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Observatie

Va multumim ca ati achizitionat capnograful si oximetrul PC -900B.

Acest manual contine drepturi de autor. Este interzisa copierea, duplicarea sau
traducerea in alte limbi fara permisiunea noastra scrisa.

Va rugam sa cititi cu atentie acest manual si apoi sa urmati instructiunile
indicate cand utilizati acest monitor.

Nu este permisa deschiderea capacului principal al monitorului, modificarea
sau dezasamblarea acestuia fara permisiunea noastra sau fara instruirea
oficiald de service.

Cumparatorul nu va fi informat cu privire la actualizarile tehnologice care nu
influenteaza functionalitatea principald a monitorului. in plus, vd rugdm si
acordati atentie diferentelor dintre piesele sau componentele furnizate drept
informatii in acest manual.

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

Floor 5, BLD 9, Baiwangxin High-Tech Industrial Park,
Songbai Road, Xili Street, Nanshan District,

518110, Shenzhen, China

Tel: +86-755-2643 3514
Fax: +86-755-2643 0930
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1 Prefata

1.1 Rezumat

Scopul acestui manual este de a oferi utilizatorului o scurtd intelegere a
caracteristicilor, functiilor si modului de functionare a monitorului, prevenind astfel
functionarea incorecta si erorile de utilizare.

Acest monitor poate masura patru parametri fizici in acelasi timp: concentratia de
EtCO/FiCO,, frecventa respiratiei, frecventa pulsului cardiac si saturatia SpO:
(optional). Monitorul achizitionat de dumneavoastra poate avea doua sau mai
multe functii mentionate mai sus, insa acest manual poate fi folosit in mod obisnuit
pentru functiile aplicabile.

1.2 Garantie si intretinere

Garantie

Acest monitor are o garantie de 12 luni de la data achizitiei. Senzorii SpO: reutilizabili

si bateria inclusa au o garantie de 12 luni. Toate celelalte accesorii au o garantie de

3 luni sau o garantie ,la scoaterea din cutie” pentru articolele de unica folosinta.

Urmatoarele vor duce la pierderea garantiei:

e dacd monitorul este deteriorat din cauza utilizarii gresite sau a unei functionari
incorecte (adica fara respectarea instructiunilor din manualul de utilizare)

e monitorul este deteriorat ca urmare a conexiunii incorecte cu un alt instrument

e monitorul este deteriorat sau scapat accidental

e dacd utilizatorul modifica sau schimba monitorul fara autorizarea in scris a
companiei

o dacd numarul de serie este deteriorat in mod intentionat, rupt sau imposibil de
citit.

Intretinere

Daca monitorul nu functioneaza in afara perioadei de garantie, producatorul sau
distribuitorul va oferi o estimare pentru reparatie. intretinerea, reparatia sau
calibrarea vor fi efectuate la distribuitorul local, cu exceptia situatiei in care este
specificat altfel printr-un acord scris.

Re-ambalare in vederea repararii sau calibrarii

Se recomanda utilizarea cutiilor si a materialelor de ambalare originale la returnare
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pentru operatiuni de reparatii sau intretinere.

1.3 Cerinte de siguranta

Din motive de siguranta, va rugam s3 cititi urmatoarele si s3 respectati aceste
instructiuni pentru produsele instrumentale medicale.

Contraindicatii

Nu utilizati dispozitivul intr-un mediu RMN.

Nu utilizati dispozitivul in timpul defibrilatiei.

Nu utilizati dispozitivul intr-o atmosfera exploziva sau in prezenta anestezicilor ori a
gazelor inflamabile.

Avertisment: Indicarea unei posibile leziuni a pacientului sau operatorului.

o Tnainte de utilizare, verificati monitorul pentru eventuale deteriordri mecanice;
Inspectati partile expuse si partile introduse ale tuturor cablurilor si accesoriile;
Examinati toate functile monitorului care ar putea fi utilizate pentru
monitorizarea pacientului si asigurati-vda ca acesta este in stare buna de
functionare.

e Acest monitor nu este compatibil RMN si nu este potrivit pentru utilizare in
campul magnetic in timpul functionarii RMN sau CT. Cu toate acestea, liniile de
proba furnizate aldturi de unitate de catre distribuitor sunt compatibile cu RMN
si pot fi extinse in cdmpul RM sau CT. Tn acest caz, monitorul trebuie si rimana
n afara incaperii.

e Monitorul nu este destinat sa fie utilizat ca monitor de diagnostic primar pentru
apnee.

e Utilizarea de accesorii si cabluri, altele decat cele specificate, cu exceptia
cablurilor vandute de producatorul dispozitivului ca piese de schimb pentru
componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea
preciziei dispozitivului.

e Utilizati numai accesorii desemnate de producdtor pentru a garanta
conformitatea cu standardele corespunzatoare.

o Nu este permisa indepartarea capacului monitorului.

e Acest monitor furnizeaza concentratia de presiune partiala a CO2 (EtCO), dioxid
de carbon prin inhalare (FiCO2), rata respiratiei, saturatia de oxigen si frecventa
pulsului. Aceste date oferd doar asistentda pentru diagnostic, urmand ca
diagnosticul efectiv sa fie dat de personalul clinic calificat corespunzator, care va
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folosi toate informatiile si simptomele clinice.

Pentru a preveni escarele de decubit si circulatia corectd, senzorul SpO; trebuie
repozitionat in mod regulat, in functie de tipul de senzor utilizat.

Cand selectati un loc de aplicare a senzorului, utilizati o extremitate fard cateter,
mansetd de tensiune arteriald sau linie de perfuzie intravasculara.

Nu utilizati un senzor deteriorat.

Monitorul trebuie operat numai de catre practicieni autorizati instruiti.

Durata de viatd a masinilor Capnograf si Oximetru este de 8 ani. Capnograful si
Oximetrul vor fi colectate si reciclate in conformitate cu legislatia locald dupa 8
ani. V@ rugam sa contactati agentia locala sau producdtorul pentru orice
intrebari.

Forma de unda SpO2 a fost normalizata.

Aruncati dispozitivul, accesoriile si ambalajul acestuia; trebuie respectata
legislatia locala.

Nu efectuati operatiuni de intretinere asupra monitorului si a accesoriilor
acestuia atunci cand produsul este folosit de pacienti.

Utilizarea monitorului este limitata la un PACIENT pe rand.

Cand utilizati un defibrilator pe un pacient, asigurati-va ca monitorul este
impamantat in mod fiabil.

Atunci cand este utilizatd cu ECHIPAMENT CHIRURGICAL DE INALTA FRECVENTA
(HF), sonda de mdsurare a monitorului trebuie tinutd departe de zona
chirurgicald. in special, evitati canalul de curent chirurgical (de la varfla placa de
pol) pentru a preveni interferentele.

Cand alimentarea retelei este deconectata accidental depasind 30's, dispozitivul
este activat sa functioneze pe baterie; in acest moment, functia de alarma si
starea de lucru trebuie verificate. Verificati daca functia de alarma si starea de
lucru sunt normale si conectati dispozitivul la retea cat mai curand posibil.
Volumul si limitele alarmei trebuie setate pentru situatia reald a pacientului. Nu
va puteti baza doar pe sistemul de alarma sonora pentru a monitoriza pacientul.
Sunetul alarmei reglat la un volum mai mic poate duce la un pacient periculos.
Starea clinica reala a pacientului ar trebui sa fie strans legata.

Va rugam sa nu asezati monitorul intr-o zond in care este dificil de aplicat Izolarea.
Adaptorul de alimentare are un cuplaj pentru aparat si stecarul de retea poate
fi folosit ca masura de izolare de la RETEAUA DE ALIMENTARE.

Pentru a garanta siguranta pacientului, nu asezati monitorul in nicio pozitie care
ar putea duce la caderea acestuia pe pacient.
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NU ridicati monitorul folosind cablurile si furtunurile pieselor aplicate, deoarece

acestea se pot deconecta de la monitor, cauzand caderea monitorului pe

pacient.

NU pozitionati cablurile sau tubulatura senzorului in niciun fel care ar putea

provoca incurcarea sau strangularea.

Instalatia electrica a incdperii sau a cladirii in care urmeaza sa fie utilizat

monitorul trebuie sa respecte reglementdrile specificate de tara in care

urmeaza sa fie utilizat echipamentul.

Nu modificati monitorul fara autorizatia producatorului.

1.4 Simboluri pe monitor

Simboluri | Semnificatie Simboluri | Semnificatie
Data fabricatiei Producator
Numar de serie Atentie

Componenta aplicatd de
tip BF

Consultati manualul

Reprezentant autorizat
n Comunitatea
Europeana

Indica colectarea

separata pentru
echipamentele electrice

si electronice (DEEE).

Indica faptul ca produsul

[>ra f Bl

Data de expirare MD este  un  dispozitiv
medical.

Simbol de avertisment P32 Grad de protectie

general asigurat de carcase
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2 Specificatii si caracteristici tehnice

Utilizare prevazuta
Capnograful si oximetrul sunt concepute pentru monitorizarea semnelor fiziologice

vitale ale pacientului. Este utilizat pentru monitorizarea continud neinvaziva a
saturatiei de oxigen (Sp02), a pulsului, a CO2 si a frecventei respiratiei.
Capnograful si Oximetrul sunt destinate utilizarii la adulti, copii si sugari in mediul
spitalicesc. Acest produs este destinat sa fie utilizat numai sub supravegherea
regulata a personalului clinic.

EtCO,/FiCO;

Mod de esantionare: 1in paralel

Metoda: Spectroscopie in infrarosu nedispersiv
Interval: 0—150mmHg sau 0—20kPa sau 0 —20% (v/v)
Precizie: +2mmHg pentru EtCOz interval 0 - 40mmHg

15% pentru EtCO2 interval cuprins intre 41 - 70mmHg
18% pentru EtCOz interval cuprins intre 71 - 100mmHg
110% peste 100mmHg

Timp actualizare/mediere: Optiune pentru fiecare respiratie sau 10, 20 sau 30
secunde

Timp de incalzire: <15 secunde

Rata de curgere aprobei:  50-250 ml/min ajustabil de utilizator. Implicit =
100ml/min
<+20% pentru rata de curgere a probei variaza intre
50-250 ml/min

TIMP TOTAL DE RASPUNS AL SISTEMULUI si timpul de crestere: Timpul total de

raspuns este mai mic de 3s, iar timpul de crestere de 10%-90% este mai mic de

200ms

Moduri pacient: Adulti si pacienti pediatrici
Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric
Senzor: <25g Linie de proba de gaz de unica folosinta si adaptor

pentru pacientii intubati si/sau neintubati
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Frecventa respiratiei

Interval: 3 - 150 respiratii/minut
Precizie: +1% din citire sau *1 respiratii/min, oricare dintre acestea
este mai mare

Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric

SpO» (optional

Traductor: LED cu doua lungimi de unda

Interval: 0-100%

Precizie: 2% pentru SpO: interval cuprins intre 70 - 100%,
70% din urmatoarele nu necesita

Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric

Moduri pacient: Adult si Pediatric

Durata actualizarii datelor: 1s

Testerul functional nu poate fi utilizat pentru a evalua acuratetea sondei SpO2 sau a
dispozitivului.

Frecventa pulsului (optional)
Interval: 30-250bpm
Precizie: 30 batai/min~40 batdi/min, eroare+2 batai/min;

41 béatdi/min~250 batdi/min, eroare+2 batdi/min (valoare

absoluta) sau maximum + 2% (valoare relativa)

Memorie: 24 ore pe Ecranul Trend si Numeric
Putere
Intrare AC: 100V - 240V, 50Hz/60 Hz la 5VDC Adaptor cu

Cablu adaptor USB tip C de 5V.
Cablu de incarcare mini USB pentru vehicul optional de la 12V la
5V.

Baterii

Tip: Baterie reincarcabila cu litiu incorporata (3,7V, 3500 mAH)
Timp de incarcare: 4 ore de la descarcare completa

Timp de functionare: 10 ore la incarcare completa
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Conditii de functionare

Temperatura: +5 pana la +50°C
Umiditate: < 93% % (fara condensare) = < 29,45 hPa
Presiune atmosferica: 70-120kPa

Conditii de depozitare

Temperatura: -30 pana la +70°C
Umiditate relativa: <93% (fara condensare)
Presiune atmosferica: 50 - 120 kPa

Dimensiunile monitorului
Marime: 70x160x 40 mm (LxTx A)
Greutate: Monitor 380g, Greutate pe cdile respiratorii ETT/LMA <25g.

Garantie si intretinere/calibrare

Garantie de un an pentru unitatea principald si pentru bateria reincarcabila litiu-ion
Calibrare cu auto-resetare la zero; se recomanda verificarea anuala a calibrarii

Evaluare IP
IP32 atunci cand este utilizat intr-o cutie de transport specificata.

Clasificarea CE si a produsului
Conform IEC 60601-1 / CSA601.1 / UL2601-1

Tip de protectie
Clasa Il (cand este utilizat cu surse de alimentare din Regatul Unit/UE)

Grad de protectie: Piesa aplicata tip BF
Mod de operare: Continuu
Compatibilitate electro-magnetica: Grupa l, clasa A

Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE

Reprezentant CE:
Shanghai International Holding Corp. Gmbh (Europa)
EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germania
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CE 0123

Observatia 1:

1) EtCO:; calculat prin compensarea presiunii atmosferice este maximul fiecdrui dioxid de carbon expirat.
Pentru a reduce fluctuatia ofisajului, dispozitivul poate fi setat si la media mai multor EtCO; mdsuratd la
fiecare 10 secunde, la fiecare 20 secunde sau la fiecare 30 secunde.

2) Concentratia de CO: mdsuratd de dispozitiv este rezultatul mdsurdrii in conditiile temperaturii si umiditétii
ambiante la acel moment. Dacd schimbdtorul de caldurd si umiditate este addugat la conductd pentru a
filtra o parte din umiditate, diferenta relativd dintre concentratia de CO; mdsuratd de dispozitiv si
concentratia de CO; uscat este mai micd de 1%.

Dacd este convertit la concentratia de CO; in alveolele umane (temperatura 37 °C, presiunea curentd
47mmHg, BTPS), este necesar un calcul de compensare. Concentratia de CO> BTPS este de aproximativ 94%
din valoarea mdsuratd.

3) Precizia mdsurdrii concentratiei de CO:; este influentatd si de rata de respiratie. Relatia corespunzétoare

este urmdtoarea:
Tabelul 1 EtCO,/ Precizia frecventei de respiratie
EtCO, (mmHg) Frecventa respiratie (bpm) Precizie
0-79 +2mmHg
0-40
>80 +12%
0-79 5%
41-70
>80 +12%
0-79 +8%
71-100
>80 +12%
0-79 +10%
>100
>80 +12%
Metoda de testare:

Dupd cum se indicd in tabelul 1, testati acuratetea diferitelor concentratii de gaz la diferite frecvente
respiratorii. Setati debitul de gaz de 1 L/min; rata de prelevare este de 100 mi/min. Si apoi inregistrati datele.
Dispozitivul asigurd in timp real CO. in bucla de respiratie: la inhalare, COzin bucla de gaz este evacuat si
concentratia mdsuratd scade si ajunge la zero; la expirare, CO: intrd in bucla de respiratie si concentratia
creste rapid si se mentine la 0 anumitd platformd, iar la sférsitul expirdrii (presiune partiald) atinge maximul.
Tn acest mod repetat, se creeazd o formd de undé ridicatd sau scézutd in timp real si, in virtutea acesteiforme
de undd, dispozitivul calculeazd starea respiratiei si, de asemenea, mdsurdnd ciclul de respiratie, dispozitivul

calculeazd intre timp frecventa respiratiei.
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4) Precizia mdsurdtorilor citirii EtCO, poate fi, de asemenea, afectatd de timpul de expirare, iar datele de
EtCO; pot scddea atunci cdnd timpul de expirare este prea scurt. De exemplu, la o frecventd respiratorie de
10 respiratii/min, valorile EtCO- pot scidea cu 12% atunci cénd raportul inspiratie-expiratie (I:E) este mai

mare de 5:1.

Observatia 2:

Precizia mdsurdrii concentratiei de CO: este influentatd de orice gaz si/sau vapori care interfereazd, de
exemplu, gazul de N:O poate creste valoarea CO; (2-10%), iar heliul si Oz pot reduce valoarea CO; (1-10%),
asadar, compensarea ar trebui sd fie setatd in MENIUL de gaz de echilibrare pentru a indeplini cerintele de
precizie, dacd astfel de gaze sau vapori sunt prezenti.

Tabelul 2: Efectele de interferentd ale gazelor si vaporilor

Gaz sau vapori de interferentd Interferenta cu EtCO,
+5% din citire
60% N20O Este necesar sd trimiteti concentratia de N2O cdtre

dispozitiv pentru a corecta datele prin compensare

4% halotan Interferentd neglijabila
5% enfluran Interferenta neglijabila
5% izofluran Interferenta neglijabila
5% sevofluran Interferenta neglijabila
+4% din citire
15% desfluran Este necesar sd trimiteti concentrarea agentului citre

dispozitiv pentru a corecta datele prin compensare

80% xenon -8% din citire
50% heliu -6% din citire
0,1% etanol Interferenta neglijabila
0,1% izopropanol Interferenta neglijabila
0,1% aceton3 Interferenta neglijabila
1,0% metan Interferentd neglijabila
-8% din citire
100% Oz Este necesar sa trimiteti concentratia de O, catre

dispozitiv pentru a corecta datele prin compensare

Observatia 3:

Precizia mdsurdrii concentratiei de COz nu este influentatd de presiunea ciclicd de pdnd la 10 kPa (100 cmH:0)
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Observatia 4:

Explicatia ciclului de actualizare a datelor SpO; si FR

Timpul de actualizare a datelor pentru SpO: si FR este <10s, timpul de actualizare a calculului pentru valorile
SpO: si FR este de 8s, iar timpul de actualizare a dofisajului este de 1s. Mdsurarea SpO: si FR are rolul de a
Jjudeca si calcula cele mai recente seturi de date colectate la fiecare 1 secundd, apoi de a face media cozii de
valori nou calculate pentru a obtine valoarea care trebuie afisatd. Valorile SpO; si FR de pe monitor vor fi
actualizate si dfisate la intervale de 1s conform ultimelor date calculate. Forma de undd pentru
fotopletismografia dfisatd este normalizatd si nu poate fi utilizatd ca indicator al semnalului incomplet. Cénd
semnalul este incomplet (cum ar fi zgomotul excesiv al semnalului, calitatea slabd sau lipsa semnalului),
valorile afisate de SpO: si FR vor deveni valori nevalide, adicG valoarea numericd dispare, iar ecranul de

dfisare indicd,,--".

Observatia 5:
Arms este definitd ca valoare rdddcind pdtratd medie a abaterii conform ISO 80601-2-61.

Tabelul 3 cu specificatia de precizie mdsuratd a SpO. in intervalele separate de SpO,:

Tabelul 3
Interval SpO, Arms
70%~ 80% 137
80% "~ 90% 133
90% ™~ 100% 148
70%~ 100% 138

Diagrama graficd a tuturor punctelor de date esantionate, astfel cum se indlicd in Figura 2.1:

Datele de mai sus (tabelul 3 si figura 2.1) sunt obtinute din studiul de validare clinicd a PC-900A (K093016)
printr-un studiu controlat, indus de hipoxie, efectuat pe voluntari adulti séndtosi. Monitorul foloseste aceeasi

tehnologie de mdsurare a SpO: furnizatd in PC-900A (K093016).
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Figura 2.1
Observatia 6:

Metoda de referintd pentru precizia frecventei pulsului:

Conectati monitorul si simulatorul pulsoximetrului, setati valoarea SpO; a simulatorului la 96% si apoi setati
frecventa pulsului simulatorului la 30bpm, 60bpm, 120bpm, 200bpm si, respectiy, 250bpm. Observati
valoarea frecventei pulsului afisatd de monitor. Intervalul si precizia trebuie sé indeplineascd cele descrise

mai sus.
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3 Introducere Monitor

10:00 hvd
1 E1C02 mHg RR RPM

38.0 o

Capnograph and Oximeter

o NN

Figura3.1
(1) Ecran: Afiseaza undele, meniul, alarma si toti parametrii de masurare.
(2) @’/A: Buton functie:
A 3) Cand meniul (cu exceptia meniului TREND) este activat, apasati acest buton
pentru a muta cursorul.
b) Cand meniul TREND este activat, acest buton se schimba intre graficul de tendinte si
tabelul de date
@3 Pe afisajul principal, apasati acest buton pentru a opri alarmele timp de 2 minute.
(3) ¥: Apasati acest buton pentru a muta cursorul cand meniul este activat.

(4) +: Buton multifunctional.

a) Apasati acest buton pentru a creste cifrele din meniu.

b) in ecranul de afisare principal, ap&sati acest buton pentru ingheta forma de unds de
afisare (daca sunt inghetate, datele care se imprima vor fi cele afisate pe ecran).

(5) =: Apasati acest buton pentru a reduce cifrele.
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(6) ENTER: Buton de confirmare;
a) Apasati acest buton pentru ,,Confirmare” din meniu.
b) in meniul principal, apasati acest buton si reporniti pompa daci aceasta s-a oprit
automat.

(7) a Apasati acest buton pentru a intra sau a iesi din meniu ori pentru a

modifica afisajul.
(8) O Buton de pornire:  tineti apasat timp de >2 secunde pentru activare.

(9) Indicatorul POWER: LED-ul verde este aprins cand monitorul este pornit; LED-ul
albastru este aprins cand bateria interna se incarca.

(10) €CO2: Robinetul filtrului; indicatorul de culoare albastra clipeste daca filtrul
este oprit. Cand filtrul este conectat, culoarea indicatorului se va schimba in
albastru. De asemenea, se va schimba in portocaliu in timpul blocarii sau erorii
pompei.

(11) SpO2: Mufa de SpO; (optional).

(12) Interfata de incarcare USB DC5V Tip C. Observatie: aceasta interfatd
trebuie conectatd numai la un dispozitiv care indeplineste standardele de
siguranta.

(13) lesire de evacuare: Nu blocati.

(14) Locatia difuzorului.

(15) Compartiment pentru baterie cu clema pe usa bateriei.

(16) Punct de agatare pentru snur, daca este necesar.
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4 Conexiune pacient

4.1 Masurarea CO>si a frecventei de respiratie

Tmpingeti si risuciti 45° in sens orar pentru a cupla filtrul la conectorul din partea
de sus a monitorului. Atasati linia de esantionare a gazului la conectorul Luer
mama al filtrului de CO: (folositi un adaptor Luer tata-tatd dacd este necesar) si
apoi selectati un punct de prelevare cat mai aproape posibil fie de pacient, fie de

circuitul de respiratie al ventilatorului.

Esantionare in
tub in linie

17:31ADUL_ Q==
EtCO2% @JRR RPM

Sau

SPO2 %

PR BPM

PLETH Linie nazald/orala

| FNNNNINS

Capaogragh and Oximeter

Figura4.1

AAVERTISMENT &:

Nu utilizati monitorul daca filtrul nu este instalat pentru a evita contaminarea si

deteriorarea celulei de masurare IR.

Pentru a evita intrarea vaporilor si a mucusului respirator in celula IR, aparatul

trebuie utilizat cu filtrul.
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Figura 4.2

Instructiuni de utilizare a filtrului

1.) Introduceti clema convexa a filtrului in crestatura orificiului de admisie al
dispozitivului si rotiti-| cu 45°in sens orar.

2.) Atasati conectorul de linie de proba luer lock tata la filtru (folositi un
adaptor Luer tat3-tatd dacd linia de proba are conector Luer mama)

3.) Conectati celdlalt capat al liniei de proba la punctul de prelevare ales al
pacientului sau al circuitului ventilatorului.

4.) Schimbati filtrul dupa cum este necesar. Daca filtrul se murdareste sau
alarma de blocaj este activata cand este uscat, atunci filtrul trebuie Tnlocuit.

5.) Intervalele maxime specificate intre orice interventii necesare ale
OPERATORULUI la filtru, bazate pe o temperatura a gazului esantion de 37 °C,
o temperaturd a camerei de 23 °Csi o umiditate relativa a esantionului de 100%,
sunt urmatoarele:

24h @ 50ml/min;

15h @ 100ml/min;

10h @ 250ml/min.

AAVERTISMENT A:

Asigurati-va cd conexiunile sunt etanse ca si cum ar exista scurgeri; este posibil
ca valorile masurate sa nu fie exacte.

AAVERTISMENT &:

Utilizati numai decantorul de apa cu filtru original recomandat pentru a garanta
acuratetea.
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4.2 Principiul de masurare a CO>

1). Introducere teorie
Teoria de functionare a dispozitivului este ANALIZOR DE GAZ CU INFRAROSU
NEDISPERSIV.

Principiul se bazeaza pe faptul cd moleculele de CO2 absorb energia luminii infrarosii
de lungimi de unda specifice, cantitatea de energie absorbita fiind direct legata de
concentratia de CO2. Cand un fascicul de lumina IR este trecut printr-o proba de gaz
care contine CO;, se poate obtine semnalul electronic de la un senzor infrarosu
(care masoara energia luminoasd rdmasa). Acest semnal este apoi comparat cu
energia sursei IR si calibrat pentru a reflecta cu exactitate concentratia de CO; din
proba. Pentru calibrare, raspunsul senzorului infrarosu la o concentratie cunoscuta
de CO; este stocat in memoria monitorului.

in plus, modulul de circuit are senzori de presiune absolut3 a atmosferei. Modulele
pot masura presiunea atmosfericd, iar presiunea atmosferica poate compensa
calculul pentru concentratiile de dioxid de carbon care imbunatatesc precizia de
proiectare.

Apoi monitorul (modulul COz) determind concentratia de CO2 in gazele respirabile
prin masurarea cantitatii de lumind absorbitd de aceste gaze. EtCO: este afisat ca
valoare numerica in milimetri de mercur (mmHg), procente (%) sau kilopascali (kPa).
Tn plus, poate fi afisat o forma de unda CO; (capnogramd), care este un instrument
clinic valoros ce poate fi utilizat pentru evaluarea integritatii cdilor respiratorii ale
pacientului si plasarea corecta a tubului endotraheal. Frecventa respiratiei este

calculata prin masurarea intervalului de timp dintre respiratiile detectate.
2). Calibrari automate decalaj:

Dispozitivul a fost proiectat pentru a efectua automat calibrari pentru corectarea
schimbarilor de temperaturg, altitudine si abaterea componentelor electronice.
Aerul din jurul dispozitivului poate avea concentratii ridicate de CO2 prezente (cum
ar fi intr-un compartiment inchis sau intr-o camera cu ventilatie slaba). Prin
urmare, va recomandam utilizarea in locuri bine ventilate pentru a va asigura ca
valoarea de baza a CO2 nu cauzeaza inexactitate.

3). Sistemul de separare a umiditatii:

Acest instrument foloseste un filtru patentat care poate filtra o cantitate mare de
umiditate, mentinand n acelasi timp un spatiu mort minim, imbunatatind astfel
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acuratetea formei de unda. Va rugam sa retineti ca, daca filtrul ajunge sa fie plin cu
apa sau murdarie, afisajul va indica ,,BLOCAJ”, iar operatorul trebuie sa schimbe
filtrul.

4.3 Masurarea densitatii cu oximetrul (optional)

1). Introducere teorie
Valoarea SpO2 este masuratd prin oximetrie pulsatorie. Aceasta este o metoda

continua, neinvaziva de masurare a saturatiei de oxigenare a hemoglobinei. Se
determind numdrul luminii emise de senzor din partea sursei de lumind care
patrunde in pacient (cum ar fi un deget sau o ureche), catre senzorul receptor.
Senzorii madsoara lungimea de unda a LED-ului rosu, care este, de obicei, de 663nm.
LED-ul infrarosu este de 890nm. Puterea maxima de iesire a LED-ului optional este
de 2mW.

Cantitatea de lumind care trece depinde de mai multi factori, dintre care
majoritatea sunt constanti. Cu toate acestea, fluxul sanguin arterial, care este unul
dintre acesti factori, variaza in timp, deoarece este pulsatoriu. Prin masurarea
absorbtiei luminii din perioada de pulsatie, se poate obtine saturatia cu oxigen a
sangelui arterial. Detectarea pulsatiei in sine poate da o unda de ,,pletismografie” si
un semnal de frecventa a pulsului.

De asemenea, se recomanda utilizarea pulsoximetriei pentru pacientii ventilati sau
sedati. M3surarea va incepe cand un deget este introdus in clema senzorului. intre
timp, pe ecran va apdrea unda fotopletismograma, iar dupa cateva secunde vor
aparea saturatia de oxigen si frecventa pulsului. Monitorul va emite un sunet de puls
atunci cand are loc fiecare bataie a inimii. Sunetul se va schimba intr-un ton de
alarma daca valorile SpO: si frecventa pulsului incalca setarile nivelului de alarma.
Volumul semnalului sonor al pulsului poate fi reglat cu ajutorul elementului VOLUM
SUNET din meniul SETARE SUNET. Volumul sonor al pulsului va disparea n conditii
de liniste.
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Figura4.3

2). Utilizarea diferitilor senzori SpO,
Exista o serie de senzori SpO; diferiti pentru a fi utilizati cu acest monitor. Va rugam

sa consultati brosura sau lista de la sfarsitul manualului pentru detalii.

RETINETI: atunci cand SpO> nu este monitorizata, sonda trebuie deconectatd de la
monitor pentru a economisi durata de viata a bateriei, sau cele doua ferestre ale
senzorului trebuie tinute fata in fatd, in caz contrar, fereastra de lumina va rdmane
operationala si unda fotopletismogramei va fi dezordonatd, iar ecranul va afisa
,CAUTARE ESUATA".

3). Medierea valorilor si actualizarea datelor

Valorile afisate SpO2 si Frecventa pulsului reprezinta media datelor colectate intr-un

anumit interval. SpO2 este calculata in fiecare secunda de datele colectate in
ultimele 5 secunde. Frecventa pulsului este calculata pentru fiecare bataie. Metoda
de mediere depinde de valoarea frecventei pulsului; pentru frecventa pulsului sub
50 bpm, SpO2 este mediatd cu o medie de alunecare de 16 secunde, iar frecventa
pulsului este mediatd cu o medie de alunecare de 4 batai; pentru frecventele
pulsului intre 50 bpm si 120 bpm, SpO: este mediata cu 0 medie de alunecare de 8
secunde, iar frecventa pulsului este mediata cu o medie de alunecare de 8 batai;
pentru frecventele pulsului de peste 120 bpm, SpO2 este mediata cu o medie de
alunecare de 4 secunde, iar frecventa pulsului este mediata cu o medie de
alunecare de 16 batai.

Ecranul SpO: si Frecventa pulsului sunt actualizate in fiecare secunda cu cea mai
recenta valoare. Daca semnalul este zgomotos sau lipseste, afisajul va mentine

ultima valoare timp de cel mult 15 secunde Tnainte de a afisa ,,~".

4.4 Notificare

1). Atentie:

Conditile de influenta electromagnetica, de exemplu: dispozitive
electrochirurgicale, RMN, CT etc., pot provoca o functionare incorecta.

Acest dispozitiv nu este compatibil RMN/CT.

Filtrul trebuie scos si inlocuit atunci cand este aproape plin cu ap3, altfel
patrunderea apei poate provoca daune ireversibile celulei detector de masurare IR.
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Asigurati-va ca conducta de colectare nu este infundatd pentru a evita solicitarea
pompei de prelevare interioara si reducerea duratei de viatd a pompei.

2). Atentie: alte informatii importante.

(1) CO,:

Se vor folosi liniile de prelevare aprobate furnizate de sau specificate de cdtre
producator ori distribuitor, in caz contrar, citirile pot fi inexacte.

Schimbarile rapide ale temperaturiiambientale pot cauza inexactitate si, in acest caz,
afisajul va indica ,,INSTABILITATE TEMP”.

Datele masurate pot fi influentate de diferite tipuri de gaze anestezice. Daca este
necesara calibrarea gazelor de interferentd, consultati Anexa 2.

Orice circumstante de blocare a liniei de prelevare a probelor de gaz, cum ar fi
indoirea, plierea, contaminarea, blocarea tubului de esantionare si a filtrului sau a
decantorului de apa etc. poate duce la masuratori inexacte.

Orice scurgeri de aer in circuitul liniei de esantionare vor influenta serios acuratetea
datelor masurate si aspectul formei de unda.

(2) Oximetru:

Monitorul este calibrat pentru a afisa SATURATIA FUNCTIONALA DE OXIGEN.
Masurarea SpO: de catre monitor poate fi influentatd de lumina ambientala
puternica. Prin urmare, utilizatorul trebuie sa deconecteze senzorul SpO2 atunci
cand nu este utilizat.

Acuratetea citirilor oximetrului va fi influentatd daca exista colorant imagistic in
sange sau daca CO a fost inhalat de catre pacient.

Asigurati-va intotdeauna ca senzorul nu este contaminat sau rupt inainte de utilizare.
Aveti intotdeauna grija sa verificati daca senzorul este aplicat corect.

Precizia masurdrii poate fi afectatd atunci cand clinicienii folosesc dispozitive care
implica lungimi de unda de varf (cum ar fi: dispozitive de terapie fotodinamica).

Avertisment:

Utilizati numai sonde SpO: originale, aprobate pentru utilizarea cu acest monitor.
Nu utilizati senzorul SpO> daca este deteriorat sau murdar.

Daca apar stdri de soc, tensiune arteriald scazutd, constrictie grava a vaselor de
sange, anemie severd, temperatura foarte scazutd a corpului, blocarea arterelor
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langa senzor sau asistola incompleta a inimii, semnalul pulsului poate disparea.
Utilizarea continua a senzorului SpO2 cu clema poate duce la disconfort sau durere,
in special pentru acei pacienti cu probleme de microcirculatie. Se recomanda ca
senzorul sa NU fie aplicat pe acelasi deget timp de peste doua ore; schimbati locul
de masurare periodic si atunci cand este necesar.
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5 Afisare pe ecran si functionare

5.1. Meniul de afisare principal al ecranului

ID:00 ADULT Q -
EtCO2 mmHg RR RPM

38 |0 FiC021 5
b 12

ARAAA]

SP02 % BPM
PLETH
Figura 5.1

Monitorul este conceput ca un dispozitiv portabil, operatorul stand de obicei langa
patul pacientului si tinand dispozitivul in maini.

1. Prima linie de date indica timpul (ord, minut)/numarul de identificare al
pacientului, tipul pacientului: Adult sau pacient pediatric, indicatorul zonei de

memoriepling (I , silentios (Z':’S)sau nesilentios (2 ) indicator baterie i
Atentie:
1.) Cand este afisat indicatorul de memorie pling, alte date nu pot fi stocate.
Daca doriti sa salvati noile date in mod eficient, trebuie sa intrati in meniul
PACIENT NOU pentru a sterge datele din zona de stocare sau pentru a
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schimba numarul de identificare al pacientului. Alternativ, selectati BUCLA
AUTO pentru a suprascrie cele mai vechi date cand memoria este plina. Va
rugdm sa vizualizati detaliile de la paragraful 5.9 PACIENT NOU

2.) Dacé apare simbolul &, meniul este blocat, iar meniul de setiri va fi
dezactivat, cu exceptia situatiei in care utilizatorul apasa cele trei butoane

ﬁ] , ¥, =in acelasi timp sau intrd in meniul inginer pentru a debloca meniul

(Consultati Anexa 2. MENIU INGINER: Modificarea compensarii gazului de
echilibrare)

3.) Partea din mijloc a ecranului indica datele rezultatelor: Concentratia de
EtCO;, frecventa respiratorie, concentratia de COz la inhalare (optional), unda

PLETH de oxigen, starea de expirare sau de inhalare (in timpul expirarii, H
devine albastra).
2. Partea din mijloc a ecranului indica datele rezultatelor: Concentratia de EtCO,
frecventa respiratorie, concentratia de CO: la inhalare (optional), expirare sau

starea de inspiratie (in timpul expirarii, H devine albastru).

3. Zona de jos indica unda respiratorie de CO>. Dacd este echipat cu SpO, va afisa
SpO, pulsul, forma de unda PLETH de oxigen si histograma.

4. Cand pompa nu functioneaza, pe ecran va apérea ,POMPA OPRITA”. Dacé filtrul
NU este introdus in portul de admisie, ecranul va afisa ,,LINIE OPRITA”, iar pompa
va fi, de asemenea, oprita automat pentru a preveni patrunderea in celula detector
IR neprotejata.

Alarma:

Setare alarma:

Setarile de alarma ale sistemului nu se vor schimba dupa intreruperea alimentarii
dispozitivului.
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Nivel de alarma:

Exista doua tipuri de alarme: alarma fiziologica si alarma tehnica. Alarma fiziologica
se referd la alarma cauzata de modificarea fiziologica a pacientului; viata pacientului
poate fiin pericol. Alarma tehnica se refera la defectiunea sistemului care cauzeaza
functionarea necorespunzatoare a capnografului si a oximetrului. Acest capnograf
si oximetru adoptd doar alarma cu prioritate medie.

Alarma cu prioritate medie inseamna avertizare serioasa.

Alarma fiziologica include parametrii fiziologici care depasesc limitele de alarma,
alarma APNEE.

Alarma tehnica va fi afisata sub forma de text pe ecran, inclusiv in urmatoarele

situatii:

Alarma tehnica Efect advers

SENZOR OPRIT Determina incapacitatea de a furniza date de mdsurare a
gazelor.

TEMP INSTABILA Determina incapacitatea de a furniza date de mdsurare a
gazelor.

IRSER Datele de masurare a gazului nu pot fi furnizate.

TEMP SCAZUTA Poate cauza erori de masurare a gazului.

TEMP RIDICATA Poate cauza erori de masurare a gazului.

CALER Poate cauza erori de masurare a gazului.

SENZOR ER Determinad incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.

BLOCAJ Determinad incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.

LINIE OPRITA Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.

POMPA OPRITA Determina incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.

POMPA ER Determinad incapacitatea de a furniza date de masurare a
gazelor.

ZERO REQ Poate cauza erori de masurare a gazului.

SpO:2 SENZOR | Determind incapacitatea de a furniza date de masurare a

OPRIT Sp0s.
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CAUTARE ESUATA | Determini incapacitatea de a furniza date de méasurare a
SpOa.

Avertisment: Personalul medical ar trebui sa stabileasca o limita de alarma pe baza
experientei clinice. NU setati o valoare peste limita maxima de alarma.
Avertisment: Acelasi dispozitiv sau un dispozitiv similar cu setare diferita a alarmei
poate provoca un pericol potential in zone izolate, cum ar fi UTI sau sala de operatie.
Va rugam sa consultati continutul setarilor din meniu pentru CO..

Este esential sa setati alarma parametrului fiziologic care da semnificatie clinica
alarmei.

Intarziere alarmai:

Suma intarzierii maxime a starii de alarma si a generarii semnalului este mai mica
de 10 secunde.

Suma INTARZIERII medii a STARII DE ALARMA plus INTARZIEREA medie la
GENERAREA SEMNALULUI DE ALARMA este mai mici de 5 secunde.

Indicatie de alarma:

1.) Daca valoarea EtCO, depaseste limita nivelului de alarma ridicat sau scazut,
datele vor fi galbene si vor clipi, insotite de alarma. Aceastd alarma cu prioritate
ridicatad va suna si pentru alarmele de frecventa respiratorie, SpO> si pentru puls.

2.) Daca nivelul bateriei este aproape de linia complet epuizat, bateria D
indica starea complet descarcata, iar monitorul va emite o alarma continua si se va
opri automat.

3.) Cand alarma de apnee este activata si apare apneea, monitorul va indica o
alarma audio/vizuala. Ecranul va afisa intermitent mesajul ,,APNEE” (insemnand ca
nu a fost detectat EtCO2 pentru o anumitd perioadd de timp), iar dacd alarma sonora
este activata, va emite un semnal sonor.

4.) Cand senzorul SpO2 este deconectat sau nu este aplicat, ecranul va afisa
intermitent mesajul ,,SENZOR OPRIT”. Daca pulsul batailor inimii nu este detectat
pentru o perioada de timp, ecranul va afisa intermitent mesajul ,, CAUTARE ESUATA”.

5.) Volumul sunetului de alarma continuu sau intervalul mentionat mai sus poate fi
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reglat in sus si in jos cu ajutorul elementului de meniu ALARMA_VOLUM. Sunetul
va fi insesizabil in conditii de liniste.

6.) Ecranul va afisa,, ", cand este generata o alarma din cauza unor parametri in
afara intervalului sau APNEE.

7.) Cand monitorul nu poate mentine debitul de UTILIZARE NORMALA, afisajul va
indica ,,BLOCAJ” sau ,,POMPA ER”, iar indicatorul de intrare a gazului se va schimba
in portocaliu.

Sunet alarma:

Alarma suna ca in descrierea de mai jos. Intervalul de timp nu poate fi modificat.

. . Presiune . .
Nivel de alarma Sunet . Raza emisferei
sonora
. 1mfatade
. ,,Beep-Beep-Beep”,
Alarma cu centrul
o ) declansat la fiecare | 45~70dB .
prioritate medie geometric al
8 secunde . .
dispozitivului
Lumina alarma:
Lumina de alarma arata ca in urmdtoarea descriere.
Nivel de alarma luminos
Alarma Datele parametrilor devin galbene, ecranul va afisa,,  ”
intermediara si va clipi cu o frecventa de 0,5 Hz

Alarma silentioasa:

in ecranul principal de afisare (meniul nu este deschis), pentru a ap&sa butonul P
si pentru a opri alarma timp de doud minute si intre timp, pictograma trompeta
devine @, doud minute mai tarziu, pictograma trompeta devine £; intre timp,
alarma incepe sa functioneze daca exista o alarma sonora.

Daca apasati butonul 23 aceasts perioadd, alarma silentioasa poate fi eliberata.
Durata alarmei silentioase nu va varia in functie de operator. Cand alarma
silentioasa este activata, atat alarma fizicd, cat si alarma tehnica vor fi silentioase.
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Contraplan de alarma:

AVERTIZARE: Verificati intotdeauna starea pacientului pe mdsura ce alarma este
declansata.
Verificati informatiile despre alarma afisate pe ecran, identificati corect alarma si
gestionati-o Tn mod rezonabil in functie de cauza acesteia.
®  \Verificati starea pacientului.
Identificati tipul sau parametrul alarmei.
Gasiti motivul.
Dezactivati alarma daca este necesar.

Verificati alarma dupa eliminarea stdrii de alarma.

Verificarea functionarea sistemului de alarma

Auto-testarea pornirii dispozitivului pentru a verifica functionarea sistemului de
alarma. De asemenea, operatorul poate reporni pentru a verifica daca semnalul de
alarma este dezactivat.

Dupa ce dispozitivul este pornit si, inainte de a intra pe ecranul principal de afisare,
daca vedeti,, " clipind o data pe ecran si auziti un bip, acesta indica faptul ca
functia de alarma a sistemului este normala.

5.2 Ecran de monitorizare initiala

1
Apasati lung (aproximativ 3 secunde) tasta de pornire ,, O~ pentru a porni

monitorul. Ecranul initial de monitorizare este dupa cum se indica mai jos:
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INPUT

YES NO

Figura 5.2
in acest meniu, apasati butonul A / + sau butonul ¥/ - pentru a muta cursorul,
apoi apasati butonul ENTER pentru a selecta DA sau NU. Daca selectati ,,DA”,
atunci monitorul va intra direct in meniul Pacient nou. Daca selectati ,,NU” sau nu
existd nicio operatiune timp de 8 secunde, atunci monitorul va intra in ecranul
principal.
Pentru a dezactiva aceasta solicitare, intrati in ecranul meniului Pacient nou. Daca
,SOLICITARE DE PORNIRE IDENTIFICARE” este setat ca ,,NU”, monitorul va ignora
ecranul initial de monitorizare (a se vedea figura 5.2) si va intra direct in ecranul
principal de afisare (consultati Sectiunea 5.9 MENIU PACIENT NOU pentru detalii).
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5.3 Meniul principal

MAIN MENU
CO, SET
SpO, SET
TREND
TIME SET
SOUND SET
NEW PATIENT
EXIT

Figura5.3

Apasati butonul de MENIU ﬁ] pentru a intra in meniul principal in vederea

setarii parametrilor monitorului

&AVERTISMENT A: toate setarile de meniu sunt BLOCATE si raman

astfel atunci cand monitorul este oprit.  Asigurati-va ca toate setarile
necesare sunt revizuite si sunt potrivite pentru pacient INAINTE de utilizare.
Acest meniu include urmatoarele optiuni:

Meniul de setare pentru CO,: CO,_SETARE

Meniul de setare pentru SpO2: SpO2_SETARE

Meniul Tendint3: TENDINTA

Meniul de timp: SETARE_TIMP

Meniul de sunet: SETARE_SUNET

Meniul pacient nou: PACIENT NOU.

in acest meniu, apésati butonul A sau ¥ pentru a muta cursorul in sus sau in
jos pentru a evidentia o optiune. Apasati butonul ENTER pentru a selecta si a
intra in urmatorul nivel al meniului. Pentru a reveni la meniul principal, selectati
optiunea EXIT si apasati ENTER (nu este disponibil pe ecranul Trend).
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5.4 Meniu setare CO>

CO: SET
EtCO: ALARM_H 50.0mmHg
ALARM_L 19.0
RESP ALARM H 30T/Min
ALARM_L 08

FLOW RATE 100 ml/Min
APNEA TIME 308

UNIT mmHg

CO:2 PUMP ON

AUTO OFF TIME ~ 10Min
SWEEP SPEED  FAST
WAVE SCALE 54mmHg
EtCO: AVER 1BREATH
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.4
Tn acest meniu, apasati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.
Pentru a reveni la meniul principal, evidentiati EXIT si apasati butonul ENTER. Daca
doriti sa readuceti monitorul la setdrile implicite, selectati SARCINI IMPLICITE si
apasati butonul ENTER.

Acest meniu include urmatoarele setari:
1.) Limitele ridicate de alarma ale EtCO2: EtCO2 ALARMA_H: 22-99mmHg, oprit3
2.) Limitele sc3zute de alarma ale EtCO2: EtCO2 ALARMA _L: off, 10-60mmHg
3.) Limitele ridicate de alarma ale frecventei respiratorii: RESP ALARM_H:5-60
respiratii/min, oprita
4.) Limitele scizute de alarmé ale frecventei respiratorii: RESP ALARMA_L: oprits,
4-40 respiratii/min
5.) Configurarea debitului pompei: SETARE-DEBIT: 50 -250ml/min
6.) Configurarea timpului de apnee: TIMP DE APNEE: 15s-44s, oprit
7.) Unitatea CO2: UNITATEA CO2: %, mmHg sau kPa
8. ) Comutator pompa: PORNIT sau OPRIT
9.) Timp de auto-inchidere a pompei: TIMP DE OPRIRE AUTOMATA: 10-30min
10.) Viteza ecranului capnografului: VITEZA DE BALEIERE: LENTA, NORMALA sau
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RAPIDA

11.) Scara undelor de CO»: SCARA UNDE: 54mmHG sau 76mmHG

12.) Timp mediu de calcul EtCO>: EtCO2 mediu: fiecare respiratie, 10sec, 20sec,
30sec

13.) Reincircare implicitd: SARCINA - IMPLICITA

14.) lesire: IESIRE

Atentie:

Timpul de auto-inchidere a pompei inseamna ca pompa se va inchide automat
atunci cand nu are loc nicio respiratie in perioada setata (implicit 10 min).

Scara de unda inseamna valoarea maxima a afisajului amplitudinii formei de unda,
dar nu inseamna date la scara completd. Datele la scarda completa inseamna inca
150 mmHg.

Valorile implicite sunt dupa cum urmeaza:
Limita superioard a alarmei EtCO2: 50 mmHg
Limitd inferioard a alarmei EtCO2: 19 mmHg
Limita superioard a alarmei RESP: 30 respiratii/min
Limita inferioard a alarmei RESP: 08 respiratii/min
Limita superioara a alarmei FiCO2: OFF
SETARE_DEBIT: 100 CC/Min
Timp apnee: 30S
UnitateCO2z %
POMPA_CO2: ON
AUTO_OFF_TIME: 10 min
VITEZA DE BALEIERE: NORMALA
SCARA UNDA: 54mmHg
Evaluare medie EtCO: 1 respiratie

Pagina 33 din 63



5.5 Meniu setare SpO-

SpO: SET
SpOz:

ALARM_L 92
PULSE:

ALARM_H 130T/Min
ALARM_L 60
CURVE LINE
LOAD DEFAULTS

EXIT

Figura 5.5
Tn acest meniu, apasati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Pentru a reveni la meniul principal, evidentiati EXIT si apasati butonul ENTER.
Daca doriti sa readuceti monitorul la setarile implicite, selectati SARCINI IMPLICITE
si apasati butonul ENTER.

Acest meniu include urmatoarele setari:

1.) Limitele joase de alarmé ale SpO2: Sp0O2 ALARMA_L: off, 50%-100%

2.) Limitele ridicate de alarma ale frecventei pulsului: P_FRECVENTA ALARMA_H:
70-250 b&tsi/m, OFF

3.) Limitele joase de alarm ale frecventei pulsului: P_FRECVENTA ALARMA_L: OFF,
30-100 bitdi/m

4.) Selectarea curbei de und3: CURBA UNDA: FILL sau LINE

5.) Reinnoire implicita. SARCINI IMPLICITE

Selectarea curbei undei inseamna urmatoarele: FILL indica faptul ca partea de
dedesubt a fotopletsmogramei este umplutd. LINE indicd faptul ca
fotopletismograma este desenata in linie curba.

Valori implicite dupa cum urmeaza:
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Limita inferioara a alarmei SpO2: 92%
Alarma limita superioara frecventa puls: 130bpm
Alarma limita inferioara frecventa puls: 50bpm

Curba: Line
5.6. Meniu SETARE TIMP
TIME SET
YEAR 13
MONTH 01
DATE 10
HOUR 21
MINUTE 18
SAVE
EXIT
Figura 5.6

Tn acest meniu, apasati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Atentie:
Orice ajustare de timp va sterge toate datele de tendinta stocate, astfel ca va rugam
sd aveti grija inainte de a efectua aceasta ajustare.

Procedura este urmadtoarea:

1.) Modificare timp.

2.) Mutati cursorul pe SALVARE, apoi apasati butonul ENTER pentru a intra in meniul
de confirmare, astfel cum se indica in figura de mai jos.

3.) DA este deja selectat (evidentiat in alb), iar daca doriti sa confirmati aceasta
maodificare, apasati Enter. Daca nu doriti sa confirmati modificarea, mutati cursorul
si selectati NU, apoi apasati Enter.

4.) Numai prin confirmare pot fi efectuate ajustarile de timp.
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ARE YOU SURE?

YES OR NO

Figura 5.7

5.7. Meniu setare sunet

SOUND SET

BEEP VOLUME 08
ALARM VOLUME 08
EXIT

Figura 5.8
n acest meniu, ap&sati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in
jos si apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Acest meniu include urmatoarele setari:
Volumul sunetului pulsului: BEEP_VOLUM: 0 (OFF)-8
Volum sunet alarm&: ALARMA_VOLUM: 0 (OFF)-8
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5.8. Tendinta

Grafic tendinta
Ora de inceput a paginii sau ora de inceput a porniii.

\ _pagininr.  totalul paginior |

\ 14 ¥ o
06/02/2015 00:12 09/23

100 mmHg EtCO2

2247 b/ ER234 0046

Pomiti la ora aceasta

Figura 5.9
Monitorul stocheaza EtCO, PR, SpO: si FP ca un grup de date la fiecare 12 secunde
(ajustabil in intervalul de stocare din meniul Pacient nou) cu tendinta acumulata
pana la 24 ore. Datele stocate sunt pastrate chiar daca dispozitivul este oprit.

Simbolul va apadrea pe ecran cand spatiul de stocare este plin. Exista trei
optiuni pentru a stoca in continuare datele.

1.) Schimbati numarul de identificare al pacientului in meniul PACIENT NOU.

2.) Schimbati modul de stocare in BUCLA AUTO din meniul PACIENT NOU. in
modul bucla automat, datele noi vor fi stocate si vor suprascrie datele vechi cand
vor atinge limitele.

3.) Selectati STERGERE MEMORIE din meniul PACIENT NOU pentru a goli datele
stocate.

Aceasta cifrd aratd ca baza de timp pentru pagina de tendinte este de 1 ord si fiecare

punct indica rezultatul fiecarei 12 secunde. Linia de sus a acestei pagini indica

numarul de identificare al pacientului, ora de incepere a acestei pagini

(datd/lund/an ora: minut), numarul paginii curente si totalul paginilor (24 pagini in
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total).

Dacad in timpul corespunzator unei pagini a tabelului de tendinte, utilizatorul opreste
si porneste dispozitivul o data sau de mai multe ori, tabelul de tendinte va afisa una
sau mai multe linii verticale albastre cu amplitudine maxima. Tn acest moment,
apasati ¥, apoi partea de sus va afisa informatiile initiale la acel moment de pornire:
numarul de identificare al pacientului si ora initiala. Linia verticald albastra initiala
corespunzatoare va deveni alba. Apdsati ¥ din nou; se va afisa al doilea timp initial
(daca este oprit si pornit pentru mai multi pacienti).

Ora de la inceputul si sfarsitul partilor de abscisa din aceastd imagine indicd ora de
nceput si, respectiv, de sfarsit pentru tendinta acestei pagini.

Daca datele nu sunt complete, arata ca monitorul a fost oprit, desi nu a finalizat
nregistrarea de 2 ore.

in acest meniu, ap&sati butonul ENTER pentru a modifica tendintele concentratiei
de CO, rata respiratiei, SpO: si pulsul (acesti ultimi 2 parametri sunt selectabili).

in acest meniu, apasati butonul + sau - pentru a modifica pagina de tendinte.

n acest meniu, apasati butonul /A pentru a modifica graficul de tendinte in
tabelul de tendinte.

n acest meniu, apasati butonul MENIU pentru a périsi acest meniu si a reveni la
afisajul principal.
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Tabelul de tendinte
patient ID the beainnina time of the larae baae(one hour):white color
Nr. de identificare pacient  ora de inceput a paginii mari (o ord): culoare alk.)é« igessum
R Pagind nr.  Totalul paginilor
T;féeeltglglggg-in ong: ID 05 06/02/2014 07:12 09/23 T
i 00/14 Et PR SPO2 PR —y,

pagina revierea

00 00 00 00 parametrului
_It_ime _— 00 00 00 00 the paramater
imp
(ora.min.sec) gg ?g 88 (7)3 / saeéjr:]taetglﬁu?atebr
38 12 98 70 e abesit, hcaz
36 12 98 76 contrar, culoare verde

36 120 98 79
Figura 5.10

in acest meniu cu grafice de tendinte, apasati butonul /A pentru a schimba
graficul de tendinte in tabelul de tendinte. Apasati din nou butonul /A pentrua
reveni la graficul de tendinte.

Fiecare tabel de tendinte indica 20 grupuri de date, inclusiv timpul, EtCO> (Et),
frecventa respiratiei (FR), SpO., frecventa pulsului (FP). Intervalul de stocare este
ajustabil la 12 secunde in INTERVALUL DE STOCARE din meniul PACIENT NOU.

Exista 24 pagini in total cand spatiul de stocare este plin. Fiecare pagina contine 15
tabeluri de tendinte si fiecare tabel de tendinte contine 20 date de grupuri. Tabelul
cu 15 tendinte pe o singura pagind poate fi revizuit cu ajutorul butonului V.
Numarul tabelului este indicat n partea stanga sus a ecranului, astfel cum apare si
in figura de mai sus.

in starea stocare complet, 24 pagini pot fi paginate in sus sau in jos cu ajutorul
butonului + sau a butonului -. Numarul paginii este indicat in dreapta sus a ecranului,
astfel cum se arata n figura de mai sus.

Pentru a verifica rapid daca cei patru parametri ai unui grup de date sunt toti
zero, afisajul va indica toate coloanele parametrilor cu albastru.
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5.9. Meniu PACIENT NOU

NEW PATIENT

CLEAR MEMORY

MEM MODE AUTO LOOP

ID GEOGE234

TYPE

STORE INTERVAL 128
POWER ON ID PROMPT YES
SAVE

EXIT

Figura 5.11
Tn acest meniu, ap&sati butonul A sau ¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.
Apasati butonul de MENIU, apoi pentru a iesi din acest meniu si a intra in meniul
principal.
Acest meniu include urmatoarele setdri:
1.) STERGERE MEMORIE: pentru a sterge datele din istoric, astfel incat sa puteti
stoca alte date noi
2.) MOD MEM: pentru a schimba modul de stocare intre stergerea manuala a
datelor (STOP CAND E PLIN) si suprascrierea automat3 a celor mai vechi date
(BUCLA AUTO).
3.) ID: numar de identificare pacient; apasati tasta ,,Enter” pentru a intra sau a iesi
din meniul Setari. Apasati butonul + sau butonul - pentru a muta cursorul in sus sau
injos, apasati butonul A sau ¥ pentru a modifica datele evidentiate de cursor.
4.) TIP: tip pacient, optiuni pentru adulti sau pacienti pediatrici
5.) INTERVAL DE STOCARE: ajustabil la 4/6/12 secunde
6.) SOLICITARE DE PORNIRE IDENTIFICARE: pentru a seta daca monitorul intra in
meniul ,introducere pacient nou” atunci cand porniti monitorul.
7.) SALVARE: stocati modificarile facute (trebuie confirmata de noul meniu ca
urmare a posibilei inlocuiri cu datele originale ale aceluiasi numar de identificare a
pacientului)
8). IESIRE: pentru a iesi din meniul curent, dar nu pentru a stoca modificari ale setarii
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6 Incarcare, intretinere, curitare

6.1 Incircare

Conectati adaptorul de alimentare AC/DC prin portul Mini USB, apoi porniti unitatea.
Unitatea va incirca bateria cu energie in timp ce functioneazi.  incircarea bateriei
se va incheia dupa ce bateria este plina.

Bateria acestei unitati este o baterie cu litiu reincarcabila de lunga durata. Cand
unitatea functioneaza cu baterie, doar indicatorul bateriei arata nivelul de incarcare
al acesteia pe ecran. Cand nivelul de incarcare al bateriei este scazut, indicatorul va
clipi in rosu D, iar alimentarea externa de 5VDC trebuie conectatd cat mai
curand posibil.

Dupa ce este conectatd alimentarea de curent continuu, monitorul va reincarca
bateria si va opri incarcarea dupa ce bateria s-a reincarcat complet. Timpul de
functionare pentru o unitate complet incarcatd este >10ore.  Timpul de incarcare
este de aprox. 4 ore.

Metoda de intretinere a bateriei:

Pentru a evita tensiunea zero sau deteriorarea umflaturii din cauza
autodescarcarii bateriei incorporate cu litiu a monitorului, baterie care nu este
utilizatd o perioada lunga de timp, va rugam sa va asigurati ca monitorul este
ncarcat la fiecare 3 luni si este incarcat complet.

Observatii:

1. Durata de incarcare nu este mai mica de 4 ore; monitorul poate fi incarcat in
timp ce este oprit, iar indicatorul PUTERE este aprins la incarcare.

2. Bateria trebuie depozitata intr-un mediu uscat, fara electricitate statica, praf
si umiditate.

Metoda de inlocuire a bateriei:

Pentru a asigura cea mai buna performantd si sigurantda a dispozitivului, se
recomanda ca bateria cu litiu, incorporata in acest dispozitiv, sa fie inlocuita la fiecare
3ani.

Retineti ca operatiunea trebuie efectuata cu incarcdtorul de curent continuu
deconectat, asigurandu-va ca siguranta operatorului nu este compromisa.

Apdsati in jos si glisati pentru a scoate capacul bateriei, apoi
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deconectati cu grija si Indepartati bateria. Efectuati aceasta procedura in s
ens invers pentru a inlocui noua baterie si pentru a se potrivi cu capacul

bateriei.

OBSERVATIE:  Orice baterie indepartata si care nu mai este necesara trebuie sa fie
eliminata in mod corespunzator cu respectarea reglementarilor nationale si locale.

6.2 intretinere

Daca monitorul se prezinta anormal (de exemplu, sistemul software este oprit),
atunci, pentru a reporni dispozitivul, tineti apasat butonul ON/OFF timp de 5
secunde.

BLOCAJ: Daca afisajul indica ,,Bblocaj”, verificati daca filtrul si/sau conducta sau
conectorii liniei de prelevare sunt blocati. inlocuiti, daci este necesar, si eliminati
blocajul sau opriti pentru a preveni deteriorarea pompei de prelevare.

Va rugdm sa nu lasati alcoolul, reactivul de curatare sau reactivul de sterilizare in
filtru. Verificati daci filtrul este uscat si curat nainte de a fi utilizat. inlocuiti filtrul
daca este murdar, prezinta semne de contaminare ori dacd aveti indoieli cu privire
la starea lui.

VA rugdm sa retineti: Se recomanda utilizarea filtrului, linia de prelevare si
adaptorul pentru caile respiratorii ca obiect de unica folosinta, pentru a eliminain
mod absolut riscul de infectie incrucisata.

Simulatorul SpO2 nu poate fi utilizat pentru a verifica acuratetea masurdrii SpO,
care ar trebui sa fie sustinutd de studiul clinic efectuat prin inducerea hipoxiei pe
subiecti sanatosi, nefumatori, cu piele deschisa pana la inchisa la culoare, intr-un
laborator de cercetare independent. Cu toate acestea, este necesar ca utilizatorul
sa utilizeze simulatorul SpO:z pentru verificarea de rutind a preciziei.

Va rugam sa retineti ca curba de calibrare specifica (asa-numita curba R) trebuie
selectatd atunci cand utilizati simulatorul SpO2; de exemplu, pentru simulatorul
SpO2 din seria Index 2 de la Fluke Biomedical Corporation, va rugam sa setati ,, Make”
la ,,DownLoadMake: KRK”, atunci utilizatorul poate folosi aceasta curba R speciala
pentru a testa functia SpO2 . Daca simulatorul SpO2 nu contine curba R ,,KRK”, va
rugdm sa solicitati producatorului sa va ajute sa descarcati in simulatorul SpO2 curba
R data.
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Atentie:

Filtrul, linia de prelevare si adaptorul pentru cdile respiratorii nu trebuie sterilizate si
utilizate Tn mod repetat dacd indicatia de ambalare indica faptul ca este de unica
folosinta.

Atentie: Pentru mediu, filtrul de unica folosinta, linia de prelevare si adaptorul
pentru cdile respiratorii trebuie tratate corespunzator sau reciclate.

6.3 Curatare

Avertisment: Tnainte de a curdta monitorul si sonda, opriti alimentarea si
deconectati-le de la orice sursa de incarcare.

1.) Curatarea monitorului

Se recomanda ca monitorul sa fie utilizat Tn husa de transport furnizatd, care ofera
protectie atat Tmpotriva contamindrii, cat si impotriva patrunderii lichidelor si a
deteriorarii.

Nu sterilizati la presiune Tnaltd, in autoclava sau in masina de spalat

Nu scufundati si nu expuneti la lichide

Nu utilizati monitorul daca exista semne de deteriorare

Utilizati numai produse de curatare cu PH neutru.

Acest produs nu este potrivit pentru reprocesare mecanica sau sterilizare.
Instructiuni de curatare a monitorului: Numai carcasa de transport si, daca este
necesar, suprafetele monitorului pot fi curdtate si/sau dezinfectate. Utilizati
servetele umede (fard picurare) cu solutie de 70% alcool izopropilic sau solutie pe
baza de clor (1000 ppm) foarte diluat ori clorohexidina (1000 ppm) sau detergent

usor, apoi lasati sa se usuce in mod natural la aer.

2.) Curatarea sondei SpO»
Tngrijire:

Nu sterilizati la presiune Tnaltd, in autoclava sau in masina de spalat

Nu scufundati sonda in lichid.

Nu utilizati sonda daca prezinta semne de deteriorare.

Utilizati numai produse de curatare cu PH neutru.

Acest produs nu este potrivit pentru reprocesare mecanica sau sterilizare.
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Instructiuni de curatare:

Utilizati servetele umede (fara picurare) cu solutie de 70% alcool izopropilic sau
solutie pe baza de clor (1000 ppm) foarte diluat ori clorohexidina (1000 ppm) sau
detergent usor, apoi lasati sa se usuce in mod natural la aer.
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7 Analiza detectarii defectiunilor

Simpla analiza a problemelor

Nr. Fenomen Cauze Solutie
1 Valorile de CO; sunt prea 1. Scurgerea filtruluisau | 1. Verificati si inlocuiti
scazute sau pe ecran apare atubului de prelevare filtrul sau linia de
,,BLOCAYJ”. 2. Blocareafiltruluisaua | prelevare
liniei de prelevare 2. Anulati blocajul
3. n afara calibrarii buclei de gaz
3. Recalibrati folosind
gaz standard.

2 Valorile CO; sunt zero 1. Scurgeri interne in Contactati

1. Ecranul indicd EROARE bucla de gaz a pompei distribuitorul sau
POMPA si zgomot mare. 2. Resursa [ampii cu producatorul pentru
2. Ecranul indici PROBLEMA- INFR a senzorului este reparatii.
LAMPA-INFR deterioratd

3. Ecranul indicd SENZOR 3. Senzor cu INFR defect

EROARE CO2

3 Ecranul indica EROARE-CAL Ultima calibrare nua Recalibrati folosind gaz
functionat corect. standard.

4 Ecranul indica EROARE-ALIM Sursd de alimentare Contactati
deterioratd sau distribuitorul sau
incorecta. producatorul.

5 Unda de CO> nu este normala. 1. Temperaturd prea Utilizati in intervalul

1 Ecranul indica TEMP- ridicata. normal de
RIDICATA 2. Temperatura prea temperatura
2. Ecranul indica TEMP- scazutd. ambientala
SCAZUTA 3. Schimbarea brusci a
3. Ecranul indica TEMP- temperaturii
INSTABILA ambientale
6 Fara valori ale SpO2 sau fard 1. Deget prea rece 1.Tncilziti degetul
unda 2. Interferenta luminii 2. Bvitati lumina
externe foarte externd puternica.
puternica 3. Amplasati senzorul
3. Testul de masurare a SpO2 pe celdlalt brat
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SpO: si a tensiunii
arteriale se efectueazd
pe acelasi brat.

4, Lumina rosie din
senzor nu clipeste.

5. Senzorul infrarosu si

colectorul senzorului nu

sau pozitie.

4, Reinnoiti senzorul
SpO2

5. Curdtati partile
interne ale senzorului

SpO2

intermitent C—dupd ce
alimentarea este furnizata si

indicatorul AC nu se aprinde.

incdrcatorului de
baterie functioneaza

anormal.

sunt curate
7 Culoare rosu intermitent [ 1. Fard alimentare 1. Conectati-va la
si inchis automat. baterie. ncarcatorul bateriei.
8 Culoarea rosie continua 1. Puterea 1. Verificati

incdrcdtorul de
baterie si cablul si
nlocuiti- daca

este necesar.

Atentie: Va rugam sa contactati distribuitorul dumneavoastra daca aveti
nevoie de consiliere, piese de schimb si/sau service.
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Anexa 1. Explicatii ale termenilor din acest manual

MENIU Meniu

EtCO, Concentratia de CO, din faza finala de expirare
FiCO, Concentratia de CO, din faza de inspiratie
Sp0, Saturatia de oxigen

FR Frecventa respiratiei

FP Frecventa pulsului

mmHg Milimetri Mercur

kPa Kilopascal

ALARMA-H Limit3 superioars de alarma

ALARMA-L Limitd inferioard de alarm3

LINIE Curba liniei

PLINA Umpluti sau solida sub forma de und3
BEEP_VOLUM Volum puls

ALARMA_VOLUM

Volum alarma

APNEE

Apneea sau respiratia s-au oprit pentru o anumita perioada

detimp

RPM Respiratii pe minut

SETARE Setare

N,O: Oxid de azot

HELIU Gaz de heliu

CONCENTRATIA DE O, Compensarea concentratiei de O

GAZ ANESTEZIC Gaz anestezic

GAZ ZERO Punct de baza sau Punct zero

BTPS Compensarea temperaturii si a presiunii aerului pulmonar
profund

CALIBRARE Calibrare

ANULARE Anulare

BLOCAJ Filtru blocat sau linie esantion de gaz
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Anexa 2. Modificarea compensarii gazului de

echilibrare

Atentie:
Numai personalul instruit poate efectua urmatoarele proceduri. Contactati
furnizorul dumneavoastra pentru instruire si consiliere.

Intrati in meniul inginer dupa cum urmeaza:

Apasati cele doua butoane + si ¥ simultan pentru a intra in urmatorul meniu.

ENGINEER MENU
BALANCE GAS AR
02 CONCENTRATION  20%
ANESTHETIC GAS ~ 00%
ZERO GAS AR
BTPS DISABLE
MENU UNLOCK
LOAD DEFAULTS
CALIBRATE
EXIT

Figura A2.1

n acest meniu, apésati butonul A sau'¥ pentru a muta cursorul in sus sau in jos si
apasati butonul + sau - pentru a modifica datele selectate de cursor.

Unele elemente din acest meniu pot fi reglate direct, cum ar fi LOAD-DEFAULT
(SARCINA-IMPLICITA) sau EXIT (IESIRE): pentru a apasa butonul ENTER, iesiti fird a
salva sau modifica datele. Tn acest meniu, apasati butonul MENIU, apoi, din nou
pentru a iesi din acest meniu si a intra in meniul principal.

Acest meniu include urmatoarele setari:
GAZ DE ECHILIBRARE: AER, N0, si HELIU

CONCENTRATIE DE 02: 20% - 99%
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GAZ ANESTEZIC: 0 - 20%

GAZ ZERO: AER, N2

BTPS: ACTIVARE, DEZACTIVARE
MENIU: DEBLOCARE, BLOCARE
SARCINI IMPLICITE
CALIBRARE

Atentie:

1.) Cand meniul este blocat, acest meniu este dezactivat. Pentru a debloca meniul,
apasati+si ¥ pentru a intra in meniul inginer si schimbati ,,deblocare” in , blocare”
in setarea MENU. Acest lucru este pentru a evita operarea gresitd a pacientului fata
de presetarea medicului.

2.) CALIBRARE este pentru recalibrarea concentratiei de CO2. Apasati lung butonul
ENTER timp de 8 secunde pentru a intra in acest meniu.

Valorile implicite sunt dupa cum urmeaza:

GAZ DE ECHILIBRARE: AER

CONCENTRATIA DE O2: 20%

GAZ ANESTEZIC: 0 %

GAZ ZERO: AER

BTPS: DEZACTIVARE

MENIU: DEBLOCARE
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Anexa 3. Calibrarea a EtCO, Acuratete

Atentie: Numai personalul instruit are voie sa efectueze urmatoarea procedura.
Contactati furnizorul dumneavoastra pentru instruire si consiliere.

Monitorul a fost calibrat inainte de a fi expediat de citre producitor. in general,
utilizatorul nu trebuie sa calibreze acest dispozitiv in afara de verificarea anuala
recomandata. Pentru a verifica unitatea folosind Gazul de calibrare, trebuie
respectata urmatoarea procedura.

1. Piese si articole necesare:

1.) Gaz standard de CO: - Concentratia este normald 5-8%

2.) Conector cu trei cai: Un conector cu trei cai cu un diametru interior de 1-3 mm
(o conexiune cu aerisire in aer liber) trebuie utilizat pentru a proteja monitorul cand
se efectueaza calibrarea, utilizind o butelie de gaz standard CO.. A se vedea figura
de mai jos. Dispozitivul va fi deteriorat de presiunea ridicata a sticlei standard de gaz
de calibrarein cazul in care conectorul nu este utilizat. Este strict interzisd conectarea
buteliei de gaz de calibrare direct la dispozitiv. Un capat al conectorului cu trei cdi
trebuie sa fie deschis direct la aer pentru a elibera presiunea gazului si pentru a
proteja monitorul.

3.) Doua tuburi (a cdror lungime se poate extinde in afara incaperii): Gazul
standard curge in aer in mod continuu prin conectorul cu trei cai, iar pompa
modulului evacueaz3 si gazul care este verificat. in timpul calibrarii, gazul de CO2 cu
0 concentratie mai mare se poate acumula usor si rapid in jurul dispozitivului.
Pentru a preveni orice posibilitate ca acest lucru sa afecteze si sa influenteze
calibrarea bazei Zero, ventilati conexiunile de la adaptorul cu trei cai si monitor la
exterior.

2. Conectati-va dupa cum urmeaza:
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Afara

|

JL ‘Adaptor pentru Giile
5.8% CO2 Qo

Gaz standard

Figura A3.1

3. Incilzire
Porniti alimentarea si unitatea timp pentru 20-30 minute si reglati debitul
pompei la peste 120cc/min. Pentru a verifica daca exista o scurgere, utilizati
urmatoarea metoda: Strangeti cu mana tubul de prelevare; zgomotul de
functionare al pompei de esantionare va creste semnificativ. Daca pompa de
prelevare nu accelereaza si nici zgomotul sau de functionare nu se modifica,
atunci trebuie sa existe o scurgere in bucla de gaz. Trebuie apoi sa aflati unde
este scurgerea si sa o rezolvati, altfel, va duce la o calibrare incorecta. Dupa
ncalzire, deschideti fluxul de gaz de calibrare standard si ascultati daca sunetul
pompei este acelasi cu cel original. Daca miscarea pompei este lentd si sunetul
sau de rotire este slab, inseamna ca presiunea/debitul standard de gaz este prea
mare.
Reduceti debitul gazului de calibrare pana cand sunetul pompei de prelevare isi
reia volumul initial.

4. Calibrare

Intrati in meniul inginer (procedura indicata in Anexa 2), selectati CALIBRARE si

apasati lung butonul ENTER timp de 8 secunde pentru a intra in urmatorul

meniu.
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CALIBRATE

STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

Figura A3.2
Selectati GAZ STANDARD si ajustati valoarea la cea a concentratiei de gaz
standard CO>. Daca precizia standard de concentratie a gazului este de 2
zecimale, numerele se rotunjesc corespunzator.
Apoi selectati CALIB-START si apasati lung butonul ENTER timp de 8 secunde; in
acelasi timp, deschideti gazul standard si dispozitivul va incepe sa se calibreze.
Ecranul va afisa mesajul ,,REGLARE”, astfel cum se indicd in figura de mai jos.

CALIBRATE
STANDARD GAS 5.0%
CAL BEGIN
CANCEL

ADJUSTING

Figura A3.3
Barele transversale groase de pe afisaj vor fi sterse pe masura ce trece timpul si
calibrarea se va incheia cand sunt sterse complet. in cazul in care calibrarea se
efectueaza cu succes, meniul va afisa AJUSTARE OK si, ulterior, se va iesi in meniul
principal. In cazul in care calibrarea esueazi, acest meniu va afisa EROARE
AJUSTARE. Daca acest lucru are loc, bucla trebuie verificata pentru a determina
daca exista o scurgere sau daca gazul standard s-a epuizat (indicatorul de presiune
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al buteliei de gaz indica 0). Meniul de calibrare va ramane in cazul in care calibrarea
nu reuseste.

Daca doriti sa parasiti acest meniu in timpul calibrarii, apasati butonul MENIU sau
selectati CANCEL si apdsati butonul ENTER.

Observatii: Nu uitati sa inchideti robinetul de gaz standard pentru a preveni risipa.
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Anexa 4. Lista de numere de piese si consumabile

Set de prelevare CR-ASK900B pentru csile respiratorii pentru adultii/copiii intubati Pachet de 10 - fiecare set include 1 din

fiecare articol:

Decantor de apa/Filtru T3 pentru monitorul PC-900B

Adaptor de circuit, 22F/15M cu port de proba de gaz

Teu de prelevare a probelor de gaz, Luers tatd/tatd, 1,27 mmIDx3,0m
CR2500-0000218 Decantor de apa/filtru de unica folosinta T4F (Conector Luer Lock mama) Pachet de 10
CR2500-0000240 Decantor de apa/filtru de unica folosinta T4M (Conector Luer Lock tata) Pachet de 10
WL99370010 Teu de prelevare a conectorului cot, pachet de 50

22F/15M cu port si capac, adult/copil

15100110 Linie de prelevare gaze, Luers tatd/tatd, 1,27 mmID x 2,4m Pachet de 50
15100004 Canal nazal, luers tatd/tats, adulti Pachet de 50
15100210 Teu de prelevare conector drept, 22F/15M cu port si capac Pachet de 100
Q012090 Conector Luer Lock tat-tatd pentru a converti decantorul de apa/filtrul de unica folosinta T3

Pachet de 10

Luer tatd — permite utilizarea liniilor de prelevare cu capat Luer mama

VA RUGAM SA RETINET: Este necesar sé ajustati debitul pompei de prelevare la 50 mi/min pentru a permite utilizarea
liniilor de prelevare cu debit foarte scizut. Nerespectarea acestui lucru poate duce la activarea alarmei de blocare si/sau

defectarea prematurd a pompei din cauza rezistentei mari la suprasolicitare.

PB-331010 Masca de prelevare a probelor de CO2 PRO-Breathe® cu livrare 02, adult, Pachet de 50

cu tub de 02 de 2,1 m, conector Luer mama

MA4000 Linie nazald de prelevare CO,, adult, 2,1 m cu Luer tatd, Pachet de 25
MA4100 Linie nazald de prelevare CO,, copil, 2,1 m cu Luer tatd, Pachet de 25
MA4707 Linie nazald de prelevare CO; cu livrare de O,, adult, 2,1 m cu Luer tata Pachet de 25
MA4703 Linie nazald de prelevare CO, cu livrare de O,, copil, 2,1 m cu Luer tatd Pachet de 25
CR15040050 Senzor SpO2 (Sub-D), silicon, adult, 2 m, Pachetde 1
CR15040051 Senzor SpO2 (Sub-D), silicon, copil, 2m Pachetde 1
CR15040022 Senzor SpO2 (Sub-D), clemd pentru deget, adult, cablu de 2 m, Pachetde 1
CR15040055 Senzor SpO2 (Sub-D), clemd pentru deget, copil, cablu de 2m, Pachetde 1
CR15040017 Senzor SpO2 (Sub-D), tip Y cu folie de silicon, cablude 0,9 m, Pachetde 1
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CR2302-0000013 Baterie cu litiu de inlocuire pentru capnograf PC-900B, Pachetde 1

CR2903-2000010 Cablu de incarcare (USB la mini USB) 1,5 m, Pachetde 1
ACA-USB2UK Adaptor 5V DC Mini USB la priza UK pentru utilizare cu cele de mai sus, Pachetde 1
CR-12VDC9B Adaptor de alimentare pentru vehicul 12V DCla 5V DC Mini USB lungime 3m, Pachetde 1
PROBAG-CAP Husa de transport rezistenta pentru monitor PC-900B, Pachet de 1

Avertisment:

VA RUGAM SA UTILIZATI NUMAI PIESELE DE SCHIMB SI ACCESORIILE
RECOMANDATE ORIGINALE, IN CAZ CONTRAR, VETI PIERDE DREPTUL LA
GARANTIE

Atentie:

Va rugdm sa contactati distribuitorul dumneavoastra daca aveti nevoie de
consiliere, piese de schimb si/sau service.
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Anexa 5. Ghidul si declaratia producatorului - Compatibilitate

electromagnetica

Tabelul 1 Ghidul si declaratia producatorului - emisii electromagnetice - pentru
toate ECHIPAMENTELE SI SISTEMELE

Acest disporzitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul echipamentului ori sistemului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu.
Test de emisii Conformitate Ghid-mediu electromagnetic
Acest dispozitiv foloseste energie RF numai pentru
functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte scdzute si este putin probabil sa provoace
Emisii RF
Grupal interferente in echipamentele electronice din apropiere.
CISPR 11
Acest dispozitiv nu contine componente sau circuite
sensibile magnetic. Prin urmare, nu este afectat prea mult
de campurile magnetice de proximitate.
Emisii RF
Clasa A
CISPR 11
Acest disporzitiv este potrivit pentru utilizare in toate
Emisii armonice - N L .
N/A unitatile, altele decat cele casnice si cele conectate direct la
IEC61000-3-2 i, ) . T
reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa
Fluctuatii de tensiune care alimenteazi clidirile utilizate in scopuri
tensiune/emisii de .
N/A casnice.
licarire
IEC61000-3-3
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Tabelul 2 Ghidul si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica pentru
toate ECHIPAMENTELE SI SISTEMELE

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul echipamentului ori sistemului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat

ntr-un astfel de mediu.

Mediu
Testul de Nivel de tesaret Nivel de )
electromagnetic -

ghid

imunitate IEC60601 conformitate

Podelele trebuie sd fie
din lemn, beton sau
gresie ceramicd.
Daca podelele sunt
acoperite cu material
sintetic,  umiditatea
relativa trebuie sd fie
Descdrcdri de cel putin 30%.
electrostatice +8kV contact £8kV contact Dacd

(ESD) +15kV aer +15kV aer ESD interfereazd cu
IEC61000-4-2 functionarea
echipamentului,
trebuie  luate in
considerare
contramdsurdtori,
cum ar fi cureaua de
madnd,

impdmdntarea.

Calitatea retelei
Trenuride .
. o kv pentru electrice ar trebui sa
impulsuri rapide +2kV pentru puterea .
) puterea de . fie cea caracteristica
de tensiune . de alimentare . o
alimentare L i unui mediu tipic
L . Linii de alimentare .
Linii de alimentare comercial sau
IEC61000-4-4 o
spitalicesc.

+1kV mod ) . Calitatea retelei
Supracurent ) . +1kV mod diferential . .
diferential electrice ar trebui sa
IEC 61000-4-5 +2kV mod comun .
+2kV mod comun fie cea caracteristica
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unui mediu tipic
comercial sau

spitalicesc.

Calitatea retelei
electrice ar trebui sa
fie cea caracteristica
unui mediu tipic

comercial sau

0% UT | o%uT spitalicesc. Daca
(100 % scufundare in | (100 9 scufundare in .
_ uT) utilizatorul
Caderi de L um . .
. pentru 0,5 cicluri pentru 0,5 cicluri echipamentului sau
tensiune, 0% UT 0% UT ist Ui it
N sistemului necesitd o
intreruperi (100 % scufundare in | (100 % scufundare in
o lun uT) functionare continud
scurte si variatii | pentru 1 cidlu entru 1 ddu o
. p in timpul
de tensiune pe | 70%UT 70% UT - o d
o . (30 % scufundare in A intreruperilor de
liniile de intrare um) 0 (30% SCUfunda.re "T un
o pentru 25/30 cicluri alimentare cu
de alimentare pentru 25/30 cicluri 0% UT . .
EC610004-11 0% UT (100 % scufundare in | ENET8ie electrica, se
(100 % scufundare in um) recomands ca
um) S
pentru250/300ciduri | P 250/300cicluri | echipamentul sau
sistemul sa fie
alimentatdelao
sursd de alimentare
neintrerupta sau de
la o baterie.
Campurile
magnetice cu
Camp magnetic frecventa inalta ar
de frecventa a trebui sa fiela
puterii 30A/m 30A/m niveluri caracteristice
(50Hz/60Hz) unei locatii tipice intr-
IEC61000-4-8 un mediu tipic

comercial sau

spitalicesc.
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Tabelul 3 Ghidul si declaratia producatorului —imunitate electromagnetica —
pentru ECHIPAMENTUL si SISTEMUL care nu SUSTIN VIATA

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu

electromagnetic.
IEC 60601
Test de Nivel de
nivel de Mediul electromagnetic - ghid
IMUNITATE conformitate
testare
3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatii RF portabile si

150 kHz | 150 kHz pana | mobile nu trebuie utilizate la o distantd mai
pana la la mica fata de vreuna dintre partile acestui
80MHz 80MHz dispozitiv, inclusiv cablurile, decat distanta de
Emisii RF (6Vinbenzi | (6V in benzi | separare recomandata, calculatd prin ecuatia
prin radio ISM | radio ISM | aplicabila frecventei emitatorului.
conducere | intre 0,15 | intre 0,15 | Distanta de separare recomandata
IEC61000- | MHz si 80 | MHz si 80 d = 1,2VP
46 MHz) MHz) d = 1,2/P 80MHz la 800MHZ
d = 2,3YP 800MHz la 2,7 GHZ

Unde P este puterea nominala maxima pe
iesire a emitatorului, exprimata in wati (W),

conform producatorului emitatorului, iar D

3V/m este distanta de separare recomandata,
dela80 exprimata in metri (m).
RadiatiiRF | MHzla2,7 Rezistenta campului de la emitatoarele RF
IEC 61000- GHz 3V/m fixe, determinatd de un sondaj
4-3 electromagnetic al amplasamentului, a ar

trebui sa fie mai micd decat nivelul de
conformitate in fiecare domeniu de frecventa.
Interferenta poate sa apara in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

()]

K

e
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Tabelul 4 Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicatie
portabila si
cel mobil RF si echipamentul sau sistemul - pentru ECHIPAMENTUL si SISTEMUL
care nu SUSTIN VIATA

Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii portabile si
mobile RF si acest dispozitiv

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt

controlate perturbatiile RF radiate. Clientul ori utilizatorul echipamentului sau sistemului
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (transmitdtoare) si
echipament sau sistem, astfel cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima

de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
nominala
maxima a 150kHz - 80 MHz ntre 80 MHz si 800 ntre 800MHz si
emitstorului la MHz 2,7GHz
iesire d=116VP | | _ 16V | d = 233VF
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pentru emitatoarele cu o putere maximd la iesire, care nu sunt enumerate mai sus,
distanta de separare D recomandata in metri (m) poate fi determinata utilizand ecuatia
aplicabild frecventei emitdtorului, unde P este puterea maxima in wati (W) a emitatorului
la iesire, conform producdtorului emitatorului.

OBSERVATIA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de
frecventa mai mare.

OBSERVATIA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si
persoane.
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AAVERTIZARE:

Folosirea altor accesorii, traductoare si cabluri in afara de cele specificate

sau livrate de producatorul acestui echipament se poate solda cu

intensificarea emisiilor electromagnetice sau cu reducerea imunitatii

electromagnetice a acestui echipament, ducand la functionare incorecta.

Urmatoarele tipuri de cabluri trebuie utilizate pentru a asigura

conformitatea cu standardele de emisie de interferente si de imunitate.
Tabelul 5 Prezentarea generald a cablului

Nr.

Lungimea cablului Ecranat .
Nume Observatii
(m) (Da sau Nu)

Cablu adaptor de
. 18 Nu /
alimentare

Sp0, Cablul sondei 1.8 Nu /

Utilizarea acestui echipament adiacent sau impreuna cu alte echipamente
trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare.
Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament, precum si
celelalte trebuie respectate pentru a verifica daca acestea functioneaza
normal.

Echipamente portabile de comunicatii RF (inclusiv periferice, precum
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de
30 cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile
specificate de citre producitor. Tn caz contrar, ar putea rezulta sl3birea
performantei acestui echipament.

Performanta esentiald a dispozitivului este precizia masurdrii si conditiile de
alarma pentru CITIREA GAZULUI, SpO:z si frecventa pulsului, sau generarea
unei conditii de alarma tehnica.

Dispozitivul face obiectul unor precautii speciale EMC si trebuie instalat si
utilizat in conformitate cu aceste instructiuni.
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d Producator
&] Data fabricatiei
LoT Numar de lot

Respectati instructiunile de utilizare

Asse pastra intr-un loc racoros si uscat

Importat de

Cod produs

EC J REP

Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene

Eliminare DEEE

Acest articol este in conformitate cu Directiva 93/42/CEE

Atentie: Cititi si respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de
utilizare

//?<\ Ase péstra ferit de razele soarelui
2N
]
IPX1 Grad de protectie asigurat prin carcasa

Valabil pana la data de
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ZARUCNi PODMINKY GIMA:

Plati 12 mésicni standardni zaruka Gima B2B.

K Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuné cu alte deseuri menajere.
Utilizatorii trebuie sa elimine acest echipament prin aducerea acestuia la un
W punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice.
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