturels et actions fraud ou negligentes

«  accessoires louwnis aves o p-nrrp% §

Assistance aprés-garantie l%
Apres lexpiration du délal de g ME 5.p.A. facturera les pléces remplacées, la maln-

d'osuvre e le fransport n lestagfs -E:I'I vigusur 4 ce moment-ia.
Annulation de la ﬂf@m

NOTE : I sera annulée avec effet immédiat si le modélks ou le numeéro de
serie mc:l r le produlf ont &fe modiies, effaceas, supprimeas ou rendus llisicles de

elgg FE-'I-E-" que ce solf.
lilisez uniquament le crn® CRONO®Réservol d'arigine. CANE S p.A. décline
responsabiité pour les dommages ou blessures associés & [uliisation de
QH voirs differents. Dans de tels cos, la garantie confractuslie de la pompe pard sa

@L@ idite,
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Responsabilités

Limitations de responsabilité

1.

.CANES.p.A. s'engage & effectuer desréparations sur la pompe pour une période n'ex

.CANE S.p.A. décline toute responsabilité envers I'acheteur ou des tiers pour%

CANE S.p.A. décline toute responsabilité envers I'acheteur ou des tiers pour tout préjudice
corporel ou matériel provoqué par une mauvaise utilisation de la pompe, I'utilisation de la
pompe a des fins autres que celles prévues ou le non-respect des regles établies dans ce
manuel. L'acheteur sengage & dégager CANE S.p.A. de toute responsabilité en cas
réclamation faite par des tiers en relation avec ce qui précede.

A TNE

pas cing ans & compter de la date de fabrication. Passé ce délai, CANE S.p.A. n'a >’
aucune obligation d'effectuer des réparations.
ré]udice

pouvant découler de I'utilisation de la pompe apres cing ans a compt a date de

fabrication.

et/ou retard lié a I'expédition de la pompe.

.CANE S.p.A. décline toute responsabilité envers le patient et/ou des )L%%our tout probleme

.CANE S.p.A. décline toute responsabilité envers le patient et/o s¥iers pour tout probleme

de santé et/ou inconvénients pouvant survenir pendant la péri ndantlaquelle lappareil
fait 'objet d'une assistance technique.

.CANE S.p.A. se réserve le droit de modifier les spécifi ou la référence du modele de

ses appareils, sans aucune obligation d'apporter difications correspondantes aux
appareils déja fabriqués et vendus.

utilisée avec un Réservoir crn® CRONO® Ré utre que le modele original.

.CANE S.p.A. décline toute responsabilité @é@%paﬁem et/ou des tiers si la pompe est

O
&
\7\7@
@@®
©©

>
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Objet du présent manuel

Le present manusl fournlt aux ulllisateurs de CROMNO 3-PID4 50 des consslls sur

« o programmaltion de lo pompe pour perfusion [personnel medical/paramédical
uniquemeant)

= o peparation de la pompe pour la perfusion
= eflectuer des perfusions de madicaments compalibles avec le modéle de parfussur

S

Symboles utilisés

Avisrelalifs & la séowrité des patlents

Autres types d'avis @é

Frocedure i&erves au personnel meédical/paramedical u A, ourappel de
contacter volre médacin

Oe>

{:{':i]:':} Informations relatives a la compatibiité eleclromag
! . e . O N .
ﬁ Informations relatives g lelimination des dec triquesfelectronigues
Informafions relatives aqu service E"%@&

—
® Informations sur les articlesa u% unigue
ﬂ Informations sur kas pqri@lge verroulloge

Avertisse NN@L@J

@
& ] sonne uliisant ln pompe doit ke o2 manuel pour sa propre securté,

SO

HCTE : ce manuei falt partie intégrante de la pompe. Il doit e conserve pendant
toute la durée de vie ulile de fapparell &l consulté pour toule information, de g
récepltion de la pampe 4 la mise hors service, || doit &ire conservé de maniére
4 éfre accessible gu patient ef au personnel medical, dans un endrolt propre et
corectement entretenu.

En cas de perte ou d'endommagement de ce manuel, veulllez contacter ke CANE
5.p.A. Sevice Clienl (volr page 3). En caos de venle ou de cession de la pompe.
assurez-vous fovjours que ce manuel est cédé avec elle.
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A qui est destiné le présent manuel ?
La pompe est concue pour étre utilisée par les personnes suivantes :
Utilisateur Description
Patient Sans expertise médicale particuliere, le patient peut :
« préparer la pompe pour la perfusion
« raccorder la pompe d lensemble de perfusion

« démarrer et arréter la perfusion. N%
ili

Assistant familial Sans aucune compétence médicale spécifique, un assistant fa
peut remplacer ou assister le patient dans les tadches ci-dessus.

Personnel médical et Avec des connaissances médicales spécifiques co @a nt les
paramédical médicaments et des compétences concernant les fr ents et les
procédures médicales a effectuer sur le patient, le persenriel médical/

paramédical est le seul a étre autorisé a :
« programmer le débit de perfusion (F) N
« programmer la durée de perfusion | @9
« programmer le volume partiel
« programmer le volume d'amor

« réinitialiser le compteur de n partielle

. expliquer au patient ol & assistant familial comment utiliser la
pompe en toute sécu i’rei&

ouillqge des parameétres de la pompe

« verrouillage et de @

particuliere, linstructeur technique a une
fondie de la pompe et de son fonctionnement et

nctions et les spécifications de la pompe au
2dical/paramédical

+  eXpliguer au personnel médical/paramédical comment utiliser
la pompe en toute sécurité.

IFU PS4AQFR Rev.0 07-2023 13



_ . Lisez toujours cete section powr vous assurer gue a pomrpe est
; = MAENT |
& AVERTISSEMENT L | rcse en toute séeumé,

Index des paragraphes @

Reconnaire IS dangers ... i i asha s bsa st ia e ek sk s s i ks s i ab it
AV BT ST B T B ITES B B TTIUN 1onennssssrsressosnsssarasssnsss sssesnssssons sans e sssssssarssarnsesssss osssnsssssns @
Consignes de sécurité pour le mﬂnm“-"_‘@k%
Consignes de sécurité pour le personnel meédical LX

D
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Reconnaditre les dangers

Avertissements de securite

Les situations qui mettent en danger lo santé des potlents sont indiquées dans ke manuel
comme sult :

i DANGER | Indigue une situation dangereuse gqul enfrainera lka mort ou % §

blessures graves siele n'est pas évilés,

T AVERTISSEMENT | Incligue une situation dangereuse qui pourrdalt enquihe'r oudes

blessures graves sl elle n'est pas evites. @
: Indigue une situation dangereuse qui %!UEE{ des blessures
MISE EN GA ] ; . ) :
& . e ok Egeres siele n'est pas évitée,

@
&
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Avertissements généraux

Instructions générales

o la pormpe CROMO 5-FID4 50 est un apparel médical

Towt incident grave survenant en rekation aveclapparsil dait Etre signaleau fabricant
et &4 lautorité compétente de rBlat dans lequel le patient s2 trouve. L'appareil dait
uniguemeant étre utiisé comme décrlt dans ce manuel,

Utilisation prévue

Cet apparell est une pompe 4 perfusion de meéedicament ambulatolre.
La pompe CRONO 5-PID4 53040 &té concue pow lesperfusions sous-cutanges d'im @Imbunne.
Elle esl concue powr éfre portée par le patient. Sa talle compacte ef son pal la rendent

idéake pour un usage domestique.

La pompe dolt efre programmee uniquement par du personnel médtﬂ%rgn‘réﬂiml diment
formeé 21 ne doil &tre utilis®e que par des personnes ayvan! recu des| ns adégquates sur
son fonctionnement et son utlisation en toute séourité,

seuls les accessolres fournis par CAMNE 5.p.4A. peuvent étre utlilse cetie pompe.
L'adrministration de madicaments avec d'autres melhodes p@ auires raitementsdegage
CANES.p.A. de toute responsabillté. Z@

(e}
Contre-indications %

51 les patients ne sont pas en mesure de s'admi -?f_ le frafterment de manilere autonome, Tis
dolvent beneficler d’une asskstance et d'un ‘\, slon adéguates.

Il est Interdit d'uiiliser lo pompe en Qssocia vec d'aufres apparells fixés sur le corps du
patlent, autres que lNensemble de perfu
I est interdlt aux mneurs d'utiiiser sans i surveilllonce constante doadultas ou

d'assistants. @
g 5i vous viilisez la %@:ﬂdmf la grossesse ou lallaitement, suivez les instrucfions

fournies par volre(meédecin.

Utilisation ine \f)
Il &5t interdit

« c'ulfiser pe pour les perfusions intraveineusas, nfrathécales péridurales ou toute
autre ion non sous-cutaneée ;

. d'u@;a pompe a proximité de sources de chalewr, de rayonnements ionisants,
refls 4 ultrasons et d'dppareils d'IRM ;

@@mm lo pompe a la lumiere directe du sclell cu a des champs electromagnefiques
L@ fenses [almants, haut-parleurs, radios mobies) ;

de mettre la pompe dans un four ou un micro-ondes ;
« de stocker lo pompe au refligérateur ou au congelateur.
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Il est de |la responsablifé du personnel medical et paramedical
d'&valuer ladéquation de b pompe avec e type o' uliisalion el avec e
patient, en tenant compte des aspects suivants
« |es caracterisfiques technigues de g e;
& AVERTISSEMENT | “ 9 il :
les ensembles de perfusion qui seront utilizes
les tfroubles psychophysiques et cognitifs du patient.

exhausiive en ce qul concarne les aspects clinlques et procédura

Lo iste chdessus mest foumnle quda fiite d'exemple et nest pas §

L'appareil fonctionne avec une pie au ithium, qui peut mnﬂﬂu&@

T AVERTISSEMENT | SoUrce de chaleur et provoquer des etincelles ou des Ince
] cas de mawvalse utliisation, de stockage ncomrect ou de- tr rf

inadapié,

Réutilisation

L'apparel peut &fre reuilise par un autre patlent aprés avolr &te nel@ﬂnfeﬂe {voi

page 77). Aucune aulre mesure n'esl necessale.

Interférence électromagnétique
(l: ( }) La pompe n'interfére pasavec lesappareils éleciiqu ks & proximité, Cependant,
i ) l2s téléphones portables et les apparells & r-:::cﬂu ce en général ||erne1leur5]
peuvent Interférer avec la pompe. Voir i« Jo iite electromagnetiqgue » a i
page 89 pour connaiire les instructions du @

Conseils sur |'utilisation des medi
Ce manuel ne fournit avcune indi @e!mﬁe a 'utilisation de médicaments ou
e de procédures médicales, ni a 'administrafion de fraitements et a leur efficacité.
Veuillez prendre confoct avec e médecin pour toufe information a ce sujet.
Modes d'administration a {u{Q
9 Contactez vofre médec @;,, bbienir une pompe de secours ou d'aufres moyens

d'administralion de fda

traitement en cu@

IFU PEAALFR Renw 0 O7-2023
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Consignes de securité pour le patient

Préparer la perfusion en toute sécurité

Seuls les médicaments prescrits doivent &tre utilisés

Traftement incorect. L'ufilisation d'un médicament autre que cealui
T DANGER | prescrit pe-:n non seulement ccm'q:m['nefrre 'eficacité du lrcailef 1,
. mals peut egalement avolr des conseguences graves sur la sanfe d
patients, voke ka mort, dans les cas les plus graves.

@ Demandez conseil au personnel médical ov parameédical fraitant si vousp étes pas
en mesure d'ufiliser Mappareil vous-méme. %

Veillez a la propreté de la zone opérafionnelle
Four eviter les infeclions, utilisez des materfaux 4 usage unique unigue ans le respect des
dates d'explration spécifiees et uniqguement sl fembalage estinta

® He réuliisez pas ke matéiel & usage unigue., @
o
@ H'utllisez pas le materiel dont le confenant e ommage.

Administrer le médicament en L%sé: urité

Vérification du bon fonctionne ment de p pe

Avant chague utlliisation, veullez ve uve

* [|apparell est complet ovec mposants et n'est pas endommage ;

= |@sinformations sur n::p 1 Eslles,

Gardezi la pompe duy seg @'

Me porfer pas @que vals prenaz un bain ou une douche.

51 vous pensst gLk ide esi enfré accidenfellement dans lapparel. contactez le CAMNE

3.p.A. Service Cl wolr page 3).
En cas de pg Vcontactez le service client
AQ\

STia po %{ ale unsarswr, prene? kesactions corectivas carespondanies [comme indique
4 g 1. 31 lndication d'efrevr persiste, contactez |l CTAMES.p A, Service Client [volr page
3).

Contactez vofre médecin en cas d'administration parfiele du médicament.

Terminez tovjours la perfusion

Lo perfusion doft éfre terminée pour assurer la liviakon de ko quantité de méadicaoment
prescrite pouwr le fraitement 2n cows. Ne debranchesz pasia ligne de perfusion de la pompe et
n'interompez pas o perfusion avant ka in. & vous devez metire en pause fempordiremeant |a
perfusion, dssurez-vous de pouvalr o reprendre dés que posible,
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Evitez 'écoulement libre

Le terme écoulement fhre désigne une libération Incontrdlée du médicament du réservolr
causée par la gravite.

Portez la pompe cofrectement

AVERTESEMERT | Afin d'eviter k& risque pofentisl de
& surperfusion cousee par la gravite, o
pompe ne doil pas étre fransportée/
positionnée @ une hautew supérleure 4

50 cm au-dessus du site de perfusion.

AVERTISSEMENT | Ne suspendez pas la pompe & des
& potences infraveinsuie: ou  daulr
supperts suréleves, car cela

provioc uer une augmea

inconfrdlee du debit du
dans le corps du patient. &
Me bloquez pasla ligne de piﬂuz@ %97

Un blocages dans la lgne de p n peul empéchear la pompe dadministrer la quantité de

medicament prescrit pour Hement, Assurer-vous gqu'lln'y a pasd obsiacles nid obstruction

le long de la ligne de perfy . Lorsque la cause d'un blocage dans la igne de perfusion a5t

elminee, la lbeérat .r%»\.‘..-v'/- oression provogue ka perfusion de la guantite de medicament gul
de la igne de perfusion |bolus post-occiusion).

s'étalla ::::ur‘nulée
Slles patientine 5enmasure de prendre desa actions corectives de manigre autonome
an cas de h& ssUrez-vous qu'lls solent sous o surveilance d'un personnel coraectement

Y

formea.

O

@ sultez volre meédecin sur les conségquences de administralion d'un bolus post-
occlusion.
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Consignes de sécurité pour le personnel médical

Verrovillez toujours les parameétres de la pompe

La programmation des parametres de fonctionnement de la pompe ne doit étre
effectuée que par le personnel médical responsable du traitement et ne peut étre
déléguée qu'a du personnel convenablement formé.

Pour éviter toute altération ou modification accidentelle, verrouilez toujours les
parametres de la pompe. N
Evaluez I'autonomie du patient @

Assurez-vous que le patient est en mesure d'effectuer les traitements en Tout@’ré. Dans

le cas conftraire, organisez une assistance et une supervision par du personn ctement
formé.
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3. Prise en charge de la pompe

Index des paragraphes
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Identification de la pompe

Contenu du boitier de transport
Les arficles founT avec la pompe CRONO 5-PID4 50 sont istés cldessous,

Description 4@7 Description

Etul de trans N@ Sangle de cou

Marnuel utll x Accessoire d'ouverture du
I@ compdrtiment de la plle

c B en@

L

Fompe 4 perfusion ambulgtoke CROND
2 ont 1 dans la pompe)

=
M

=
m

5-FID4 50
Ceinture &lastique

T @

Eiminez 'embalage en utiisant les services de collecte sélective des déchets par les
organkmes gouvernementaux ou les autorifés locales.

MOTE - 8l Tune des pléces énumerees cldessus est manguante ou endommagee lors
de louverture du boitler de fransport, contactez le CANE 5.p.A. Service Client : voir
i Assistance clienfn & la poge 3.
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Détails d'identification de la pompe

CROND S-PID% 50

_— (C)
Description @N

A Modéle de pompe

B Symboles et marquage CE @

c NL__-mérc: de serie 4 signaler lors de la demande d 'ce : voF & Assistance
client n 4 la page 3 o

D Date de fabrication %

E

DATAMATRIX avec UDI &
HOTE : la pompe contient un -T&lﬂlﬁ. A lo demande du CANE S.p.A . Service
Cllent, wvous pousez identifier I slon du logiclel ; vor o Afichage de la version du

logicielna la page 75.

Symbeoeles figurant sur la

Les symboles marques sur g pomps sont les sulvants :
Symbole Descripfion @i Symbole Dascription

!
[E;]E Appﬂ%ﬂcm Mise en garde | Veullez lire les

Instructions d'utilisation

i@gmge CE {sulvi du numéro _
c E L@z entification de lorganisme Rx ONLY| irﬂﬁlﬁnﬂrﬁﬁgg“
tiie)
@ Resistant & lentrée de corps

sofides mesurant plus de
FekcH IP42 1 milimeire af de gouttes de

figquides

O

"t Date de fabrication E Pigce appliguée, lype CF

22T T sélectit des déchets
d'éguipements éechigues el
electronigues

Mumero de serie
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Stockage et transport

Avertissements concernant le transport

T WIEE EM G ARDE 1 mansporfez la pompe uniquement dans son boitier de franspori
U T diorigine et manipulez-la avec soin.

Comment voyager avec la pompe L@

I n'y a aucune confre-indication d passer par les detecieurs de métaux des asroports
pompe fixée mals il peul s'avérer ulile d oblenir un certiicatl médical pour prouver g us
devez voyoger avec la pompe 2n fonctionnement.

« de [Sclgirage naturel direct o

= des champs éleclromagnéligues intenses |al .
ou aufres apparells émetiant des ondes n::m:i%i

Four les details techniques, valr ¢ Caracterist @r Ariques de I pompsn d la page 87.
«  Pouwr la compatibiite elkectromagnetig it Compatibiiité dlectromagnétigque » & la

page 59,
Stockage a long terme
STTapparell dolt rester Tnutilise pe f 5 d'un mols, retirez la pile et rangez ka pompe dans
son &ful dans un endrolt sec, € respecter les indications du paragraphe « Caractefsiiques

des sources de chaleur [radiateurs, brilewrs, poéles, \‘\Q)
ut

-parleurs, téléphones portables

Stockage des médige

Pour p]uaf}% ations sur la conservation des médicoments, confacterz voire
méde nsultez la nofice dinformation du médicament.

i
S

&
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4. Spécifications

Index des paragraphes
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Présentation de la pompe CRONO S-PID4 50

A quoi sert la pompe ?

CRONO S-PID4 50 est une pompe ambulatoire pour ladministration sous-cutanée
d'immunoglobulines.

Comment fonctionne la pompe ? %
L'opération est résumée ci-dessous : X
Phase Description L@
1 Parametres @
Le personnel médical ou paramédical configure la pompe en fonction d itement

prescrit (débit(s) de perfusion ou temps de perfusion, volume d'amor
2 Controle de lappareil

Le patient ou l'assistant peut vérifier les parametres prog meés. Le personnel
médical/paramédical peut vérifier les compteurs et réini le compteur de

perfusion partielle.
3 Préparation

Le patient ou I'assistant : @
« remplit le réservoir avec le médicament

« prépare la pompe en connectant le &

« raccorde le réservoir a 'ensemble de p Sion et lamorce

« insere laiguille de I'ensemble de sion par voie sous-cutanée et démarre
la perfusion. @

4 Perfusion

La pompe perfuse le médicam n micro-doses a des intervalles définis par le débit
programmeé. La perfusion es inée par un poussoir qui avance et délivre une
quantité précise de médi ladministration est interrompue par des facteurs
externes, comme lorsqu ppuyez sur le tube de I'ensemble de perfusion, la
pompe arréte la perfusiongtTécran indique un état d'occlusion. Pendant la perfusion,
le patient ou I'as nt

« Vérifie le estant avant la fin de la perfusion ou le débit de perfusion
+ Iés eyentuelles occlusions
« peu %e en pause, terminer ou redémarrer la perfusion.
5 Fin de sion
A lirefinnde la perfusion, le poussoir se retire automatiquement. Si les alarmes fin de

iBh sont activées, le patient ou l'assistant doit appuyer sur OK pour faire taire
eftisseur sonore.

istrer le médicament:

ompe est congue pour perfuser le médicament et peut étre programmeée pour fonctionner
ans I'un des modes suivants :

* basé sur le débit de perfusion (F)
* basé sur le temps de perfusion (T)
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Modes de foncltionnement de la pompe
Lo pompe a irols modes de fonctionnement princlpaus :

1. la perfusion n'a pas encore demarre ef le poussolr est en posiiion de demanage de la
perfuslon. Les parametres peuvent éfre modifiés pendant que la pompe est dans cet état ;

2. la perfusion est en cours. Les parameétres de débil et de Temps de perfusion peuvent ére
mocfiés et affiches ;

3. lo perfusion a eté mise en pause et peut éire reprke ocu arétee prematurément. La plueafg

des parametres peuvent eire modifies dans cet &tat.

Signaux sonores @LQ

La pompe emet un certalin nombre de signaux sonores
= lorsgu'un bouton est appuyé

« lorsque o perfusion est en pause :%

= 2n cas docclusion, d'emeur ou d'avertissement
= lotsque la perfusion approche de la fin
- Al fin de la perfusion

« guand que le poussol se deplace vers un nouveau pDInt@nﬁ partisl

Fonctions réservees @

Certaines fonctions de la pompe sont résgrveeldyusage du personnel medical/

paramédical responsable du fraitement et n% onc accessiblesgu'a parfird’un
menu réserve et protegeé par mot de passe.

Verrovillage des paramétres @
ﬂl?ﬁen

Le personnel medical/ paramed t verroulller les réglages de la pompe afin
d empecher lout changemen foute modiication accidentelle par du penonne|

non auloriss ou noan qua%@
@Q
5
S
S
O
S
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Description de la pompe

Piéces principales

Description
CEllats de femnaiure de o

Poussolr Q

LED

Ecran @
S

IFU PS4ACFR Rewv.0 072023



Description de |'ecran

Presentation

L'écran de la pompe esl normalemeant £teint ; appuyez surn’impaorte qualbouion pourl'allurmer
el afficher les infermations.

L'ecran affche un ensemble d'infarmations en fonction de 'éfat de ko pompe et des fonctions
£ Cours., Qc

Informations affichées lorsque la pompe n'est pas en cours de par@\g

Ecran Descripfion @
3 W =«  F:mode de perfusion (F Debit/T Termps|
i N . - alarmes in de perfusion desaciivees
I . : paramédres verroulles
f150ml 12:14 * Epeplaichie N
« 550 mi : volume de medicament « dans le reservolr
= 12014 heure aclusiie [heurss et i 5}

perfusion

(@)

Ecran Description
. ‘ : clignote pour afichepque & medicamen! est adminisire

- F:mode de F Débil/T Termps)
YEITITLEENEREA 161 ) . a:umrmes rfusion désactivées
F= 5.00 ml/h . : parametr moullés

« i plie e
- i @‘ srestant avant la in de la perfusion, exprime en

ne Autes
. @ rre de progression de lo perfusion
%- 00 : deblt de perfusion actuel

ns cel exemple, ks parametres sont verroullles, Ty a ¥ hewres
@ 59 minutes avant la fin de la perfusion el e debil o éléfixg d
5,00 milfh

. .ﬁ' s lemps de perlusion modifié pour la perfusion en cours
uniguement |disponioie uniquement en mode haure)

-

F=(b,22 ml/h
N

B8
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Informations pouvant étre affichées lorsque la perfusion est en pause
Ecran Description

F& &
STOP

1 49ml 217

Informations pouvant étre consultées
Ecran Description

L]

F: mode de perfusion (F Deblt/T Termps)
: alarmes fin de perfusion desactivees
: parametres veroullés

Fh: ple faible

STOP : perfusion en pause l@
849 mi: volume de médicament résiduel dans le réserm@

12:17 : hewe actuele [heures et minuies) @

pendant la pragrnmm@n

L'ecran affiche le menu ou la valeur du @ selactlonna.
Wis

modifiees,

Les wvaleurs afichéss en mode ::I

I peuvent &fre

Cet exemple monire le déblt de perﬁ.lz@\ peut éire modlie.

(e}
o NOTE : les informations sont identiques nﬁnﬁ&umm&ﬂas sont déverrouiliés | B

symbole absent).
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Description du clavier

Présentation

Les bowtons ont des fonctions différentes [
s2lon IElat de la pompe. Larsgu'un boutan A
esl appuye, d pompe emel des sighaux _
sanores speciiques pour l'action eflectuée. 7

Les boutons des commandes importantes
dependent du temps : s dolvent éfre L@
appuyés pendant quelgues secondes pour i e | “_')I Ei'r’;“:]l — @
entrer la commande. J @

vios doigts, jamals avec des objets pointus.

Fonctions des boutons @
Bouton Fonction @
Eetour au menu ou 4 'état préecédent o@
Démare ou interrompt la perfuss &
%ﬁ

MNOTE : endormimagement des Doulons. Appuyet sur les mut@mm avec

(sramr| Demande finterruption du retra sso [total ou partiel)

|50 | Dermande linterruption de I'hgu n du velume partiel

Annule la demande de relr nlicipé

Fendant la perfuson
Permel de modifier @ps e perfusion en cours (mode T)
IAEMLI Fermet de fier &blt de perfusion [mode Fj

‘
‘ \ 1\ilai un menu ou modifie le parameafre selectionne [s'I peut alre
fie)
v

ﬁples de signaux sonores
toi

Duree de pression Signal sonore

Avec la pomp in‘est pas en couwrs de perfusion ou en pause
Vaus rame hu principal
Confr n selectionnés ou l'ensemble des paramelres

Execution d'une Longue Brutt de fic-tac, puls un signal soncre
commande prolonge

Appuyer surun bouton Courfe ou langue  Paos de signal sonore

gquin'est pas aclivé

Changement d'une Courle Courle

Vo
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Verrovillage des parameétres

MOTE ; seules les personnes autorsées peuvent modifier les parametres de la pompe
rﬂsymbule absent). Pour dévemrouller les paramefres, vous avez besoin d'un mot
de passe qui n"est pas inclus dans ce manvuel, mals gul est fournl separement.

o MOTE : le verrouliiage des parameres reste actlf meme apres e remplacement de

la plle §
La pompe est normalement programmee et founle par ke perscnnel medical cu para x
avec lesreglages veroullies, evilant ainsl toute modification accidentelle des purﬂme
caplures o’ ecran suivantes montrent Métat do \rermulllage des rard metres

Ecran Etat %
Porametres verroullles [symbole ﬂ present) @7
Empéche les personnes non quitorkées de N

modifier occidentellement les pclrc:lmehe

tS50ml 1212 selectionnés par e personnel med
g = paramédical,

Parametres déverrouiles [ sy ﬂgh : ._.5-=-r| I

Les pamamelrss peuven! &t errouilies

uniguemen! par du persgnnel ical auy
A50ml 12 12 paramédical connal mot de passe
El nal & iy am

dacces au menu re
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Matériel a usage unique non fourni avec la pompe

Contamination possible en cos d'uliBation dans un environnement
& AVERTISSEMENT | non stérle, Travaillez toujowrs dans un envionnement propre et utilsez
toujours du materlel & usage unique neuf et intact,

Le matériel d usage unigque ultilisé 2n combinakon avec e résamvalr
doft étre éguipé d'un connecteur Luer-Lock et dolt étre conforme &
Frusage prévu. ll est recommande de ne pas dépasser la duree m'%}%
|
‘i\ AVERTSRENMEN] - lsaticn maximale du materiel a usage unigue, felle gu'indique
le fabricant ou le medecin rattant. Le non-respec! de ces inst

peut endommager la pompe et causer des dommages du p :

Réservoir @
Lo pompe CRONQ 3-PID4 50 ulilise un réservor spéciique de 50 mil cm® C ® Reservol.
Les reéservolrs sont © @ usage unique, apyrogenas, utlisables unique g ribalioge n'est
pasendommage. Utlisez uniguement le crn® CROMNO ®Réservaoir d'origin AME 5.p. A, décline
toute responsabliité pour les dommagss ou blessures survenus dans | de [utiization de
résenvains differents et lo gamntie confractuslle de b pomps est, tels cas, annulés,
_ Il 5 6: , |
REGrn 'SR i
- E o @ |
1=} : ‘ - . & v '| T = i
| e
(HTTHIHIT Q1 I
S '
Q ©
)

S
Dascri Dascriptian

A, eservol E Bouchon a joint labyrinthe
B longeur F Algullle

C hoh Luer-Lock G Cache-aiguile

D

@ e

on du bouchon Luer-Lock
@ ne fak le reservol rempli 1| alde & déviser b tige de son piston ,

plongewr, evitant ainsi fout renversemeant du medicament.

i

e

= || faclite o bonne connexion enfre ke poussolr de o pompe et |@

plston du réservol — wn
= |l protége le médicament dans le réservol ¢ n'sst pas uliliss — - 0

immédiatement, — 3
Le bouchon Luer-lLock est relié d la tige du réservoir dont il doit étre = *
separé en exercant une legére pression. — .5 .
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Symboles sur les matériaux a usage unique

Symbole Descrption iymbole Description
MD| Apparel meédical sTERILE [E0| Stérillsé & oxyde d'éthylene
Marguage CE [sub du numérs
c € d'idenfiicafion de lorganisme Q Systeme de barrléere stéerlle simple
notifia) £ §
“ Fabricant ® Prodult @ usage unigue @N
~+  Datede fabrication Rx ONLY] A utllser uniquement sur @

1 prescription médi::ule@

Me pas utiliser sil’ lage et
% Distributeur or QEXQ§§:€@
Date d'expiation Apyroge %ﬁ
pir }{ pyrog
ldentifianl unigque de |'apparel e ‘abrf de "humidite
uDI fificant unl § i AT & al i

o

(] A »
REF Code prodult - % onserser a [abrl de la umisre

directe du solell

LOT <Codedulot Recyclkible

Qc [
Veulle? ke les Instruction - - Me pas disperser les ples dans
fsaflon @ '/ lenvironnement

Ensemble de perfu

L'utllisation d'un ensemb erfusion présentant les speclications sulvantes est
recommandee :

«  Longueur du ‘excedant pas 100 cm

« Catheter dothgesion

=

nedicament.

@ A e Connecteur Luer-Lock femelle

S —— Achésif
A -.Ll'f i ) J
| .'"ll A
: B . |r- : |
e — Algulie [
— Cache-aigulle Catheter
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MOTE : Les imoges monfrent I'ensemble de perfusion mulfiple Merdo™, prodult par
Unomedical, une socleté Convatec.

li\ AVESTESEMER | Tour Uliser les ensembles de perfusion, se reférer aux Informations
© 7 confenues dans le manuel d'instructions fourni avec fappareil

utilisant vn Y-5et.

Y- SET
Le medicament peut étre perfusé dons deux skes de perfusion diférents a la méme heure %
Bouc hun |.I..I-E'I'- ;’

Connectew Luer-Lock

,"; == male bleu Luer-Lock femelle
Connecteur @
Bouchons Luer- - : T
Lock fermelles = ' ——
e l— = J-Q\; -
|I .__=._,
| -
T—Se’t
* LeY-3et ne garantit pas gy e I::t::ment est egalement repart|

enfre les deux sites de per
AVERTISSEMERT |
& ERTISSEMEN = Pour ufiliser le Y-5et, se.-%; c:u:e: informations contenues dans ia
eil,

notice fournie o %
Ensemble de perfusion & plusieqrs véies

Une solution alternative a lutilisation t peut étre duliliser des ersembles de perfusion
bidirectionneals ou mul’ru:iirecﬂume

e

Connecteur =
Luer-Lock fe'% {/ ‘___
= /

i .-a-"’
@ CRine //ﬁ.dhés’ﬁ'

MCTE : Les Images montrent 'ensemble de perfusion multiple Nerla™ a deux voles,

prodult parUnomedical, une societe Convalec. L'ensemble est egalement dsponible
avec frols et guatre seringues

T Pour utlliser les ensembiles de perfusion multkvoles, se réferer aux
AVERTEIEMENT ! Informations contenues dans e manuvel d'insiructions fouml avec

l'apparell,
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5. Apprendre a connditre votre pompe

Index des paragraphes

PrOCEAUIES COUPANTES .....eeceeeeierieeeesnessessssssaessnesssssssesseesssssssssssnesssesssasennssssnenes 37 Z@
Programmation de la date et de I'heure .....iirierieereeninne e, 38 @

Affichage des parametres de Ia POMPE......cciveerereeierenesesescseesessrssesssessssssssnes 39
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Procédures courantes

Utiliser les menus
Les eélements de menu peuvent éire mis en évidence a loide des boutons [Tl efl 1] et
sélectionnés a |'aide du bouton

Le bouton[D] raméne le menu a son niveau ou @ son état précédent. Q%ﬁ

En sélectionnant EXIT, le demier elément de chague menu, vous revenez & Ffécran d'état d
pompe principale.

Quverture du menv principal

Lécran &tant  &teint et o Perfusion non executees Perfusion n@;;tﬁ)puusa
perfusion en pause oU non en

marche, appuyez sur nimporie MENU
quel bouton pour alumer lecran, F
Enzuite, appuyez & maintenez
Y la pompe émettra un brult
e Tir:-lm: et un signal sonore,

\\j@

puk le menu principal saffichera, Q ¥
L'element de menu o Retour &ﬂ
poussaur 0 eit disponible © Z@
uniquement lorsque lka perfusion %
esif @n pause. L0
N

Aller dans le menu des pnluméh%
Dans le menu  principal A\ Mode T
sélectionnez  Parametres et JParametres
appuyez sur ‘“‘ D le menu des (%| Date/ hewrs
Parameétres s 'Elffh':hE' slotal de perfusion D&bit
Hote : ke menu affiche 51&.- Volurme partiel Volurme partiel
elements en fcrn::lT::ln = ’r Alarmes fin de perfusion Alarmes fin de perfusion
de ld pompe ET Volume d amorcage Volume dramargage
fonctionnement [K Résarve Résarve

Dépannage Dépannage
Afficher | ps d'arrét

&1 ducun rest appuye, leécran séteint aulomatiquement apres quelgues secondes
pour ok économies d'énergle,

Les d'extinction de lecran différent selon lopération en cours
USIOH EM PAUSE/PERFUSION EM COURS : 13 secondes
- EMU ACTIF ; 60 secondes
AMORCAGE EM COURS : lécran reste allumeé pendant les cparations d AMORC AGE

Mudiﬁ:uﬁan des parametres

Les paramatires de la pompe peuvent éfre modifiés uniguement &'lls sant déveroulies,
51 vous essayez de modifler les parameties lorsgu'lls sont verroulles, la pompe emet un signal
sonore et |'écran afichs e symbole
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Programmation de la date et de I'heure

La pompe ast 2quipde d'une harloge et d'un calendrier pour son fonctionnement inteme.,
Assurez-vous que la date et I' heure sont toujours comectement programmees.

La date et ' hewe wnt aficheées dans les formats subsanis :

Parametre Format
Date dd/mmiyy {jour/mols/année)|
Temps hinzmm [heures:minuies)

Comment programmer la date et I'heure

La dote et ITheure peuvent éfre
modifiées au démamrage de ka |

prerfusion. Termps total de perfusion
|. Dans le menu Paramefres, Volurne partiel
tlisezr les boutons [Tl ef A\ i S OGE Ry Taeton
A Volume d'amorcage
pour sélectionner Date/ Réserve
heura, puis appuyez sur Dépannage K@
I

Mode T

Barameéires

Cate/heurs

SIS

as fin de perfusion
vme d'amorgage
y aserve

Dépannags

ef.
uyez

. e
Le chiffre qui peut etre modiie commence a
Mudmez la valeur a lalde des I:}Dulnns[ ]Eﬂ Y:a
sur | powr confirmrer et passer au chil‘ﬁ

H::- f:le o date el
5 atre Inferompue
5 \.-'::llews heure,

du b:::uh:.rn | pour

Mate : lorsque o pfm:éciure de mod
de I'hneure o commence, el ne pe.
prematurerment. Falies defler ¢
minutes, jouwr, mois, -:mnée]

reveni au menu Pcmmi

Parametres.

Programmer heure
13:16
Rz m
Programmer date
07/11/18

de/mmyyy

Larsque vaus aver d@@mm l2s valeurs, appuysez sur @ pour revenin au menu
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Affichage des parametres de la pompe

Types de parameétres

La pompe st personnoisée pourletrafernentspéciique parle personnel medical/ paramedical,
en utlisant les parameatres sulvants ;

-  Debit ou Temps total de perfusien
=  Volume partiel
« Alarmesfin de perfusion

= Volume d'amor¢age @)LQ

i MISE EN G ARDE 1 5ila perfusion est en pause, ke temps total de perfusion. rement
HIRE ER R AREE S aux autres paramétres, nest pas visibile dans le men tres.
Les paramétres ne peuvent élre modfiés gque sl les paraméefres m‘évmquués | volk

2).
te perfusion 1 4 lo page

i VermoulBlage el déeverrovlllage des parametres de la pompen a ld
Four interrompre une perfusion. volr o Inferrompre ou metire enp

LT,

La pompe a des lstes spéciiques de parametres @ pro r en fonction du mode de
foncflionnemeant cholsl Le symbole corespondant ay & fonctionnemeant est foujows
visible sur fécran [volr i Description deTéecranna kg pq% Y.

S
Mode F
Dans e mene  Paramétres, Paramétres
appuyez sur|j pour séelectionner Date/heure

ie type de parametre a modifer.

Volume pariiel

Alarmes fin de perfusion
Volume d'amargage
Réserve

@7@ Deponnage Depannoge

Appuyer sur| 9| Ni au menu des parameétres.
O
N
S

&
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Affichage du temps total de perfusion/du débit

1. Dans & menu Parameires,

appuyez sur le bouton ILl
pour sslectionner ke temps
total de perfusion [en mode
T) ou le débit [en mode F).

ApPPUYEZ sur f‘“j pour aficher
i temps total de perfusion
programmé (en mode T) cu
ke debit (en mode F).

Affichage du paramétre du volum
Lo pompe peut éfre utlisee avac unr

comespond au volume de médica
dans la position corecie lorsque

1. Dans k& menuv Para
appuyer sur e
paur  sélect R
partiel. @

ez sur Ei pour dificher

clume partiel programme
aur ke reservoilr.

2. Bp

O

Mode T Mode F
Earameires Paramefres
Cate/heurs Date/heurs
105 e perfusion ol ||

Volume partiel

Alarmes fin de perfusion
Volume d'amorcage
Feserve

Valume partiel

Alarmes fin de perfusion 4
Volume d'amorcage I\
Reéserve

e

Dépannage Dépannage N\
N
20:00 @?
hiimm <§v
A\
NG

Appuyez sur @ ou E] pour revenr au menu des parameéires.

<
&
Iy ©/iel

gée dans le reservol,

partielliement rempll La valeur du volume partlel

de sorte que le poussor soif

¥ sl raccordeé 4 la pompe.

Maode T Mode F
Earametres Parameétres
Cate/heure Date/heaure

Temps tofal de perfusion

Volune paortiel

Alarmes fin de perfusion
Yolume d'amorcage
Reserve

Debit

Volume parfied

Alormnes fin de perfusion
Yalume d'amorgcage
Réserve

Dépannage Déepannoge
Yolume partiel Volume partiel
50 50
mil m

3. Appuyez sur @ o _E} POLF revenr au menu des parameéires.
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Afficher le parameétre des alarmes fin de perfusion
Les alarmes peuvent &lre desactivees sl necessalie.

Mode T Mode F
1. Dans le menu Parameires, Parametres Paramétres
appuyez sur le bouton m Cate/heurs Date/heura
pour sélectionner Alarmes fin Termps tofal de perfusion Dakit )
de perfusion, Yodume partiel Volume parfiel l\
Alarmnes 1N Qe perfusion | Algrmes in de perfu :'r."r.?"
Volume d'omorgage Volume d'amerggaaN
Reserve Reserve
Dépannage Dépannage 7~
aA\
2. Appuyez sur lﬂ pour afficher
les alarmes fin de perfusion On 1\7
pragrammeaes, AN

3. Appuyez sur oy E] PO revent au menu des parame
Affichage du paramétre du volume)d'amorcage

Chaque fols gue vous amorcez, id po ministre un volume progrommable de
medicament.

@ Y ModeT Mode F
1. Dans k& menv Para "h‘i@ Parametres Parametres
appuyez sur le boutdgN | | Daterheure Date/heure
pour  sélection me Ternps total de perfusion Dekit
d'amercage. % Volume partlel Volume parfiel
Alarmes fin de perfusion Alormes fin de perfusion
@ | Volume d'amorcage Vaolume d'amorcage
L& Réserve Réserve
% Dépannage Dépannoge

o A cor ] pouraficher | Volume d'amorcage Volume d'amorcage
olume  d'amorcage 0,50 0,50
mil

amme pour e reservolr. m
@. Appuyez sur ou @ powr revent au menu des parametres.
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6. Perfusion du médicament

Index des paragraphes

Sélection d'un site de PerfUSION.......ccciieeerreeeieresereeee s e seesesaesseessssrnssssseesssesnann 43 Z@

Remplissage et raccordement du réservoir a Ia POMPe.......ecceeeeeeeeeercneessnenns 44 @

Porter la pompe

Retrait du POUSSOIr....ccccvcvveierieerineniieniieniienie e sesssssenan .
@)
Que faire d la fin de la perfusion ........cccveecenenne @ ............................. 61
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Sélection d'un site de perfusion

Consultez volre médecin pour des infarmations sur les sites de parfusion appropriés pour vofre
fraitement.

Les Images cldessous montrent des sites de perfusion typigues et sont données uniquement a
titre d'sxemple.

AN AMT

Préparation de la p @ 5

_,_.-::_.- i
Avant de préparer m@ ecessaire a la perfusion, vous | | .x‘", |
devez prendre |es ns suivantes: Wt b A

2 b f__.-"-f
. lovez-vous 0 -
1
2 prEpure ne da traval propre ' AR

@ = Travailez toujours dans des conditions aseplisées pour rédulre au

minirmum ke risque dinfections

& AVERTISSEMENT | * L'utilisateur doit suhwe scrupuleusement bkes Instructions foumies
par le medech specialiste concemant lnserion de Taigulie et ia
veriication de [Thsertion corecte, afin d'éviter diinserer |'aiguille

dans des valsseaux sanguins ou des capillaires.
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Remplissage et raccordement du réservoir a la pompe

A DAMGER | REque de bilessures graves, voie morfelles. N'utiisez pas la pompe pour la
perfusion de madicaments aulres que ceux indigués par volre medecin.

Contaminglion en casd ulilisation dans un environnerment non sterile.

/_/Ei e Utiisez toujours du maténisl d usage unique neufl et hermélique E§
farme. Réferez-vous aux informations indiquaes dans o n&
d'infarmation du patient foumie avec le médicament,

i AVERTISSEMENT | Matérdel périme. N uilisez pas de matériel & usage unigue @s i
deite de péramplion indigués s lemballages. méme sl nmcf

- Faltes alisser le piton [a} k& ong du corps du résenvolr plusizurs fols pour rep %ﬂhhﬂﬂni le
long des porok et dévissez et revissez o fige (b} du piston pour focTiter | e oprés le
remplissage du resarvolr.

2. Vissez Idlguile sur ke réservol en la faBand towner dans ke sens des alga
tetirez lo cache-algulle. f\‘ b

a. E‘emprrﬂez le résauui en aspianl Enlement le guide el en R '1;

‘une montre, puls

gue B guanlite de

4, Visser ke bouchon Luer-Lock [c) sur le réservoir et dévisser
send inverse des aiguiles dune monire avec un mouveme

3. Engogerz le réservolr sur o pompe. le pliton en casu
ratafion de 90° subde d'un clc confirmera qul est verr

4. BFoccorder le cHne de Nensemble de perfusion au %r
§ f

i< 1:.

sengagera s ke poussolr. une

I ==

@

NOTE : lulte de medicament @ fravers ke pklon plongew. Nappuysz pas sur les
parois du reservol. Toute fults entre les deux anneaux du piston en cacutchouc ne

comprometira pas le bon fonctionnement du réservor.
w IFU PS4AQFR Rev.0 07-2023
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Raccordement du réservoir d la pompe

Connectez |e reservol dedle a la pompe et fixez-le en le townan! de $0° dans le sens des
digulies d'une montre jusqu'd ce quil s'enclenche,
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A/E MISE EN GARDE |

Avant de remplir le réservoir

Faites glisser ke plston [a) le long du corps du reservolr
plusisurs fois pour répartr le Wbriiant le long des parok
el déviszer ef revisiez la fige [b) du plston pour facilter ke
dévissage aprés ke remplissage du réservol.

Remplissage du réservoir

Le liguids doit &tre aspiré lentement,

Le réservalr ne doit pas éfre rempll au-deld du volume
maximum gutorse.,

La tige (b)) doit &tre déviseedansle ssnsinverse des algullles
d'ure monfre dvac un mouvement asses rapids.

Raccordement du réservoir a la pompe
Suivie la procedure i Raccordement du reservelr o ko
pompe » décrite dans la page 45.

Four éviter toute fulte de medicameant lors du raccord emen
du réservolr a ko pompe, lensemble de perfusion peut ét
ufilise comme aternative au bouchon Luer-Lock, decrih

la page 33. % "= ! i
Evitez d'exercer une pression sur les parols du ;@E 5 PR—

du raccordement, car du liquide pourraif TUT&C nts

du plston.
Lorsque Fon remplit le reéservolr et que fon T crde o =
pompe, une légére fuite de liguide peu praculre entfre C:r-_. : ﬂ.
les premidre et seconde bagues de p caauichouc : \ _.j::}ibl
cela ne compromet pas le bon fo eant du reservolr .“._ !

ou g ivraison du liquide,

@ Unité de Membrane

Mini-S perforation d'event d'ak
Le r peut également ére rempll 4
Fai Mini-Spike. I ,
@@ E————— i E = -
| et
Luer-Lack
femelle
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Images de configuration de la pompe pour les perfusions dans
plusieurs sites :

1. Pompe avec Y-Set

2. Pompe avec ensemble bidirectionnel

@O® P @

e
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Accessoire CRONOFILL pour la préparation du réservoir

O

@ﬂrumhm dulllisation de laccessore CRONOFILL sont foumnies dans un autre document
ue le present manuel.
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Accessoire CRONQOJET 50 pour la préparation du réservoir

@s’rruﬂims dufilisation de laccessolre CROMNOIET 50 sonl fournles dans un autre document
gue ke présent manuel,

Ce qu'il faut faire ensuite

Une fols e reservolr rempll ef blogue, sulvez la procedure 1 Amorgage de lensemble de
perfusion » décrite dans ld page 50.
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Amorcage de 'ensemble de perfusion

Ce qu'il faut faire en premier

Avant damorcer lensemble de perfusion, remplissez ke réservor ef connecter-le 4 lo pompe
[vok i Remplissage et raccordement du réserval a la pompe b 0 |a page 44).

Comment amorcer I'ensemble de perfusion avec la pompe @

L'amcrcage de lensemble de perfusion peut e effectué manuellement ou via la fo

d'amorcage de ia pompe.

Dans les deus cas, 1| est nécessaire que @
v Raccordement de lensemble de perfuslon au réssrvol.

« Tenez I'ensemble de perfusion par les allettes. \ %

Assurez-vous qu'avcune bulle d'alr n'est présente dans la

lignes de perfusion. N
.+ Lors de loamorcage et de la préparation de linsertion de @

faigullke dans la pedau. fenez [ensemble avec lalgulle

pointée vers le bos. Cela empéche le medicament d'enfr

en contact avec les allettes de protection ou tout p

adhesif.

la fonction d'amorcage soif activee lorsquiavcune perf st en cours, guel que solt Tatat
de verouliage du poramétre.

1. Alors que o 'popE ne perfuse pas =t gue ra E-sl_ eteint,
dppuyeZsurn importe guel bouton pourg an. Maintensz = =
le bouton [## enfoncé : ko pompe éme’rh@uﬁ de fic-tac sulvi El'l'IEITEI'
d'un long signal sonore.

2. Relachez enwle ke bouton.

3. Appuysz sur |ﬂ et s&lectionn er [Run Prime]. Perfusion
Demarrer

@ Amorcer
&
4, Appuyez sur F%‘%@xécmw lamorgage. Dans cette phase, Amorcer

fecranaffiche b e administre avec une lcone clignotante, {-} 8 ;_—] n1 |

S d
& rnpr_E I'un'lc:n_ri;::lge,_ |:_:|ur exemplz sl lenssmble de Perfusion
%. pr est deja rempli de médicament, appuyez sur le bouton I
A= eta pompe reviendra a lécran de Perfusion. n emarrer
\_) Hmorcer
EXIT

@. Une fols lamargage terming, 1a pompe revien! d [&cran Perfusion. Perfusion

Sinecessaire, la procedure d'amargage peut &lre répetes jusqu'a W

ce guune gquantité maximum de 2 ml alt &1& adminlstrée,

Ce qu'il faut faire ensuite
A pres avolr amorce lensemble de perfusion, sulvez la procedure i Insertion de lalgulle  decite
d la page 51.

&0 IFU PS4ACFR Rev.0 072023



Insertion de l'aiguille

Ce qu'il faut faire en premier

Vous devez vous laver kes mains et vous assurer que votre environnement de travall est propre.

Avani dinserer lalgullle. l'ensemble de perfusion dolt e amorceé |vok 4 Amorcoge de
lenwemble de perfusion n & la page 50).

Preparation Jr@

Désinfectez le sife de perfusion en sulvant les Instructions ‘\\)’
fournies par le personne| medicdl concerng.

Assurer-vous que ke site de perfusion est sec avant
d'inserer I'aigullle.

Branchez I'ensemble de perfusion au réservaolr.

la lgne de perfusion manuellement cu a KaldeXde I E
fonction d'amorcage de la pompe. AS -vousgqu'lin’y

a pdsde bulles d'airdans la igne d TLIshon,

i

&AVEEEISEEM:?NTS! LE @

Gardez 'ensembie -\@)- Iguilie vers ke bas lorsgque vous
remplissez o ligne R ue vous insérez Ialgulle.

&C@
o

HET@ apler adheslf protecteur,

@@

LT
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Fetrer e coche-aiguills, en & frant doucemeant, avant
d'insérer 'aiguile,

& AVERTISSEMEMNTS !

Vellez & ne pas loucher 'algullle Nerla™ lorsque vous en
retlrez ke cache.

|| est important de soulever un pll de la peav afin d'&viter
dinsérer ['aigulle dans un muscle.

Pincez la peau avec vos doigls au site de perfusion choisl
avan! dinsérer Maiguilie.

Pour nsérer lalguille, prenez les allettes adhésives de
lenssmble de perfusion avec fautre maln el Inserez

l'aigulle comme indique sur la figure. o L@K

& AVERTISSEMEMNTS | @j&
N'adminkirez  pas d'i‘nmunnginhuﬁnes%ﬁ vole
I

infroveineusa : s elles sont adminiktrées goco telerment
& U vaisseau sanguin ou a un capilein afient pourra if
&fre victime d'un choc anaphylociigeo\d'evénements
thromboembolques © verlfier fou et efat avanl de
commencer la perfusion. @

Appuyez fermement sur E'@?ﬂf pour ke fixer sUr kg peau.

Vérifiez fréque @ de perfuslon pour vous assurer
que I'aigullie resr@ o position comecie.

S

Ce qu'il faut faire ensuite

54
=

A pres avol Insere ['aiguile, sulvez |d procedure de « Demamage de la perfusion i decrite a la

page 53.

IFU PS4ACFR Rewv.0 072023



Demarrage de la perfusion

InfesTuption du fraitement, adminisration insuffisante du médicament.
& MISE EN GARD Me débranche:z pas ko pompe de lensemble de perfusion avant ka n
de la perfusion.

/i\ libeérafion du bols post-occlhusion, surdosage., Retirez tous lkes obsia-
h, AVERTISSEMER

cles possibles sur o ligne de perfusion [plis, pinces fermées) pour &vi-
ter les occlusions et |la lbération ullérieure d'un bolus post-ccciugo

Ce qu'il faut faire en premier @ ;

Avant de commencer la perfusion, assurez-vous d'avor corectement Inseré r|::|l dans la
peau |[velru insertlon de Falgule n & lao page 51).

Comment perfuser le médicament

1. alors que la perfusion ne fonctionne pas et
que lecran est eteint, appuyez sur nTmporte
guel bovton pour allumer fécran. Maintenez

e bouton [‘Elenr:::ncé: la pompe émetira un
brull de tic-fac suivi d'un long signal sonore.

Felacher ensuite le bouton.

2. AppuUyer sur rélément Start |
pour démarrer kb perfusion, Aprés qn.%h
secondes, o pompe commence a
le medicament et [lécran ufﬁz&% des

informations sur la perfusion en c

3. Dix minutes avant la fin @: fusion, Attention !

pompe émet un s e af I'ecrun T -
affiche : % ca 10 mln
N@ APPUYEr sur

4, Appuyez ; pour confirmer o lecture.
L'ecran 4% son etat préecédent, mals la T . I
bare ressh:m esl maintenant en rouge. % q IT'Iii"I - ._'] min
vant ka fin de a perfusion, l[a pompe
e nouveau signal sonore en guise de F= 100 mlfh F= 100 ml/h

o

S

e qu'il faut faire ensuite
Lorsque g perfusion est en cours, 25 actions sulvantes sont possibles ;
« o Modification duv deblt pendant une perfusion », vol poge 54.
i Modification du temps pendant une perfusion », volIr page 55.
it Inferompre ou mettre en pause une perfusion », vor page 6.
i Porter lo pompe », vof page 5%.
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Modification du débit pendant une perfusion

MISE EM GARDE ! la guantité de médicament & adminisirer el le débit de perfusion
approprie pow le trafement.

Débit de perfusion (mode F)
Un medecin peut déclder de modifier ke déblt pendant la perfusion sans avolr a é’re]ndr&@

pompe,

i Dosage inconmact, Sulves s instructions de votre medeacin concearnant

Comment modifier le débit de perfusion

1. Pendant que lo pompe perfuse le medicament et gue lécran est
etelint, appuyez sur n'importe quel bouton pour alumer lécran.

2. Maintenez le bouton EJ enfonce : la pompe émettra un my@

fic-tac, puls un long signal soncre et afichera lelément Déi s ]
valeur actuelement programmee. A laide des bouton Y

sélectionne? i débit souhailé. " @

3. Appuysz sur Fﬂ] pour confirmer : I'écran affic le débit
sEectionng ef la pomrpe délviera le mé & la vitesse de
déblt indiquée.

Mote ;e temps restant pour lern@etmmn est rils & jour en

fonction du déblt définl, @

O
&
\7\7@
@@(@
©®

)4

BINEEEA D PR NN RN RS RN
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Modification du temps pendant une perfusion

fffi..' PISE EM GARDE B

Temps de perfusion (mode T)
Un médecin peut décider de modifier la duree de perfusion pendant o perfusion sans a

efeindre lo pompe.

Comment modifier la durée de perfusion

1. Pendant que la pompe peruse & medicament et que lNscran st
etelnt, appuyer s n'importe gual bouton pour aumer lécran.

2. Maintenez le bouton }ﬂ* enfonce : la pomps émettra un mu@
de

tae, puis un leng signal sonore et affichera la valeur de o
parfusion en g Cours.

3. Faites défiler le paramélie a lalde des boul‘% i-l et | v | puls
selectionner i temps souhaite.

MNote ;o couleur joune Indigue que e ’r R r.!e perfusion modifé
n'est valable que pour i perfusion owset NEST PAS conservae
pour les perfusions suivantes.

4. Appuyez sur @ pour r:nnﬁr cran afichera la nouvelle heure
programmee ef la p

perfusion ajusté.

Hote : le debit est n

@\7\7

S
>
O

)4

IFU PE4ALFR Ry, 0 O7-2023

Dosage  ncarect. Suivez les instruction: de vole medecin
concernant la guantité de médicament 4 administrer et le débit de
perfusion approprié pour le fraitement.

wrera e medcament ou dabit de

en fonction du femps programme. ITRIRERIERNRIINRND

F= 6,22 mlih
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Interrompre ou metire en pause une perfusion

AVERTSSEMENT | Memuption du fraiternent, sousdose. Demandez consel & volre médecin
/ ﬂ Cabdo e o s ia marche a sulvre en cas d'administiration partielle du médicament.

Il paut &re neceassaire de metire temporalrement en pause une perfusion ou de rinterompre.
Une perfusion en pause peut étre reprise. 5l la perfusicn est nterrompue en permanence, le
poussolr se retre Jusqu'a ka position de départ et lo perfusion ne peut pas éfre redémarree a
mains que le reservolr ne soff remplace par un nouveau. x

STnecessare, e relralf du poussolr peut éfre inferrompu et reprls, @

Comment interrompre une perfusion

1. Pendantgue la pompe perfuse l2 medicament
et gue I'écran est &teint, gppuyez sur Nimporte
quet bouton pour gllumer 'écran.

2. Maintenez k& boulon enfonce : [&cran
Aaffichera un menu aves deuy ﬂﬂTiﬂlhi iEser

es boutons | 4 | et | ¥ | pour sélectionner Retour
pousseur.

3d. AppPUYSE SN Un nouveau menu 5 Retour Pous
dermandant ia confirmation de kK com NONM
oul

de refralt. Ullisez les boutons [1] et |}
selectionner OUI. EXIT

n affiche l=

4, Appuyez sur le bouton |
commence a se retirer et

volume comrespondaniQua pastion du poussolr.
@ 49,5 ml
5. Lorsqul est cnﬁﬁ%x?menr refre. ki pompe
emet un sign =}
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Comment mettre en pause une perfusion

1. Pendantgue la pompe perfuse le médicament
et gue I'écran est eteint, gp puyez sur Nimporte
gquet bouton pour dllumer 'ecran.

2. Maintenez le bouton E’] enfonceé . fecran Perfusion

afichera un meny davec deux oplions. stﬂ -
Retour pous
EXIT

3. Assurel-vous due Stop et selectiohne ot

dppuyez sur %] pour metftre la perfusion en
pouse récran d!!’h:hErcl stor et la perfusion
sarretera.

H43ml  12i?
V

/4N

4, Pendant que ka perfusion est sur STOP &t que o
fecran est eteint, appuyez sur n'imperte quel 4
bouton pour allumer Fecran.

3 A'E|rnl 12:17

H49ml 1217

i perfusion reprendra alors.

5. Maintenez k& bouton .If_"ﬁl enfonce :
émettra un brult de fic-tac et un @ nc-re

F= 5,00 ml/h
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Comment arréter définitivement une perfusion mise en pause

&g

. Pendant que la perfusion est en pause et que

fecran est &teint, cppuyez sur n'importe quel
bouton pour allumer Frecran.

Maintenez ke bouion !E] enfonce . fécran
affichera un menu avec deux options. Utilsez
les boutons m &1 |__'Fj pour selectionner Retour
pousseur.

AppuUyeL sur D Un nouveau menu saffiche
demandant la confrmation de la commandes

de retfrait. Ulilisez les boulons [i] et |L| pour
welectionner OUL

Appuysz sw le boulon [ Le poussor

commence a se refrer et 'ecran afiche e
Vialume cc:re:p-r_‘:m-::nl & la pl::lii!]DH du pau 550301,

emet un signal sonare.

Lotsgquil est complatement retirs, ka p@&

STOP

849ml 1217

Perfusion
sSto

STOP

F 43ml 12
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Porter la pompe

Averltissements

Réachion alergigue possible due g un contact prolongé avec la
MISE EN GARDE | pompe. Mettez toujours ka pompe dans I'etul en fissu fournke ovant

de la metire en marche. §
Risgue potentiel d'aoccrochage involonfaire. N
& MISE BN GARDE | Assrez-vous que les accessoires e le matériel a usage unig

utilisés carectemen! pendant la perfusion.

o HOTE @ la pompe peul élre endammagee par une chute, Partez toujgd K-) pompe
de facon d ce gu'alle ne puisse pas tomber.

o MOTE : dormimage o la pompe provogue par un confact avec figuides. Ne porler
pas la pompe lorsgue vous prensz un bain ou une douche.

NOTE : dommage 4 la pompe provoagque par une s fe. N'exposez pas ia
pompe aux rayons directs du solel. Mainfenesz pe dans les condifions
environnemenfales spécilidées pour ke mn::ﬁc::nn% e sfockage [page B8).

Pompe portée autour du
cou

Lo sangle de cou wvous pemmat
d'accrocher ko pompe autour
de volre cou. Aftachez les deux
attaches de I sangke de cou aux
deux oaliets du comnps du resew-::lr
[vok u Descripfion de i pump@

ia poge 28). Une fols lo Lrsr
2N CoOuWE, nsarez |ﬂ AMNE
Iétul en thsu et pct‘re

cu o,

Pompe e qutcrur de .
In tai L@ ""H“&\ f

la pompe autour |l l,.-'“f \

e, Insérez la ceinture _ ] -.
ue d I'arriére de 'étuien il i %
puis attfachez-lg coutour de L. |' - ==
failie. Une fois la perfusion en N | p |
cours, place:? la pompe dans ;-e*%\} F o
I'étul en tissu, . e '
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Retrait du poussoir

MOTE : dommage au poussolr, Me pas retirer le reservolr tant que le poussolr ne sest
pas complétement reflre,

Le reiralt comple! du poussof de o
position de fin de perfusion 4 la position
de 50 mi prend environ & minuies,

Une folsretiré, lTécran afichebrieverment
lecran princlpal (lexemple montre
rafichage du modeT) et setelnt.

(@]
Meftre en pause et reprendre le retrait %Eussair

En cas d'urgence, 1l est posibie de metire & e refralt du poussolr @ de je reprendre
plus tard. Cette acllon n'est cependant pa mandes, car cela pourall endommager
|l poussolr.

Comment mettre en pause %pmndre le retrait du poussoir

1. Pendant lerefraif du paus;@wghaz 2 bouton 55 enfonce ; le Recul,.

poussol s'arate, LE ..!-' &u EEE |
@ Interruption

Mote : lorsgu ssolf @ commence 4 se refirer, | peut &lre mis en pause, malil he
peut pas pletemeant Interompu. Une fals gue le refrail du poussolr a &8 mis en
pause, I% aption disponible est de ke reprendre.

2, FO@%‘IGE le retralt, maintenez & nouveau le bouton [#]

@ : 2 poussol commence g se retirer,

@ s 4,5 mi
3. Lorsqul est completernent refire, lo pompe eamet un signal sonore.

IFU PS4ACFR Rewv.0 072023
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Que faire a la fin de la perfusion

HOTE . dommoge au powssolr, Me pas retirer ke réservalr lant que le poussolr ne sest
pas complétement refiré.

Comment se termine la perfusion 7

1. 5l folarme de fin de perfusion n'a pas &te
désaciivés, 10 minutes avan! la fin de g
perfusion, l&cran affchera un avertissemeant
indiguant que la perfusion est sur le point de
2 tferminer et un signal sonore Infermitient de
priorité moyenne retentira.

Attention !

Ce signal est repete une seule fok, 5 minutes
avant la fin de la perfusion.

2. Appuysz sur a pour acqulter favertissement
af améier le signal sonore, L'écran revient g latat
précédent et la bare devient rouge Jusgu'd la
fin de lo perfusion.

J. &S minutes avant la fin de la perfusion, la pompe
emel uniguemeant un signal sonore,

4, A lo In de lg perfusion, I'écran 1:1
I

message END et lo pompe eémef un 5
sonore de haute priorte.

PPUYEr sur

- -
5. Appuyez sir =] pour m: la fin de la Recul.,
perfusion.

\7@ !‘.'!"!f”

4. Lorsgull est étsm&n’r refiré, o pompe
: e

emet unsl SAnore,

»
S
&
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Retrait du réservoir

1. Assurez-vous que lensemble
de perfusion a ete debranche
du reservolr ef gue ke bouchon
Luer-Lock est engage.

2. Toumez ke resenvol dors e sens
inverse des aligulles dune monte
pour ke retier de i pompe.,

3, Jetez e matériel & usage
unigue |ensembie de perfusion
et résenalr),

4. 51 doutres médicaments
dolvent étre  adminisires,
insérez un nouveau réservol
rempli [vor 1 Bemplissages =t
raccordement du réservolr & ko
pompe ala page 44),

sl vous n'ovez pas besoln de réutlser lo pompe Immeadiate

de fransport. %

(e}
Eisgue de fraiterment ineffic @memenl est périssable, Ne
& AVERTISSEMENT | réuliisez pas lexcés de m %@ t restant dans le réservol une fols
mpe.

que vous [averz reti d@

9 Contacier e personnes| r'nedr:%ur savol quand et 4 guelle régquenceremplacer

le réservolr du fraltement. Q

; Déchets spéc @nez le matérhel a usage unique confarmément aux
U réglementations ssant |'élimination des déchets médicaux,
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7. Parametres de la pompe

Index des paragraphes

Programmer le temps de perfusion (Mode T)....ccvinineenmnennnennienieene. 64
Programmer le débit de perfusion (Mode F)........c.ueeeceeeenerereeecsneesseesssesnsssnens 65
Programmer le volume pariel......ciiciieiiieiiciiinininiesesesesmsensenmesmesme s 66
Désactiver les alarmes fin de PerfUSION.......ccceccceererreeecreeeseeeesseaessseessasesssssnenns 67@

Programmer e volume d'dmorGage ......ccceueuciererennesinranensmssnsnsnsessansssasns @%

IFU PS4AQFR Rev.0 07-2023

63



Programmer le temps de perfusion (mode T)

REque de swdosage ou de sous-dosage. la pompe dolt éte
& AVERTISSEMENT |  programmées par du personnel medical/paramédical ov un autre
professionnel ayant recu une formalion similaire.

MCTE: le parameire peut &éfre modifie 4 la fols avec la pompe aréiee et pendant la
ia pEi'fU sion en cowrs et MEST PAS conservee pour 5 pEfTUSiDI'IS suvoinies. S

perfusion. Dans ce demier cas, le temps de perfusion modifie n'est valoble gue pg&

Valeurs réglables @@

La valeur de temps peut ére définle de 30 minutes & 10 heures de la manlére suiv@e 3

lemps Intervalle Avgmentation

T 20 min - 1 h 15 min. @y%
1=10h 15 min N

Conditions

Pour programmer le parameatie, lo perfusion dolt éfre en pau

les deux cas, vous devez d'obord dévemoulller les paraomet e pompe (volr 1 Veroullage

et déveroulloge des porametres de la pompe » a la pa
(e}

Comment programmer le Temps total d

/%m Mode 1
1. Dans ke menu Paramétres, selectionne @ | de Parametres
perfusion avec lkes br:.uulans[ A el m Date/heure _
Volume partlel '
Alarmes fin de perfusion
@ Vaolume d'damorcage
Reserve
@ Depannags
2. Appuyez sur [+ po h@r /2 Temps total de partusion Temps de perfusion fofal
actuelement % isez les boutons m et lL! pour 30
modifier la va & min
pour confirmer L'écran indigue gue Parametres
“Mnie a &té enreglsirés et revient du menu Date/heure

lermps 1oidl de perfusion
Volume partial

Alarmes fin de perfusion
Volume d'dmorcage
Réservé

Dépannage
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Programmer le débit de perfusion (mode F)
Risgue de surdosage ou de sous-dosage. Lo pompe dott étre
& AYERTISSEMEMNT !

programimée par du personnel médical/paramédical ou un aulre
professionnel ayant regu une formation similalre.

MOTE : le deblt peut ére modifie a la fols avec lo pompe arétée ef pendant o

perfusion, N
S

Valeurs réglables
Debit de Sml/h a 100 mifh de la maniére sufvante :

Debit  Intervalle Auvgmentation @
F 5410 mih 0.1 mi/h @y%

10 & 100 mifh 1 mi'h

Conditions @N

Pour programmeer le parameatre, lo perfusion dolt éfre en pouse as étre en cours. Dans
les deux cas, vous devez d'abord dévemoulller les parameétres, ompe (volr 1 Vemroulloge
el dévenouilage des parameétres de la pompe » 4 kg pag

Comment programmer le débit de peﬂﬁz@

Mode F
1. Dansle menu Parameétres, sélectionnez Déb s Parametres
boutons | 4 |et | 7] % Date/heure
Volume partisl
Alarmes fin de perfusion
Valume d'amorgage
@ Réservé
@ Depannags
2. Appuyeaz sur @ [alallly ia Débit aciuellemeant utilizé Debit
et ufilisez les bo et m pour maodifier la valeur. 5
UQR mi'h
3. Appuyez at pour confirmer L'écran indique que Parameires
la vale e a élé enregistrée et revient au menu Date/heura
Para : | beb® |
Volume partiel
@ Alarmes fin de perfusion
@ Volume d'amorgage
L@ Réserve
@ Dépannags
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Programmer le volume partiel

AVERTISSEMENT ! programmée par du personnel médical/parameédical ou un autre
professionnel ayant regu une formation simiake.

Valeurs réglables
Paramefre Infervalle Avgmentation N
Valume parliel [résenvair de 50 mi) 1 as0ml 1 rmd A@

Conditions

Pour programimer ke volume partiel, ke poussolr doit &ire en position de départ Tperfusion
et les paramefres de la pompe dolvent éfre devemouiliés (velr « Verroulliag 2\
des parometres de la pompe » 4 la page 72). 5l vous essayez de ch ere/volume partiel
pendant que la perfusion est en pause, ko pompe emet un signal sono [icone dureservolr
clgnote. @

Comment programmer le volume partiel O@
)

I Feque de surdosage ou de sous-dosoge. Lo pompe deil &tre

N\
Mode T ~ Mode F
1. Dansle menu Paramétres, Parameétres” )7 Parameétres
utlisez les boutons |T| Date/heure Dote/hewe
Debit

et lL pour mettre en
sutbrilance le volume
partiel.

Vaolume part

Aldrmeas fin de perfusion
Volume d'amorcags
Resenxds Réserve

Dépannoge

DegaRnaye
N
2. Appuyez sur ' pour ouvri @ﬁ‘mlum partiel. Yolume parisl

50
il
3. Utiisez les b:::ul/%’@# | ¥ | pour modifier ke Volume Volume partiel

partiel.
@ il
4, Appu 4 powr confirmer La pompe émet un long

z@gg posiion,
473 mi

5. Une fols la posilion programmes atteinte, la pompe émeat un signal sonore.
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Désactiver les alarmes fin de perfusion

Quand deésactiver les alarmes fin de perfusion

Ces akrmes sont normalement activees, mais 1| est possible de les desactiver, par exemple,
dans les situations ol le signal sonore pouralt causer une géne.

Conditions @
Pour activer ou desactiver les alarmes fin de perfusion, les parameétres de lo pompe dot
d'abord &lre deverroullies [vor o Vermoullage el deverroullage des paramelresde o p

ad la page 72). @

Comment activer/désactiver les alarmes fin de perfusion @Q@
A
Mode T . Mede F

1. Dansle menu Paramétres, Parametres
utlisez les boulons [_q Date/heure
et [L; pour mettre en Temps total de perfusion

surbrflance  Alarmes fin | Volume parlie|
Aldmmes fin e perfusion

de perfusion. : :
Volume d amorgage Volume d’'amorgage
Résarvé o Résarve
Dépannage N Dépannage
4
2. Appuyez sur[= pour ouwri lécran Alarm l@%ﬂusim. Alarmes fin de perfusion
OFF
3. A laide du bﬂu’rcﬂm::u[l], sél nngz : Alarmes fin de perfusion
«  ON: pour actliver les alarme, ON
«  OFF: pour desacliver les @@5

4, AppuysE sur @ pourr au menu des parameires.
51 kes aldrmes fin de on sonl désaclivéas Fécran principal affiches le symbale &
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Programmer le volume d'amorcage

Amorgage
i est possible de programmer le volume Bwé a chogue utillsation de la fonction d'armeorgage,
de maniére a ce que lensemble de perfusion solf compléterment rempll en une seule Fualson.

&1 le volume d'amargage est mal programme, Il est possible gue la livrgison du medicament
doive éire interompue manuelemeni une fois gue l'ensemble de perfusion est plein, ou
I'operation dolve étre repatae sl le volume livré éial insufisant pow remplr le cathéter. K

L'amorcage peut éfre répeta jusqu'a ce gu'une quantite de 3 ml de medicament au to

&fé vige,

Valeurs réglables @)
Parameire Intervalle Avgmentation %
Volume d 'gamorcage de0,140,5m 0.1 mi Z@ﬂ

Conditions
Four programmer & volume d'amorcage, vous dever d'abord iler les parameires de
la pompe |[vorr d Verroullloge el devernmoullinge des paromeires Ypompe i a g page 72).

Comment programmer le volume d*umgr@

A U
ModeT Mode F
1. Dansle menu Parameétres, Barametres
utlisez les boutons [4| | Dats/heu Datefheure
et | v| pour mettre en | Tempslof Debit _
surbrilance  le volume Volurre partiel ;
d'amorcage. Alarmes fin de perfusion
[oage | Yolume d amoicage
K g Rasarve
~ Dé Dépannage
o/
2. Appuyez sur (%] pour écran de volume ¥olume d’'omorcage
d'amorcage. @ DEQ{}
il

3. A raTﬂe@ on [4] ou | 7] sélectionnez le volume Yolume d’amorcage

o aarmo quis. 0,40
S m.

4, @@z sur E pour revenir au menu des parameires,

@@

5B IFU PS4ACFR Rewv.0 072023



8. Fonctlions réservées

Index des paragraphes

ACCES AUX FONCHONS FESEIVEES ..uuueeereeeeereeenreerrentreeesessmssssssssssssssssssssssssssssasssassanss 70 Z@
Sélection du mode de fONCHONNEMENT.......eeeiiiieiieeeeec e e e s senssreaeeesessannee 71 @

Verrouillage et dévermouillage des parameétres de |a pompe.......ccceceeeeveeeennens 72

Activation et désactivation de l'interface Bluetooth....ccccccceeeeeeeeeecenneeneeenneeneenes 73@
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Acces aux fonctions réservées

o Lo Administration incorrecie du médicament. Protégez e motl de passe
ANVERTISSEMENT | : o .
de manlere securlsesa,

HCTE : seules les personnes autorisées peuvent modifier les paraméfres de la pompe
rﬂsﬁ,nrrba::le absenl] Pour déverrauiler les pﬂrnr'reﬁes, vous avez basoin d'un maol
de pasie quin'est pasinclus dans ce manual, mals qui est fourni s&parément. : §

Le menudesfonctionsréservéesest desting exclusivement au personnel medicalou poramé
el est protégeé par un mol de passe.

Ce menu permet d'effeciuer les opérations sulvantes:
« (i 32lectlon du mode de fonctionnement », voir page /1.
« 1 Veroullage et deverauiliage des poramste: de la pompe 1, vor pag @
= [t Activaoiion et desactivation de Mnterfoce Bluetooth 1, volr poge 73.
& Afichoge et réinflialbation des comptews de perfusion », vor E@y
K Atfichage de la verson du legiciel n, vor page 75, l$

Comment accéder au menu des fonclions rese

Mode T b\yy Maode F
1. Dansle menu Parameétres, éﬂ Eﬂl!;ll:llﬁ.I:Lti
utlisez les boutons | & Dnlefheure ﬁ Datefhewe
et | 7| pour mettre en | Tempstotdlde pert Débit
sutbrilance Réservé, Volume partiel Veolume partiel

Alormes fin de perfusion
"-."alur'na d'amorgage

Depunnuga
2. Appuyez sur ﬁ pour afficher 1' Enirer mot de passe
passe. Le premier chiffre cli [EDDD]

coffesponde au premier

fakie des boutons [ 4 |
3. Appuyezsur Fififmer et passer au chiffre suivant Entrer mot de passe
ou sur [D] polnye au chiffre précédent. Continuez [8000]
jusgu'a ce qu tre chiffres olent efe salsls.
Mote : s | & posse salsl est incomact, un Messoge
d'erreur aprés confirmaotion du guatriéme chiffre
et la Ure se lermine.
4. Lorsgue vous avez sald volre mol de passe, e menu Résernve
ervé s affiche, Mode de lonclionnement
Blocage parametres
Bluetcoth
Compteurs

Version I-::g[::lei

5 Appuysz sur| 2| pour quitter ke menu Réserve.
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Sélection du mode de fonctionnement

HMOTE : le mode de fonctionnement doit &tre s&lectionné par le personnel médical/
paramédical exclusivernent, Pour accéder qux parameétres, vous avez besoln d'un
mot de passe gul n'est pas inclus dans ce manuel mak gqul est fournl separément.

Conditions
Pour vermoulller et devemouller les parameéires de la pompe. vous devez connailre le mo
passe permetiant d'accéder au menu réservé (Vo i Acces aux lonclions réservéess '@

page 70).
O

Comment programmer le mode de foncltionnement

1. Dansle menu Réservé, ufilisez les boutons |T] et [L| pour
mettre en surbrilaonce le Mode de fonctionnement.

2. Appuyez sur @ pour ouvrlr lecran de sslection du mode.

Mode T K@
3. A raide du bouton |ﬂ au w@%
Iﬂ. selectionnez T %

«  T:pour actliver ke mode /&
Heure @

»  F:pouractiverla mode
de debit

' J
4, Appuyez sur E pour cmnﬁ:me@ fir au menu Réservé,
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Verrouillage et déverrouillage des parametres de la pompe

NOTE : seulle perscnnel autorise ef qualii@ peut modifier ce paramefre. Pour acceder
aux parametres, vous avez besoin d'un meot de passe gui n'est pas nclus dans ce
rmanuel mais qui est fournt séparément.

Quels parameétres pouvez-vous vemouiller 7
Vous pouvez verrouller les réglages des paraméatres suivants :
» Temps de perfusion total, N
. Débit de perfusion fofal A@
- Volume partiel @
« Activerfdesactiver les alarmes fin de perfusion.

«  Wolume d'omargage. %@9

Guand déverrouiller les parameétres de la pompe

Les paramefres dofvent normalement &ire malntenus veroulles a fout nt pour éviter des
madifications accldentelles ou des modifications par du personnel ng s& et non quallfie.
Procédez au déverrouillage uniguement dans les cas suivanis

= pour programmer les parametres de fonctionnement dek
au patlent

= pour permetire au personnel autorise de modifier Ii%%métmﬁ de fonctionnement de

I pompe sans avelr & communiguer e mot de meftant d'accéder au menu
resemnve,

o Mote : verouller les parametres nv@mﬂre ia pompe au patient.

Conditions

Pour verroulier et déverouiler kes parar de lo pompe, vous devez connaiire ke mof de
passe permettant d'accéder au men b [volr 1 Acces aux fonctlons réservees y @ lo page
70).

Comment verrouiller et @urmuillar les paramétres

: " ¥ Reservé
1. Dans ke menuv Réserve 7 les boutons |j et | * | pour PP g SO

metire en surbrll age paraméires. i
BlocOge parameires
% Bluetooth
@ Compteurs
@ Vearsion logiciel

2, .ﬂnppu Iﬂ pour ouvrr lécran de sélection des Blocage parametres
raméires. ON

ide du bouton | + | ou| 7| sedectionnez : Blocage parametres
ON : pour verroulller les paramétres OFF

OFF : pour déeverroulller les parameétres

4, Appuyszsur @ pour confrmer et revenir au menu Réserve.

o HOTE : avec les parametres vermoullies, I&cran princlpal dans tous les etats de la
pompe affichs k& symbole ﬂ
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Activation et désactivation de l'interface Bluetooth

o HMOTE @ seules les personnes aulorisée:s peuven! modifier ce paramétre,

L'Inferface Bluetcoth est protégee par un systeme de securlté nformatigue gul
empéche |85 gccés non aulorisss,

Four docéder aux parameties, vous aver besoin d'un mot de passe qui n'est pas

inclus dans ce manuel mais gul est fourni séparément.
Qu'est-ce que linterface Bluetooth 7 N §
L'intertace Buetooth est une intertoce sans fil qui vous permet de télecharger les Infor
d'utlisation de la pompe vers une application sur un aufre apparel, par exenple un P Line
tabletie. Les instructions de téléchargement et de visualsation des données sont d =es dans
lo notice d uillization de lopplication.
Cetle secllon expligue comment acliver el désactiver I'nterface Blueloot %uppumil et
Indigue comment frouver ke code FIMN necassare pour @ connecter a a partfir d’un
duire appareld, K
Conditions @
Pour activer ou désactiver linferface Bluetooth, vous de opfidilre kB mol de passs
permettant d'accéder au menu réserve ; vor « Acces qux IS réservées n 4 o page 70.

Comment activer et désactiver I'iniaifue[@a tooth

1. Dans le menu Réserve, utllizez les boutons | 4 %l pour Reserve
mettre en surbrilance Bluetooth. Mode de fonctionnement
Blocage parametres

| Bluefcoth |
Compteurs

Q § Version logiciel

2. Appuyez sur POUr ouvrir @nn d'acfivation Bluetooin. Bluetooih
L'écran affiche le CODRRM uiilise pour se connecter 4 la BT OFF
pompe via lNnterfa ofh, PIM : 654321

Blueiooth
BT ON

FIM : 654321
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Affichage et reinitialisation des compteurs de perfusion

o HMOTE @ seules les personnes aulorisée: peuven! modifier ce paramétre,

Four acceder gux parametres, vous avez besoin d'un mot de passe qul n'est pas
inclus dans ce manue| mais gui st fourni séparérment.

Compteurs de perfusion
Larsque la perfusion n'est pas en cours ou a été mise en pause, vous pouvez afficher : @
= compteur partiel c'est-a-dire ke nombre de perfusions effectuées par o pompe d 5
la derniére rélnitialisation

« compteur fotal. le nombre de perfusions récllsées par o pompe sur foute sa d de
wie.

Le compteur partiel peut &fre réinltialisé si nécessaie, %@)

Conditions

Four afficher ou reinitlaliser les comptews de perfusion, vous devez c le mol de passe
permettant d'accéder au menu réserve |voir | Accss aux rnncﬂ;@ =5 n 4 la page 70).

Comment afficher les compteurs de peﬂusinn@

1. Dans le menu Réservé, utlisez les boutons [ 4 | et | 7] gﬁ!\\ﬂ 2 Reserve
meattre en surbrifonce Compteurs. o) Mode de TO“':”‘?“"EW”'
Blocage parametras

Bluetcath

@/& Version loglciel

2. Appuyez sur @ pOoUr cuvIr le menu %nmp’rem des ‘ Compteurs

perfusions. Q Ferfisions |porislies)

Perfusions [totales)

3. Mettezr en surbrillance = r gue vous souhaitez Comptevrs
affcher a l'aide du botdan [l| Ferfusions {parlielies)
« Perfusions (partielle r aficher le compteur partiel. Claies
«  Perfusions [iﬂ@m afficher ke comptieur fotal.

4, ApPUYeZ sur r ouvrir l[écran du compteur,

5 Ap Z&r L*—_:I ou EI pour reveni au menu du compieur
uskan. Perfusions |totales)
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Comment réinitialiser le compteur de perfusions partiel

1. Dans le menu Réservé, utilisez les boutons [+ |ef | 7| pour Resene

mettre en surbriBance Compteurs. Mode de fonctionnement
Blocage parametraes

Eluetcath

LOmpleurs

2. Appuyez sur @ pour ouvrr l2 menu du compteur des ‘

rivsicns.
pe Ferl'usnns |'rc}lnles] N\

(Y

3. Appuysz sur F_E:j] pour ouvir [&cran du compteur partiel.

jusqu'a ce gque ke compleur de perfusions partiel soif remis
& Zér0.

AppuysZsur E‘:"U Dpaur reveniaumenudes ':@T@ Perfusions |partielies)
des perfusions. Perfusions |totales)

Affichage de la version du I%ﬂ:lel

MOTE : seules l2s perionnes s peuvent afficher c2 paramétre. Pour accéder
aux pargmétres, vous {:1 v d'un mot de passe qui n'est pas Inclus dans ce

4. Appuyez swr le bouton mﬂ-u L | et maintenez-le enfoncé ﬂ%ﬂﬁﬂﬂﬂﬂlﬂiﬂiﬂ
@ 0000

g

manuel malks qui est f =rnent.
Conditfions
Pour consulter ks Infor concemant ka pompe, vous devei conndaire & mot de passe
permettant d: m:v: U reserve [vor i Acces aux Tonclions ressrvees »  ld page 70).

Affichage de@ rsion du logiciel

i

1. Dans ,aKv., Réservé, utiisez les boutons [ 4 | et | 7| pour Resenve

Drurbrilance Verson logiciel. Mode de fonctionnement
Blocage parametres

Bluetcoth

Comptaurs

Version logicie

2. Appuyezsur [T pour ouri Mécran de la version du logiciel, Version logiciel
L'écran affiche le numeérc de version et un code qul Indique 01.00
e models de la pompe. ACH

3. Appuyez sur @ =y E] pour revenl au menu Réserve,
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9. Entretien

Index des paragraphes
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Averlissements généraux

@ 5l la pormpe est endommagée, par exemple aprés une chute, confactez le CARE
3.p.A, Service Cllent (voir page 3) avant ce Futiliser,

Neftoyage de la pompe

utiEsateur,

i AVERTISSEMENT ! infection. Désinfectez lo pompe avant de k donner @ un nouxel. §

MOTE: dommage 4 ko pompe provogue par uncontacfovec des Iquides. Ne ploRg
pas la pompe dans |'eau ou tout aulre liguide. Empéchez le igulde de pé (&M
Mntérieur de la pompe. 51 fap pareil est moullé, essuyez-le immédiaterment ave

serviette en papier pour éviter que des Bguides pénétrent dans lappar
MOTE : dommage d la pompe. N ulilisez pas d acétons, de solvant
détergents abrasifs, Ne stérilisez pas la pompe.

La pompe & perfusion est un appareil médical réuliisable gqui d %burs éfre propre, La
pompe dolf &fre réeguilerement nettoyée de o manlére sulvante

Matériaux suggérds ;
«  gaze 4 usage unique,

(e]
= detergent neufre doux Z@

XY

« désinfectant & 70 % d"alcool bopropylique 1!@%
« egud température amblante. @

Frocedure :

1. Humidifiez une gaze avec de %ﬂélﬂngéﬂe au detergent et essuyez les surfaces
extérieuras de la pompe.

2. Humidinez une gaie ave eyy ef essuyez pour eliminer tout résidu de détergent,
puls sechez avec une n Qoze.

3. Humidifiez une goze

4. Aprés évaporall
residu de dg
nouvelle gaz

IFU PEAALFR Renw 0 O7-2023
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t de ko surfoce extérieure de ko pompe, puk sechez avec une



Remplacement de la pile

o HNOTE : assurer-vous o 'avol touours une pile de rechange & portes da main.

Alarmes de pile faible

Un signal soncre répété ef un message 4 I'écran Indiquent que ka pile est faible, z@
Ecran Etat de la pompe Action @
Pompe amrélée Femplace:z @

Fiie folble. D'autres perfusions lanclenne ple par

ont possibles, une neuve des que é@

50ml 1214 potiale.

Lorsque la plle est presgue usée, A er sur N
falormede pie fable de priorte Y —J @@9
moyenne dlefe  |'ulillsateur,

une perfusion, ladministration
du  médicament nest pas

I interrompue e la perfusion o
Attention . peut éfre terrinée. Au cours 4@

de | perfusion, & signal sonor
de priorite moyenne est peps
APPUYEr SUr une seule fois,

Une fois que [alar d il=
falble a sonné, cha fols que

vous enfrez dan; nu de

demamage d lon, un

avertbz=men n indigue

que la plie ([doif etre changee.

Fo me Changeziabaftere
Plle tement uséa. immédiatement.

ne paut pas ére
Changer la

Effets du Qumenide la pile

La pomp Istre: fous les parametres et la position du poussol sl la plle est changee dans

les i suivantes :
. rivgion n'est pasen cours,
perfusion est en pause,

dans un elat derreur qui nécessile la réimnertion de la pile (vor | Fapoot d'areurs et
actlon corective possible n a ko page 82).
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Comment changer la batterie

NCTE : Dommoge g i pompe. Ulllkez uniguement des ples du type speciie dans les
dannées lechniques de la pompe. N ullise? pos de plles rechargeabless,

;;]/ Déchels spéciaux, Poliution. Jetez les ples usées dans les conleneurs de collecte de

e i ;
L= tl des dechetss appropries. N§

1. Avec lo pompe qui n'est pas en cours de perfusion ou L
&n pauvse, [nsérez Nouwre-compartiment de la ple dans =i ¢ iﬁ @ :
la fente duv couvercle et soulever-le pour louwrr, une || (g @ : I
sangle reflendra ke couvercle. Ay :

2. Tirez le couvercle pour retirer la pile. o@ Y S
3. Afttendez 10415 sscondes et insérez ld nou piledans
e compartiment, en respectant la Meé corecte et ol
en la plocant contre la sangle p efrait facie kb
prochdine fols, Qﬂ
» Lo pompe effeciua un
long signal sonore sulvi Qe §ing sSgnaux courts et |2

voyant LED se met g .le logo CANE saffiche |
s ['écran, -

- Aprés quel rndes. o pompe revient & son i\ o T |
élat plece% ussol reste en postion. '

nostic, emeat un

4. Ap rle couvercle jusqu'd ce qu'il s'enclenche. - |

O
@@
(1)

MNCTE : Dommmage 4 la pompe. 51l West pas possible de retier lo ple a lalde de I
sangle ruban, n'essayez pas de sortr o pile de son compartiment avec un outll |
frappez plutdt fermement ko pompe ocuverte contre la poume de veitre maln pour
fake sortk la plle du compartiment.

IFU PEAALFR Rav. 0 O7-2023 Fi



Elimination
Elimination de la pompe

LY

o Le fabricant est responsable de la récuperation et de la bonne ellmihation de g
-—Jh pompe.

— Toute &limination nappropriée de la pompe par un tlers (ke patient ou ke personnet
medical/parameédicall entrainera 'application des sanclions prévues par
legisiation en vigueur.

@ Confactez le CAME 5.p.A. Service Client |volr page 3) pour savolr mmn@gn—

voyer la pompe au fabricant.

Elimination du matériel & usage unique @y%

® Le matérdel marqué de ce symbole ne dolt pas éfre réu’rﬂrz.é,%jx

Les appareils madicaux a usage unique dalvent &l 2s conformement aux
: reglementations gul regissent [&limination des déc lcaux, en prenant soin,
U ue a desobjets franchants.

lors de N'Elimination, d'éviter toute Infection ou
Infection, Le nonrespect d@@u:ﬂms expose Mutlisateur & un
\ |

& AVERTSIEMENT - risque serieux d'infection.
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10. Diagnostics

Index des paragraphes
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Rapport d'erreurs et action corrective possible

En cos de panne de lo pompe, un code dereur saffiche sur lécran, parfals accompagnea

d'un voyant LED qui salume.

Les efreurs signalees par lapparell sonl repeartonees chdassous, ainsl gque les actlions

correctives corespondantes.

‘ﬁl AVERTISSEMENT |

efre utilisse.

Sous-dosage ou strdosage di a un fonctionnement anormal de
pompe. Larsque la pompe afiche un état d'enrew, elle ne peut

<3

Code Signal sonore/voyant Cause Action comective N
Er.2 Signal soncre confinu et Defallance du systéme 4 oo vy aur N
voyan! clignotant de securlle (pompe PR @ @
bloguee)
AN
Er.3 Signal sonore intermittent  Défaut du motew ADDU r
répeté toutes les REY %ﬁ
10 secondes G@%ﬂ
Er.4 slignal soncre infermittent Refralt du poussor i’é’z fobstacle gul
répété foutes les bloqueé Q fpéche le refralt du
10 secondes Kﬁ poussol. 5lcela nest pas
o @ possiole, intiaisez la pompe
% el réinitialisez e poussol (vor
;& u Inftialisation de la pompe ei
@ reinifioiisation de la position
% du poussol i d la pags 85)
Er.5 signal soncre Intermittent  §ysiéme d avance PR
répete toutes les \‘ﬂ% BRI %
10 secandes @
S
Er.é Slgnal soncre int fent Defaut du motewr Initicisez la pompe |[valr
répété toutes o Iniffaiisation de o pompe et
|0 seco reiniticilsation de la pasilon
du poussol » a la page 85)
] Mare@ .
Er.7 3 nore infermiftent  Panne du circult du
Appuyer sur
toutes les microcontrlew BRLY @
@ ondes et voyant
@ teint ou clignotant
AN . — .
Slgnal sonere Intermittent  Paramétres de Intialisez f reprogrammez la

répété tloutes les
|0 secondes

SS)d

pompe incormpa les
iparameires d'usine
restouras, pompe
régkée en mode F

pompe [vor ¢ Inffialisation de
lo pompe ef reinitalsation de
ko posiion du poussoirn a la
page 35etd Parametesde in
pomps i d la poge 43)

IFU PS4ACFR Rewv.0 072023



Code signal sonore/voyant Cause Action comective
Er.9 Signal soncre intermittent  Errewr du crcult de Initkalsez la pompe |voir
repéte toutes les protection du moteuwr o Inftfialsation de o pompe et
10 secondes rainitialization de ko posiion
du poussalrn 4 ld page 85)
Er.11 Signal soncre Intermittent  Défalllance du systéme  Initlalsez la pompe |volr /
repate toutes kes d'avancement (pompe  « Infilallsation de o pompest
10 secondes bloguee) raéiniticlization de la posk @
du poussolrr 4 la pﬂ@]
BATT signal sonore infermiltent File fainle Changez la [l
i Remplocefae e lo pilen a
lo pa a)
@k
OCCL Signal sonore infermiftent Occlusion dansia ligne  Himpiseldy cause de
RépétE toutes kes de perfusion [pompe archElon [volr a Résolilion
10 secondes bloguée) wecliesians v ko page

N

HOTE :

HOTE ; le voyan! i es’r

recran. Le faklt que
nécessakement %7

OOOO
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HOTE ; aucun retard infentionnel n

constant et une algrme Er

A
A

O

MOTE : Ces alarmes sont touies clossees E@' hautement pricritaires.

gue |e systéme de securife détev::t;&&@f;;,

e micrologiciel de [a

té aux alarmes, gul s& déclenchent dés

e rmaintient ke sysiéme de sécurité sous confrdle

eirlenchée sl yne anomdlle est détectée.

dans [es cas ou Il @st Impossicle d afficher 'emeur sur

nt ne soft pas utllsé dans daufres alarmes n'indique pas
nt mains pricritares,



Resolution des occlusions

9 S des occlusions s& pradulsent frequemmeant, consuller valre madecin,

Comment une occlusion est détectée

Les occlusions sont délectées parce qu'elles provoquent une gugmentation de la press
dans la ligne de perfusion. La rapidité de leur detection dépend donc du debit, de la llgmli&

de a longueur de lensemble de perfusion, ainsl que de la rigidits des aulres piéces.

Plus le débit ou b rigidité des matériaux e &leve, plus 'occlusion sera délectée rapi t.
Les délais maximaux de détection de locclusion et d'arét associkés de la pompe sont ués
chdessous,

Afin de résoudre une occlusion, recherche? et supprimez les plis, les torsions ou -@. gy blocages
& long de 'enssmble de perfusion. %

Temps maximum pour afteindre l'occlusion %}N
Debit de perfusion  Intervalle de détection de I'ecclusion
sSmifh 22 minutes
S0 milh 2 minutes @

100 milfh enviren 1 minute o Z@

Libération du bolus post-occlusio ©&

Le valume du bolus post-occlusion peut & & encas de présence dai dans la igne de
perfusion, d'utilisation de cathéters, de fil u d'extensions oude connexion d'autres apparells

4 la pomps.

T AVERTISSEMENT | Libvération s post-occhsion, sudosage, Demandez 4 volre
e nstructions spécifigues sur le fraiferment en cours.

Lorsque la pompeA ‘ 2n ralson d'une occlusion [OCCL) @
1. ocallzer o Causs
2. elrrinez la cdus
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Initialisation de la pompe et reinitialisation de la position
du poussoir

GQuand la pompe doit-elle &tre initialisée

Hormalemeant, ||l n'est pas necassare o infflaliser o pompe, meémea orsgu ele ast utliiiee pour o
premilere fols, Cependant, certalnes etat d'erewr peuvent le rendre nécessare [volr u Ropport
d'erews et action corective possivle » 4 lo page 82).

Comment initialiser la pompe aprés un état d'erreur @
Pour Initialiser la pompe en cas d'élatl dereur. refirez lo pile, atlendsz 104 15 mcarc@puis
réinsérez-la dans la pompe [vok « Comment changer la batterde v a la poge 79) défaut
a ele regle, le poussolr de la pompe se reflrera a la position de depart de . puis o

pompe affichera '€cran d'accuell.

51 la pompe esl inftlalisse en raibon d'une Er 4, le poussoll ne pourrgpas trer, mais s
déplacerg legérement vers lavant pow permetire d'éliminer rubst%\\vune fols l'obstacke
enleve, 1 est necesare de reinffialker manuelement la position du pa%g comme suff.

Comment initialiser la pompe 4 partir du menu grindipal

N8
Mﬂdi T 4\/ Mode F
1. Danske menu Parametres, Z\\\/\> Parameires

utlisez les boutons |4 ] I:rme.ufheure Date/hewe
et | 7] pour meiire en | Tempsiotalde @Jslﬂn Débit
surbriiance Dépannage. Volume P@ Volume parfiel

Alammes fi Tusion Alames fin de perfusion

‘-.-fc:lume d'a coge Volurme d'amorcages

S sy Réserve

2. Appuyez sur| j POUF oLV @@J Epannage.

3. Appuyez sur %:wt le menu dinfialzotion duo

digpositif,
R oul
4. Utllsez ke v s| s et| * | pour metire en surbrilance o QIITJHMM

Inifiglisation..,
ezsurle bmfun@ Le poussolf commence d reculer

=cran affiche ke symbole mobile correspondant.
Er k. ik
i

&. LorsguT est complétement refire. la pompe émet un signal sonore.

IFU PEAALFR Ranw 0 O7-2023 g



] ] C I ry e I. I I L] Ues

Index des paragraphes

Caractéristiques techniques de Ia POMPE ......ceeeceecreenerireeecsneeseeesssesseessssssanes 87 Z@
AcCCesSOIres €N OPHON .cciiciiiciiii i e e s s s ss s ss s sanesanssannanns 89 @

Compatibilité électromAgNEtiIQUE .......cceeceeeierieereeeecnreseeeesas e e sessrssseseesssesnans 89

TEST A@ PrECISION .cueeeeeeeecrieeeecraeeseeesaeersaeseeessesssssssssesssessssssassssnessssssnseseesssssrnsnnnns 91 @

86 IFU PS4AQFR Rev.0 07-2023



Caractéristiques techniques de la pompe

Dimensions et poids

Dimensions 84 x 55 x 42 mm (3.31 x2.17 x 1.65 In)

Poids 139 g (4.47 oz.) - pile incluse

Caractéristiques techniques

Alimentation Pile au lithium CR 123A 3V X
Durée de vie de la pile Environ 60 a 80 perfusions L@

Note : la durée de vie de la pile diminue rapidement si
reste allumé pendant une longue période, si la por@est
utilisée et/ou stockée a basse température, :@l la pile
utilisee est vieille.

Ecran Couleur OLED 96 x 64 pixel @3

Protection conftre les intrusions  IP 42

Niveau de pression sonore du 53 £5 dBA N

sighal sonore

Stockage des données Les parametres de valeur et les urs sont enregistrés
méme lorsque la pile est retiré

Durée de vie utile 5 ans a compter de la date rication

Données de perfusion o z@

Volume de livraison 1a50ml %

Augmentation de volume 1 ml &

Mode F @

Débit de perfusion 5a10 mllh% 104 100 ml/h

Augmentation de débit 0,1 mi/h 1 ml/h

programmable

Mode T

Temps de perfusion total Qnutes alh delal0h

Augmentation de débit . 15 min.

programmable
Précision du debit 3%
Volume d'amorcage @ 0,1 a 0,5 ml, reproductible jusqu'a un maximum de 3,0 ml

Valeur de débit p Max 333 mi/h

lamorcage

Pression d'occlusj ximale 4,4 bar

Délai maxj %&dé’reoﬁon de dvecun débit A2 il 2 min.

I'occlusic@ avec un dc?blt de 50 ml/h: 2 mln:
avec un debit de 100 mi/h : <1 min.

Bolocclusion 1,8 ml
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Parametres d'usine
Mode F

Débit de perfusion
Volume partiel

Alarmes fin de perfusion
Volume d'amorcage
Bluetooth

Blocage parametres

Mode T

Temps total de perfusion
Volume partiel

Alarmes fin de perfusion
Volume d'amorcage
Bluetooth

Blocage parametres

5mil/h

50 mil

Activé [ON)
0,20 ml
Désactivé (OFF)
Désactivé (OFF)

10 h

50 mil

Activé [ON)
0,20 ml
Désactivé (OFF)
Désactivé (OFF)

Conditions environnementales d’utilisation
Température de fonctionne- +5a+40°C @

ment
Humidité relative 15% a93% Z&

Pression ambiante 700 hPa & 1060 hPa®

Température de fonctionne- -25a+70
ment

Humidité relative
Pression ambiante

Conditions environnementales de s@éﬁgmge et de transport
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Accessoires en option

CAME S.p.A. fournit une large gamme d'gocesiolres quine wont pas ndispensables & @ bonne
utilisation de la pompe, mais qui peuvent facliter son Ufilisation.

6 FPour une liste m::'runrrsee des accessobes en option. consuller www. canespa.it ou

contactez le CANE 5. p.A. Saervice Client. Nﬁﬁ

Compadtibilite électromagnétique N

Présentation

Cette section prescrit les environnements oppropriés d
réglementations declarées sur la compatiblité eélectroma

@ En cas de doute, confactez le CANES.p.A .G&@:ilenf (var page 3).

Normes de référence Q &
Les tests de compatibiité éectromagnétigu S\ cables ont été réqlisés conformément aux
normes sulvonies |
« |EC 40601-2-24:2012 (apparells é adicaux)
« |EC 40401-1-2:2014/AMD1:20 1ls électromédicaux)

atien conformement aux

Emissions électrom n@gues

Les déclarations et exigen u fabricant sont enoncees chdessous
i .. |Indications concemant les condifions environnementales |
d'émissions @n
Test d'émission rmité | Gle cromagnétiques

Ernlssions RF CISP \;ﬁwpa | |La pompe CRONG 5PID4 50 ulilse les radiofégquences|
uniquement pouwr son fonctionnement Inteme. Par consé- |
‘guent, ses emissions RF sont frés falbles et ne devralent

‘donc pas provogquer dinterférences avec les apparells
electroniques proches.
Em]ss@; cl

SFR 11 | Classe B La pompe CROMNO 5-PID4 50 peut afre utlisée dans tous
I|E'5 environnements, y comprls l2s environnements domes
&‘A@ !Tques qui sont drectement branches @ un rEsequ Slec-

w Imque public basse tension.
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Immunité électromagnétique
Les declarations et exigences du fabrcant son! enoncees cHdessous :

NS

| Test |Niveau de | Niveau de Indications concemant les condifions
dimmunité test conformité | environnementales éleciromagnétiques
Eiﬂchh;'gi ;iﬁgfmm éiﬁ:ﬂ?mm la pompe CRONO 5-PID4 50 dalt éfre ufiisée
fique |ESD) drgms un &qulrann&men’r avec des Ex:rls en baols,
EC 61000-4-2 beéton ou ceramigue. Lorsgue le revétement des’
e ~ sols est synthétigue, I'humidité relafive doit
Champs 30 Alm 30 A o' au moihs 30 % @
‘magnetiques [50et &0 Hz |50 et 80 Hz ' _ ,
Immunité qux | 80-2700 MHz |10 Vim La pompe CRONQO 5-PID4 50 peut éfre so 4
rayonnemeanis | Ak 80 % desinterféerences a proximife d' c:lp porfant
EC 61000-4-3 'kHz | ~ lesymbole sulvant:

360 - 390 MHz| 27 Wm %

18 HZ PM :-:ﬂl @7

% | N

430-470 MHz |28 V/m

18 Hz PM AVERTISSEMENIASSS=osage ousurdosage

0% do o un forEliddrement anommal de o

704-787 MHz |? V/m pompe, 5i ynpe es! Ulllsée a proximité

217 HZPM d'autre refls, elle doit &fre gardée

0% SObIS nce afin de vérifier qu aucune

800 - 26 V/m a & s'afiche et que la perfusion se

760 MHz ro normalement, permettant ainsi

18 Hz PM N dministrer & médicament dans les

30 % &icls prévus. En cas de doute, n'utlisez pas

1700 - 28 Vim &/, l'apparell

1990 MHZ %

217 Hz PM

R @

2 A= 28

2570 MHz @;@S

217 Hz P

30 % N\

51 2 Vim

5

ai|
Distance @pumﬁnn recommandées des appareils emettant des
radiofré ces
Les o de communication portables emetiant des radiofréequences |y comprls les
ant externes et leurs cables) peuvent perurber le fonctlonnement de la pompe s'Mls sont

3

d'au mains 30 cm de ces appareils,

Interface Bluetooth

Le module Bluetooth présent dans fappareil :
- et conforme 4 la directive 2014/53/UE |RED) |
- est conforme 4 la norme Bluetocth 4.2 ;

- fonctionne a une frequence de 2.4 GHz.

80

hes. Cela concerne les téléphones moblies et sans fil, les routews LAN et les systémes
oute pour enfants.

fin d'eviter les interferences eleciromagnatigques, o pompe dofit efre ullliies 4 une distance
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Test de précision

Normes de référence

La préciion de la livralson de la pompe est garantie par des laests elfeciuss lors d'vne perfusion

selon s normes sulvanies :
« |EC &0401-2-24:2012 [apparels sechiomédicaux)

Pour chague débit, le test a &te effeciué pouwr frois valeurs de volume de shot différentes,

MOTE ;

Test de débit infermédiaire
Precision du fiux de demarrage

: 50 mil/h

la precision peut &fre différente de o valewr indiquee en fonction du t
d'accessoies et d extensions ulilsés pour ka ligne de perfusion du rnecﬂcc:r‘nen'r

60,000

50,000 4
40,000

30,000

20,000

Débl [mifh]

10,000

£
NS

0,000

0,0 200

5,0 10,0 ‘1%
Ten"pﬁo = [rmiln|

25,0

]

30,0

Emeur de déblf [frumpet t:uwe;lf) ©\</

‘ereur de débit

7 il
u
3 A0 . : . . ; : .
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Legende:
Ep{max} = Varlations maximaoles en poucentage.
Ep{min.) = Variations minimales en powcentage.

Almean.) = Varlations moyennes en powcentage.
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Test a vitesse minimale : 5,0 mi/h

Précision du flux de démarrage
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Légende:

Ep(max.) = Variations maximales en pourcentage.
Ep (min.) = Variations minimales en pourcentage.
A[mean.) = Variations moyennes en pourcentage.
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Test de débit maximal : 100 mi/h

Précision du flux de démarrage
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Ep(max.) = Variations maximales en pourcentage.
Ep(min.) = Variations minimales en pourcentage.
A[mean.) = Variations moyennes en pourcentage.
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Index analytique

A

Accessoires 48, 49, 89
Amorgcage 50, 68

Assistance 3

Avertissements
allergie 59 N
erreurs 82, 83, 84, 85 @
général 12,16,77 @
occlusion et bolus post-occlusion 84
programmer la pompe 64, 65, 66, 67, 68

réservoir 33, 44, 45, 46 %@
ensemble de perfusion 34, 35 @7
seringue 44

utilisation 24, 56, 59, 60, 61 %

B
Bluetooth @

activation et désactivation 73 &9

caractéristiques techniques 90 o L@
c N
Caractéristiques techniques 87 %@&

D

Démarrage d'une perfusion 53

Durée de vie utile 87 s
: S

Ecoulement libre @
i éviter I'écoulem%?re 19
I§crqn 28, 29,37 @
Elimination 80 N
Ensemble de per % 4,35
Entretien 76
s X5
Garanti Z@
1O

@sqﬁon 85

terrompre une perfusion 56, 58

L

LED 28, 82
M

Menu 37

Mettre en pause la perfusion 56, 57

94 IFU PS4AQFR Rev.0 07-2023



Modes 26
comment modifier 64, 65, 71

N

Numeéro de série 23
Numéro de téléphone 3

o

Occlusion
bolus post-occlusion 19, 84
message d'erreur 82
pression 19, 84
temps d'occlusion 84

P

Parameétres

modification 64, 65, 66, 68
écran 39, 40, 41
Parameétres de verrouillage 20, 32
icone 32
Pile
pile faible 78, 79

pendant le stockage de la pompe 24

durée de vie de la pile 87

pour initialiser la pompe 85

remplacement de la pile 79
Poussoir

retrait 60

Précision 87, 91 %
. S 2

Réinitialiser 85

Réservoir 33
connexion 45@

préparatiolfn4
symboles
s S
Seringue &
xion 45
aration 45, 47
Sig nhores 2/, 31, 82
parametres d'usine 88
% de perfusion 43
ckage 24,88
ymboles
dans le manuel 12
pompe 23

réservoir 34

y

Voyager avec la pompe 24
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