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1 Introducere

11 Prezentare generala

Acest manual cuprinde informatii privind utilizarea sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a
pacientului SpO,. Inainte de utilizarea sistemului de monitorizare, cititi cu atentie acest manual.

Acest manual se aplica urmatorului produs:

PM10ON

. v
2P Nota:
Inainte de utilizare, cititi cu atentie acest manual, Instructiunile de utilizare ale accesoriilor, precum si toate
masurile de precautie si specificatiile.

12 Informatii privind siguranta

P

Aceastad sectiune cuprinde informatii importante de securitate referitoare la utilizarea obisnuita a
sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO,. Pe parcursul manualului sunt

furnizate si alte informatii importante de securitate. Sistemul portabil Nellcor™ de monitorizare a
pacientului SpO, este denumit ,sistem de monitorizare” in cadrul acestui manual.

121 Simboluri de siguranta

Tabelul 1-1. Definitiile simbolurilor de siguranta

Simbol Definitie

AVERTISMENT
A Atentioneaza utilizatorii cu privire la posibile consecinte grave (deces, accidentare sau
evenimente adverse) pentru pacient, utilizator sau mediul inconjurator.

Atentionare

Identifica situatii sau practici care prezinta riscuri de deteriorare a echipamentului sau a
altor bunuri materiale.

Q Nota
.g Oferd informatii sau instructiuni suplimentare.
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122 Pericole de explozie, electrocutare si intoxicare

AVERTISMENT:
Pericol de explozie - Nu utilizati sistemul de monitorizare in prezenta anestezicilor inflamabili.

AVERTISMENT:
Pericol de electrocutare - Nu turnati si nu varsati lichide pe sistemul de monitorizare.

AVERTISMENT:
Pericol de electrocutare - inchideti bine capacul compartimentului pentru baterii pentru a nu permite
patrunderea umezelii in sistemul de monitorizare.

AVERTISMENT:
Ecranul (afisajul) LCD contine substante chimice toxice. Nu atingeti ecranele LCD sparte. Contactul fizic
cu un ecran LCD spart poate avea ca rezultat transmiterea sau ingestia de substante toxice.

N dle

1.23 Monitorizarea si siguranta pacientilor

AVERTISMENT:

Deconectati si indepartati intotdeauna sistemul de monitorizare si senzorii in timpul efectudrii
procedurilor de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Utilizarea sistemului de monitorizare in
timpul unei proceduri IRM poate cauza arsuri si poate compromite imaginile IRM sau acuratetea
sistemului de monitorizare.

AVERTISMENT:

Tineti pacientii sub observatie in timpul monitorizarii. Este posibil, desi improbabil, ca semnalele
electromagnetice radiate de surse externe asupra pacientului si sistemului de monitorizare sa
determine efectuarea de masuratori eronate.

AVERTISMENT:
Ca siin cazul oricarui echipament medical, orientati cablurile dinspre pacient cu atentie pentru a reduce
posibilitatea incalcirii acestora pe pacient sau a strangularii pacientului.

AVERTISMENT:

Nu ridicati si nu transportati sistemul de monitorizare apucandu-l de senzorul de pulsoximetrie sau de
cablul de interfata pentru pulsoximetrie. Cablul se poate deconecta provocand caderea sistemului de
monitorizare, cu risc de lovire a pacientului sau de deteriorare a suprafetelor sistemului de monitorizare.

> > P P
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Informatii privind siguranta

1.24 Utilizarea si repararea sistemului de monitorizare

AVERTISMENT:

inainte de utilizare, inspectati sistemul de monitorizare si toate accesoriile pentru a va asigura ca nu
prezinta semne vizibile de deteriorare sau functionare defectuoasa. A nu se utiliza in caz de deteriorari.

AVERTISMENT:

Pentru a asigura functionarea corecta a dispozitivului si a evita defectarea acestuia, nu expuneti
sistemul de monitorizare la conditii de umiditate excesiva, ca de exemplu sub actiunea directa a ploii.
O astfel de expunere ar putea cauza functionarea neadecvata sau defectarea dispozitivului. Sistemul de
monitorizare si senzorii de pulsoximetrie si conectoarele acestora nu sunt rezistente la apa. A nu se
introduce in apa, solventi sau solutii de curatat.

AVERTISMENT:
A nu se steriliza sistemul de monitorizare prin iradiere, sterilizare cu aburi sau sterilizare cu oxid de etilena.

AVERTISMENT:

Nu utilizati sistemul de monitorizare in imediata apropiere a altor echipamente sau suprapus cu
acestea. Daca este necesara o astfel de utilizare, supravegheati sistemul de monitorizare pentru
a confirma functionarea corecta in conditiile de utilizare dorite.

A AVERTISMENT:

Singurele componente ale sistemului de monitorizare pentru care se accepta interventia utilizatorului
sunt cele patru baterii AA. Desi utilizatorii pot deschide capacul compartimentului pentru baterii pentru
a schimba bateriile, numai personalul calificat de service poate sa indeparteze capacul si sa acceseze
componentele interne din alte motive. Utilizatorii nu trebuie sa modifice componentele sistemului de
monitorizare.

A AVERTISMENT:

Nu pulverizati, nu turnati si nu varsati niciun fel de lichide pe sistemul de monitorizare, accesoriile,
conectoarele, comutatoarele sau orificiile din carcasa acestuia, deoarece acestea pot deteriora sistemul
de monitorizare. Nu asezati recipiente cu lichid pe sistemul de monitorizare. in cazul in care se varsa
lichide pe sistemul de monitorizare, scoateti bateriile, stergeti imediat toate componentele si solicitati
inspectarea sistemului de monitorizare de catre un tehnician de service pentru a garanta ca nu exista
pericole.

AVERTISMENT:
Nu deteriorati bateriile prin tesire. Nu aruncati, nu loviti, nu lasati sa cada si nu indoiti bateriile.

AVERTISMENT:
Nu lasati sistemul de monitorizare si bateriile laindemana copiilor.

> B

Atentionare:

Este posibil ca sistemul de monitorizare sa nu functioneze corect daca este utilizat sau depozitat in
conditii care nu respecta intervalele specificate in acest manual sau daca este supus la socuri excesive
sau impact cu solul.
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Introducere

1.25 Masuratorile realizate cu sistemul de monitorizare

AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare poate ramane conectat la pacient in timpul utilizarii defibrilatorului sau a unui
aparat electrochirurgical; cu toate acestea, sistemul de monitorizare poate fi afectat de defibrilator, iar
valorile masurate in timpul defibrilatiei si imediat dupa aceea pot fi incorecte.

AVERTISMENT:

Verificati semnele vitale ale pacientului prin metode alternative daca aveti indoieli cu privire la
exactitatea masuratorilor. Adresati-va unui tehnician de service calificat pentru a va confirma ca
sistemul de monitorizare functioneaza corect.

AVERTISMENT:

Pentru performante optime si acuratete maxima a masuratorilor, utilizati numai accesorii furnizate sau
recomandate de Covidien. Utilizati accesoriile conform Instructiunilor de utilizare aferente.

1.26 Senzorii, cablurile si alte accesorii

AVERTISMENT:

inainte de utilizare, cititi cu atentie Instructiunile de utilizare ale senzorului de pulsoximetrie, inclusiv
toate avertismentele, atentionarile si instructiunile.

AVERTISMENT:

Utilizati numai senzori de pulsoximetrie, cabluri de interfata si accesorii aprobate de Covidien.
Utilizarea altor senzori, cabluri si accesorii poate avea ca rezultat masuratori incorecte si emisii ridicate
ale sistemului de monitorizare.

AVERTISMENT:

Nu utilizati alte cabluri pentru a prelungi cablul de interfata aprobat de Covidien. Cresterea lungimii
cablului determina deteriorarea calitatii semnalului si poate cauza masuratori eronate.

AVERTISMENT:
Pentru a evita deteriorarea, nu indoiti cablul senzorului.

AVERTISMENT:

Mesajul de eroare ,Sensor disconnect” (Senzor deconectat) si alarma asociata acestuia indica fie ca
senzorul de pulsoximetrie este deconectat, fie ca este deteriorat cablul acestuia. Verificati conexiunea
si, daca este necesar, inlocuiti senzorul, cablul senzorului de pulsoximetrie sau ambele.

> > P P P
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Informatii privind siguranta

1.27 Interferente electromagnetice

AVERTISMENT:

Orice transmitatoare cu radiofrecvente sau alte surse de interferente electrice pot afecta functionarea
sistemului de monitorizare.

A AVERTISMENT:

Sistemul de monitorizare este conceput pentru utilizarea in medii in care detectia semnalului poate fi
afectata de interferentele electromagnetice. In caz de asemenea interferente, exista posibilitatea ca
valorile masurate sa para eronate sau ca sistemul de monitorizare sa para ca nu functioneaza corect.

A AVERTISMENT:

Echipamentele de mari dimensiuni care utilizeaza relee de comutare pentru pornire/oprire pot afecta
functionarea sistemului de monitorizare. Nu utilizati sistemul de monitorizare in apropierea unor astfel
de echipamente.

Atentionare:

Acest dispozitiv a fost testat si s-a dovedit conform cu limitele pentru dispozitivele medicale legate de
IEC 60601 1-2: 2007 si IEC 60601-1-2: 2014. Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie
rezonabila impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie medicala tipica.

Atentionare:

Acest sistem de monitorizare genereaza, utilizeaza si poate radia frecvente radio, iar daca nu este
instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente nocive cu alte dispozitive
situate in vecindtatea sa. Daca banuiti ca se produc interferente, mutati cablurile senzorului de
pulsoximetrie de langa dispozitivul suspect.

Atentionare:

Nu ignorati posibilele interferente cauzate de surse de interferente electromagnetice, cum ar fi
telefoanele mobile, transmitatoarele cu radiofrecvente, motoarele, telefoanele, lampile, aparatele
electrochirurgicale, defibrilatoarele si alte dispozitive medicale. Daca masuratorile pentru
pulsoximetrie nu sunt cele la care va asteptati tinand cont de starea pacientului, indepartati
potentialele surse de interferente.

128 Conectarea altor echipamente

Atentionare:

Echipamentele accesorii conectate la interfata de date a sistemului de monitorizare trebuie sa fie
certificate conform IEC 60950-1 privind echipamentele de procesare a datelor. Toate combinatiile de
echipamente trebuie sa fie conforme cu IEC 60601-1 Cerinte privind sistemele electromedicale. Orice
persoana care conecteaza echipamente suplimentare la porturile de intrare sau iesire a semnalului
participa la configurarea unui sistem medical si, prin urmare, este responsabila pentru asigurarea
conformitatii sistemului cu cerintele IEC 60601-1, IEC 60601-1-2:2007 si IEC 60601-1-2:2014.
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Atentionare:

Cand conectati sistemul de monitorizare la orice instrument, verificati functionarea corecta inainte de
utilizarea clinica.

Atentionare:

Orice persoana care conecteaza un PC la portul de transmitere a datelor participa la configurarea unui
sistem medical si, prin urmare, este responsabila pentru asigurarea conformitatii sistemului cu cerintele
standardului IEC 60601-1-1 si ale standardului IEC 60601-1-2 privind compatibilitatea electromagnetica.

129 Depozitarea, transportul si scoaterea din uz a sistemului de monitorizare

Atentionare:

Scoateti bateriile din sistemul de monitorizare atunci cand il depozitati sau cand nu intentionati sa il
folositi pentru o perioada lunga.

Atentionare:
Nu scurtcircuitati bateriile, deoarece acestea pot genera caldura. Pentru a evita scurtcircuitarea, nu
lasati bateriile sa intre in contact cu obiecte din metal, in special in timpul transportului.

Atentionare:

Respectati reglementarile guvernamentale si instructiunile de reciclare in vigoare la nivel local in ceea
ce priveste scoaterea din uz si reciclarea sistemului de monitorizare si a componentelor sale, inclusiv a
bateriilor si a accesoriilor.

13 Obtinerea asistentei tehnice

1.3.1 Servicii tehnice

Pentru informatii tehnice si asistenta tehnicd, contactati Covidien sau o reprezentantd locald.

Covidien Technical Services: Patient Monitoring
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635
sau contactati o reprezentantd locald Covidien

www.covidien.com

Cand apelati Covidien sau o reprezentanta locald Covidien, trebuie sa aveti seria sistemului de
monitorizare la indemana. Furnizati numarul de versiune firmware afisat la testarea automatd la
punerea sub tensiune (POST).

1-6 Manual de utilizare
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1.3.2 Documente asociate

Manualul de utilizare la domiciliu al sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului
Sp0O, — Ofera informatii fundamentale privind utilizarea sistemului de monitorizare, gestionarea

alarmelor si depanarea erorilor si defectiunilor. Acest manual se adreseaza ingrijitorilor la domiciliu.

Instructiuni de utilizare pentru senzorul de pulsoximetrie Nellcor™ — Indruma selectarea si utilizarea
senzorului. Inainte de conectarea oricarui senzor de pulsoximetrie aprobat de Covidien la sistemul de
monitorizare, consultati Instructiunile de utilizare ale fiecdrui senzor.

Grila de acuratete a saturatiei — Furnizeazd indrumari specifice pentru fiecare tip de senzor in ceea
ce priveste masuratorile dorite legate de acuratetea saturatiei SpO,. Disponibila online pe

www.covidien.com.

Manualul de service al sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO, — Ofera

informatii adresate tehnicienilor de service calificati, necesare la efectuarea de operatii de service pentru
sistemul de monitorizare.

14 Informatii privind garantia

Informatiile din acest document pot fi modificate fara notificare. Covidien nu ofera niciun fel de
garantie pentru acest material, inclusiv, dar fard a se limita la garantii implicite de vandabilitate sau
adecvare pentru un anumit scop. Covidien nu isi asuma raspunderea pentru erorile din acest
document sau pentru daunele indirecte ori pe cale de consecinta care apar ca urmare a furnizarii,
performantelor sau utilizarii acestui material.
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Pagind lasata necompletata in mod intentionat
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2.1

2.2

Privire generala asupra produsului

Prezentare generala

Acest capitol cuprinde informatii de baza privind utilizarea sistemului portabil Nellcor™ de
monitorizare a pacientului SpO,. Sistemul de monitorizare utilizeaza un design si o tehnologie

unica de oximetrie pentru a oferi personalului din spitale, clinici si personalului medical in general
date exacte si oportune, care includ mai multi parametri:

- Saturatia de oxigen a sangelui arterial (SpO,) — Mdsurarea functionald a hemoglobinei
oxigenate fatd de suma cantitatilor de oxihemoglobina si dezoxihemoglobina

«  Pulsul (PR) — Pulsatiile detectate ale inimii in batdi pe minut

. Unda pletismografica (Pleth) — Unda neregulata ce reprezinta grafic intensitatea relativa a
pulsatiilor

. Starea de functionare — Starea sistemului de monitorizare, inclusiv situatiile de alarma si mesajele
. Datele pacientului — Date in timp real privind tendintele pentru pacientul actual

- Mesaje senzor — Informatii in timp real detectate de senzorul aflat in contact cu pacientul

Descrierea produsului

Sistemul portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO, asigurd 0 monitorizare continud
neinvaziva a saturatiei functionale de oxigen din hemoglobina arteriala (SpO,) si a ritmului
pulsului.



Privire generald asupra produsului

23 Domeniu de utilizare

A

AVERTISMENT:

Acest sistem de monitorizare este indicat doar ca instrument complementar pentru evaluarea starii
pacientului. Acesta trebuie utilizat in asociere cu semnele si simptomele clinice. Nu luati hotarari
medicale bazate exclusiv pe masuratorile realizate cu sistemul de monitorizare.

Sistemul portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO, se utilizeaza numai la recomandarea
medicului, pentru monitorizarea neinvaziva locala sau continua a saturatiei functionale de oxigen
din hemoglobina arteriala (SpO,) si a pulsului. Este destinat utilizarii numai la pacienti nou-nascuti,

pediatrici si adulti in timpul conditiilor fard miscare si cu miscare, care sunt bine sau slab perfuzati,
in spitale, institutii de tip spitalicesc si in mediile mobile si la domiciliu.

Nota:

Utilizarea 1n spitale se referd in general la sectiile de Ingrijire generalg, salile de operatii, sectiile pentru
proceduri speciale, sectiile de terapie intensiva si urgente din cadrul spitalelor si la alte institutii de tip
spitalicesc.

Institutiile de tip spitalicesc includ cabinete medicale, laboratoare de somnologie, centre de ingrijire
specializatd, centre de chirurgie si centre pentru afectiuni subacute.

Transportul in spital si mediile mobile includ transportul unui pacient in spital sau institutia de tip spitalicesc
ori transportul intre institutii sau intre o institutie si domiciliu.

Domiciliul include orice mediu in care se poate utiliza un dispozitiv, in afara de centrele medicale
profesionale sau laboratoarele medicale.
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24 Vederi ale produsului

24.1 Panoul frontal si elementele de afisaj

Panou frontal

.

-~

Figura 2-1. Componentele panoului frontal

Ecran LCD (,afisaj” sau
,ecran”)

Buton in sus

Buton de revenire

Buton OK

Buton de dezactivare

temporara alarma sonora

Buton in jos

POX 20434 A

Utilizati pentru a monitoriza toate datele grafice si numerice referitoare la
pacient, precum si starea de functionare a sistemului si mesajele de
avertizare. Consultati Figura 2-2 de la pagina 2-4.

Apasati acest buton pentrua marivaloarea (cum ar fi bpm, volumul alarmelor
sau luminozitatea) si pentru a derula in sus.

Apasati acest buton pentru a inchide meniul afisat pe ecran si a reveni la
ecranul de monitorizare.

Apdsati acest buton pentru a selecta meniul sau setarea doritd. In vizualizarea
Monitoring History (Istoric monitorizare), apasati pentru a selecta nivelul de
granulitate.

Apasati pentru a comuta intre dezactivarea si reactivarea alarmei sonore.
Apdsati acest buton pentru a dezactiva o alarma cu prioritate ridicatd sau
medie ori pentru a anula o alarma cu prioritate scazuta.

Apdsati acest buton pentru a reduce valoarea (cum ar fi bpm, volumul
alarmelor sau luminozitatea) si pentru a derula in jos.

Manual de utilizare
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7 . Indicator de alimentare Este verde atunci cand sistemul este alimentat.
8 I v Buton de pornire/oprire Mentineti apasat pentru a porni sau a opri sistemul de monitorizare.
9 v Buton Meniu Apasati butonul pentru a accesa meniul sau a reveni la ecranul de
(R . .
© m— monitorizare.
© =
Afisaj

Figura 2-2. Elemente de afisaj

10—
v
8 7
POX_20527_A
1 Zonatipuluide pacientsi  Afiseaza tipul de pacient selectat la un moment dat.

a categoriei de pacient
. Tipul Adult/Pediatric — Se afiseaza atunci cand limitele de alarma

sunt setate la valorile limitd pentru adulti si pacientii pediatrici.
(Setare implicitd)

. Tipul Neonatal (Nou-nascut) — Se afiseaza atunci cand limitele de
alarma sunt setate la valorile limitd pentru nou-ndscuti.

(Mod studiu somn).

Valoarea SpO, in timp Indicd saturatia in oxigen a hemoglobinei. Setarile curente privind limitele
real de alarma superioara si inferioard sunt afisate cu caractere mai mici in
partea dreaptd a valorii dinamice SpO,.

ey Sau indica faptul ca sistemul de monitorizare este in Sleep Study Mode
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Pictograma de stare a
bateriei

Data/ora

Limite de alarma
superioara si inferioara
pentru SpO,

Amplitudinea pulsului
(bard de impuls)

Limite de alarma
superioard si inferioara
pentru puls (BPM)

Valoarea In timp real
a pulsului

Pictograma de puls
(inimad)

Pictograma de valoare
a pulsului

Unda pletismograficd
(Pleth)

Afiseazd durata de autonomie a bateriei rdmasa.

. Nivel baterie bun — Duratd de autonomie buna a bateriei. Cand
bateria este incdrcatd complet, se afiseaza patru bare verzi. Numarul
de bare verzi scade pe masura ce bateria se descarca.

- Nivel baterie redus — Se declanseaza un semnal de alarmd cu
prioritate redusa cand raman doar 15 minute din timpul de
autonomie al bateriei. Se afiseaza intermitent cu culoarea galbena
mesajul Low Battery (Nivel baterie redus).Utilizatorii
nu au posibilitatea de a dezactiva temporar acest tip de alarmd.
Tnlocuiti bateria pentru a dezactiva alarma.

. Baterie aproape descarcata — Cand au mai rdmas circa 5 minute
inainte de oprirea sistemului de monitorizare, se declanseazd o alarmd
cu prioritate ridicata. Se afiseaza intermitent cu culoarea rosie mesajul
Critically Low-Battery (Baterie aproape
descarcatd).Cand bateria este descdrcatd complet, sistemul de
monitorizare se opreste automat. Inlocuiti bateria.

Indicd data curentd In formatul zi/lund/an si ora curenta in formatul
ore:minute:secunde. Formatul datei poate fi modificat din meniul Service
(este necesard o parold).

Indicd limitele de alarma superioara si inferioard pentru SpO,. Sistemul

emite un semnal sonor de alarma de fiecare data cand valoarea saturatiei
aferenta pacientului depaseste aceste limite de alarma.

Indica ritmul pulsului si amplitudinea relativd (neregulatd) a acestuia.
Pe masurd ce pulsul detectat devine mai puternic, se aprind mai multe bare
pentru fiecare bataie de puls.

Indicd limitele de alarma superioard si inferioard pentru puls. Sistemul
emite un semnal sonor de alarma de fiecare data cand pulsul pacientului
depdseste aceste limite de alarmd.

Afiseazd valoarea pulsuluiin batdi pe minut. Setdrile curente privind limitele
de alarma superioara si inferioard sunt afisate cu caractere mai mici in
partea dreaptd a valorii dinamice a pulsului.

Se aprinde intermitent pentru a indica fiecare bataie a inimii in timp real.
(Numai in modul Standard.)

Indicd zona de pe afisaj destinatd valorii pulsului.

Aceasta undd neregulatd utilizeazd semnale in timp real transmise de
senzor, reflectand intensitatea relativa a pulsatiilor semnalelor de puls
primite.

Manual de utilizare
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™

12 ) Pictograma SatSeconds Functia SatSeconds™ permite gestionarea alarmelor prin ignorarea

o situatiilor de depdsire usoard sau de scurtd durata a limitelor de alarma
pentru SpO,. Cand functia SatSeconds™ este activatd, pictograma
SatSeconds™ se umple in sensul acelor de ceasornic in momentul in care
sistemul SatSeconds™ de gestionare a alarmelor detecteazd masuratori
SpO, in afara limitelor setate. Pictograma SatSeconds™ se goleste in sensul
invers acelor de ceasornic atunci cand rezultatele mdsuratorilor SpO, se
incadreaza in limitele setate. Cand pictograma SatSeconds™ se umple
complet se declanseaza un semnal sonor de alarmd cu prioritate medie.
Setarea implicita pentru adulti este 100. Consultati Utilizarea sistemului
SatSeconds™ de gestionare a alarmelor de la pagina 4-12.

Pictograma SpO, Indicd zona de pe afisaj destinatd SpO,.

Indicator de interferenta  (Nu este prezentat in figurd.) Se aprinde atunci cand sistemul de
monitorizare detecteazad scdderea calitatii semnalului de intrare. De regula,
acestindicator se aprinde intermitent atunci cand sistemul de monitorizare
ajusteazd dinamic volumul de date necesare pentru mdsurarea SpO, si a

pulsului. Atunci cand indicatorul rdmane aprins continuu, inseamna ca
sistemul de monitorizare a extins volumul de date necesare pentru
mdsurarea valorii SpO, si a pulsului. In acest caz, precizia de detectie a

schimbérilor rapide ale acestor valori poate fi redusa.!

Indicatorul dezactivare (Nu este prezentat in figurd.) Vizibil in zona cu limite de alarma atunci cand

temporard alarmd sonord  alarma sonord este dezactivata temporar. Atunci cand apasati butonul de
dezactivare temporard a alarmei sonore, alarma se opreste pentru 30,60, 90
sau 120 (setare implicitd) de secunde, iar indicatorul afiseaza timpul ramas.

-- Indicatorul de alarmd (Nu este prezentat in figurd.) Vizibil in zona cu limite de alarma atunci cand
dezactivatd alarma sonora este dezactivata.

- Indicatorul de senzor (Nu este prezentat in figura.) Este afisat cand senzorul nu este in contact cu
inactiv pacientul.

- Indicatorul de senzor (Nu este prezentat in figurd.) Este afisat cand senzorul nu este conectat la
deconectat sistemul de monitorizare.

- Indicatorul de mesaj (Nu este prezentat in figurd.) Este afisat cand senzorul nu este valid.
senzor

e b Zona de mesaje Cuprinde mesaje pentru notificarea utilizatorului cu privire la o situatie sau

S informative o solicitare de a actiona. Culoarea de fundal indica gravitatea stdrii.

(exemplu prezentat) Consultati Tabelul 2-1.

1. Deteriorarea semnalului poate fi cauzata de lumina ambientald, aplicarea inadecvatd a senzorului, prezenta de zgomot electric, interferenta
electrochirurgicald, miscarea pacientului sau alte cauze.
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Culorile afisajului

Tabelul 2-1. Culorile afisajului

Exemplu Descriere Stare Functie

Valoare numericd Fixa Valoarea SpO, si undele pletismografice
m albastrd
Valoare numericd verde Fixa Valoarea pulsului

Fundal rosu Afisare Situatie de alarma cu prioritate ridicatd

intermitenta

Pulse ~ BPM

Fundal galben

Afisare
intermitenta

Situatie de alarmad

Pictograma galbend Fixa Stare de alarma (corespunde fondului galben
n care contine un mesaj text)
Pictograma bateriei in Fixd Nivel de incdrcare al bateriei normal, redus sau

ENN

culoarea verde, galbena
sau rosie

critic

2.4.2 Panou din spate

Figura 2-3. Componentele panoului din spate

POX_20433_A
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243 Simboluri care pot sa apara pe eticheta produsului si ambalajului

Tabelul 2-2. Explicatia simbolurilor

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

()

r

Tip BF

SN

Numar de serie

Rx

ONLY

Dispozitiv numai pe baza de prescriptie
medicala

Data fabricatiei

106 ki

52kPa

Pa
Atmospheric pressure
limitations

Limitari de presiune atmosferica

A se tine la loc uscat

95%
@&
15%

Limitdri de umiditate Fragil
Hurnidity
limitation
/l/%f?? N . = "
SAE Limitari de temperaturd Certificare UL
Somperature c us
limitations
Trebuie consultate instructiunile de c € .
utilizare Marcaj CE
0123
Baterie litiu Producator

Cod referintd (numdr de articol)

Reprezentant pentru UE

Protectie impotriva obiectelor strdine si
a umezelii

Directiva RoHS din China

Eliminarea corespunzatoare pentru
deseurile de echipamente electrice si
electronice

©
®

Warning:
Keep away from
fire or flame

Inflamabil
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s1 Prezentare generala

Acest capitol cuprinde informatii privind instalarea si punerea in functiune a sistemului portabil
Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO, inainte de prima utilizare.

32 Dezambalarea si inspectia

Sistemul de monitorizare este livrat intr-o singurd cutie. Examinati cutia cu atentie pentru a
depista eventuale semne de deteriorare. Contactati imediat Departamentul de Asistenta
Tehnica Covidien In cazul in care cutia prezintd semne de deteriorare. Nu returnati sistemul de
monitorizare si ambalajul acestuia fdra sa contactati in prealabil Covidien. Consultati Servicii
tehnice, pagina 1-6.

Sistemul de monitorizare este livrat impreund cu un set de articole standard si poate cuprinde si
o serie de accesorii optionale. Verificati dacd in cutia livrata sunt prezente toate articolele de pe
lista de colisaj.

Tabelul 3-1. Articole standard

Articol Cantitate
Sistem portabil de monitorizare a pacientului Nellcor™ SpO, 1
Compact Disc (CD) si/sau Manual de utilizare si Manual de utilizare la domiciliu’ 1
Baterie litiu tip AA 4

1. Covidien furnizeaza manualele sistemului de monitorizare in format electronic pe un compact disc, pentru
acces facilitat, dar la cerere le poate furniza si in format tiparit. Comandati gratuit un exemplar tiparit din
Manualul de utilizare al sistemului portabil SpO, Nellcor™ de monitorizare a pacientului sau din Manualul de
utilizare la domiciliu ori un exemplar tiparit din Manualul de service al sistemului portabil Nellcor™ de
monitorizare a pacientului SpO,, disponibil contra cost, de la Departamentul de Asistenta Tehnicd Covidien sau
de la o reprezentanta locald Covidien.

0
Nota:

Este necesara verificarea functiondrii corecte a sistemului de monitorizare de cdtre un tehnician de service
calificat, conform procedurilor indicate in Manualul de service al sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a
pacientului SpO, Tnainte de punerea in functiune la locul de utilizare clinica.

0
2P Nota:

Contactati Departamentul de Asistenta Tehnica Covidien pentru informatii referitoare la preturi si la

modalitatea de comanda.



Instalare

33 Punerea in functiune

3.3.1 Utilizarea bateriilor

AVERTISMENT:

Pericol de explozie - Utilizati numai baterii AA. Nu utilizati concomitent baterii de tipuri diferite. De
exemplu, nu utilizati concomitent baterii uscate, baterii nichel-metal hidrura sau baterii litiu-ion.

AVERTISMENT:

Nu utilizati sistemul de monitorizare atunci cand capacul compartimentului pentru baterii este deschis
sau indepartat.

Sistemul de monitorizare este alimentat cu patru baterii AA.

Inainte de a utiliza bateriile, efectuati un control de securitate a echipamentului. Consultati Verificcri
periodice de sigurantd, pagina 7-3.

Bateriile cu litiu noi asigura monitorizarea timp de 20 de ore in urmatoarele conditii:

Monitorizarea pacientului (mdsurarea SpO, si a pulsului cu ajutorul unei bare de impuls si al unui
pletismograf)

Semnalul sonor pentru puls este setat la 25%

Nu se inregistreaza stari de alarma

Luminozitatea pentru iluminarea de fundal a afisajului este setata la 25%
Temperatura ambiantd este 25 °C

Verificarea autonomiei bateriei
1. Porniti sistemul de monitorizare.

2. Asigurati-va ca se aude semnalul sonor care indica trecerea testului POST la finalul acestuia. Consultati
Pornirea sistemului de monitorizare la pagina 4-1 pentru detalii despre testul POST.

3. Verificati daca pictograma de stare a bateriei indica durata rdmasa de autonomie a bateriei. Consultati
Figura 2-1 de la pagina 2-3 pentru indicatorii de stare a bateriei.

4. Daca apare eroarea Low Battery (Nivel baterie redus), schimbati bateriile. Consultati Figura 2-3 de la

pagina 2-/.

Nota:
Este posibil ca sistemul de monitorizare sa nu functioneze dacd nivelul de incarcare al bateriilor este foarte redus.

Nota:
Scoateti bateriile dacd nu intentionati sa utilizati sistemul de monitorizare pentru 0 anumita pericada.

3-2
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(J
LEP Nota:

Verificati periodic bateriile pentru a observa eventualele urme de coroziune. Scoateti bateriile din sistemul de
monitorizare Tnainte de a-l depozita.

33.2 Conectarea senzorului de pulsoximetrie Nellcor™

0
Nota:
Inainte de conectarea unui senzor, efectuati un control de securitate al echipamentului. Consultati Verificcri
periodice de sigurantd de la pagina 7-3. Consultati Senzorii de pulsoximetrie Nellcor™ de la pagina 9-1 pentru detalii
privind alegerea senzorilor.

Pentru conectarea unui senzor de pulsoximetrie Nellcor™

1. Selectati un senzor de pulsoximetrie Nellcor™ adecvat si compatibil cu tipul de pacient si utilizarea dorita.
Cand selectati un senzor, trebuie sa avetiin vedere greutatea si nivelul de activitate al pacientului, nivelul
de perfuzare, locurile de aplicare a senzorului disponibile, necesitatea de senzori sterili si durata estimata
de monitorizare.

2. Aplicati cu grija senzorul la pacient dupa citirea Instructiunilor de utilizare ce insotesc senzorul. Respectati
toate avertismentele si atentionarile din Instructiunile de utilizare.

3. Deschideti capacul pentru mufa senzorului.

Figura 3-1. Capacul pentru mufa senzorului

POX_20380_B

4. Dac utilizati un cablu de interfatd DEC-4 (optional), conectati-l la mufa senzorului. In caz contrar,
conectati cablul senzorului la port.

Figura 3-2. Conector pentru cablul de interfatd (DEC-4) sau pentru cablul senzorului

POX_20381_B
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5. Daca utilizati un cablu de interfatd DEC-4 (optional), conectati ferm cablul de interfata la senzorul de
pulsoximetrie.

Figura 3-3. Conector cablu de interfatd (optional) - senzor

RYR )\

-

POX_20382_B

6. Conectati senzorul la pacient.

Cand sistemul de monitorizare detecteaza un puls valid, acesta activeaza modul de monitorizare si
afiseaza datele referitoare la pacient in timp real. Consultati Figura 2-1 de la pagina 2-3.

Va fi afisat un mesaj de eroare senzor cand dispozitivul nu detecteazd nivelul SpO, sau pulsul.
Consultati Figura 2-2 de la pagina 2-4 (,Zona de mesaje informative”).

Nota:
Daca senzorul nu este conectat ferm, este posibil ca sistemul de monitorizare sa nu mai recepteze date de la
pacient.

Nota:

Printre afectiunile fiziologice, procedurile medicale sau agentii externi care pot interfera cu capacitatea
sistemului de monitorizare de a detecta si afisa valori masurate corecte se numara hemoglobina disfunctionala,
substantele de contrast arteriale, perfuzarea redusa, tegumentul cu pigment inchis si agentii de pigmentare
aplicati la exterior, ca de exemplu lacurile de unghii, vopselele de par sau cremele cu pigment. Consultati
Consideratii privind performantele de la pagina 6-1.
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1 Prezentare generala

Acest capitol prezintd metodele de vizualizare si preluare de date privind saturatia de oxigen din
sangele pacientului cu ajutorul sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO,.

22 Informatii fundamentale privind operarea

42.1 Pornirea sistemului de monitorizare

A AVERTISMENT:

Daca anumite indicatoare sau elemente de pe afisaj nu sunt iluminate sau difuzorul nu emite sunete,
nu utilizati sistemul de monitorizare. Solicitati in schimb interventia unui tehnician de service
calificat.

Pentru a porni sistemul de monitorizare

1. Mentineti apasat butonul de pornire/oprire pentru aproximativ o (1) secunda.

In timp ce sistemul de monitorizare efectueaza testul automat la punerea sub tensiune (POST), in
partea inferioard a ecranului se afiseaza o bara de progres.



Operare

Figura 4-1. Exemplu de ecran initial

Nellcor

Portable )
Patient Monitorine

PMTON

POX_20417_A

2. Asigurati-va ca se aude semnalul sonor care indica trecerea testului POST la finalul acestuia.

Semnalul sonor de trecere a testului POST are rolul de a va permite sd confirmati functionarea adecvata
a difuzorului. Daca difuzorul nu functioneaza, nu veti auzi semnalul sonor de avertizare.

Dupa finalizarea testului POST, se afiseaza ecranul de monitorizare. Daca este conectat un senzor la
pacient, se afiseazd masurdtorile pentru SpO, si puls, asa cum se arata in Figura 4-2.

3. Verificati dacd toate elementele de pe ecranul de monitorizare se afiseazd corect.
Figura 4-2. Ecranul principal de monitorizare

12/12/03
07:04:10

%

06
AR

Pulse BPM

56!
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0
LEP Nota:
Apdsarea oricdrei taste trebuie sa emitd un sunet de apdsare valida sau nevalidd. Daca nu auziti niciun sunet la
apasarea tastelor, adresati-va unui tehnician de service calificat.

. ~

LEP Nota:
Nu utilizati sistemul de monitorizare daca la pornirea acestuia se aude un semnal sonor acut si repetat.
Contactati in schimb Departamentul de Asistentd Tehnica sau solicitati interventia unui tehnician de service
calificat.

422 Oprirea sistemului de monitorizare

Dupa utilizarea sistemului de monitorizare, trebuie sa il opriti in conditii de siguranta.

Pentru a opri sistemul de monitorizare
1. Mentineti apdsat butonul de pornire/oprire pentru aproximativ o (1) secunda.

2. Verificati dacd ecranul sistemului de monitorizare se intunecs, fdrd a se afisa nimic.

. -

ZP Nota:
Dupa orice situatie care implica resetarea continud sau blocarea sistemului, mentineti apdsat butonul de
pornire/oprire pentru cel putin 10 secunde pentru a opri sistemul de monitorizare.

423 Parcurgerea meniurilor

Accesati urmdtoarele butoane din panoul frontal al sistemului de monitorizare:

Buton OK

! Buton de revenire %
( Buton de pornire/oprire Buton in sus
O

<~~~ | Buton de dezactivare temporard Buton in jos
& alarma sonora \/

Buton Meniu

Daca volumul sunetului tastelor nu este setat la 0 (valoarea implicita), se aude un semnal de fiecare
datd cand apdsati pe un buton. Apdsadrile nevalide ale tastelor sunt ignorate. Consultati Vederi ale
produsului de la pagina 2-3 pentru mai multe informatii despre butoane si despre elementele care
se afiseaza pe ecran.
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23 Structura meniului si setarile implicite din fabrica

Sistemul de monitorizare este livrat cu anumite setari implicite. Pentru a stabili noi setari implicite
aplicabile unitatii spitalicesti, contactati un tehnician de service calificat.

Tabelul 4-1. Structura meniului si optiunile disponibile

Implicite din fabrica
Element Optiuni disponibile
Adult/pediatric Nou-nascuti
Limite alarma
Alarm Silence Duration 30,60, 90,1205 120's
(Durata dezactivare temporara
alarma sonord)
High %SpO, (%SpO, ridicat) 21-100% (trepte de 1%) 100% 95%
Low %SpO, (%SpO, redus) 20-99% (trepte de 1%) 85%
H|gh Pvulse Rate (\/aloare 21-250 bpm (trepte de 1 bpm) 170 bpm 190 bpm
ridicata a pulsului)
Low Pu|s¢ Rate (Valoare redusa | 20-249 bpm (trepte de 1 bpm) 40 bpm 90 bpm
a pulsului)
SatSeconds Limit Off (Opritd), 10, 25, 50, 100 Off (Opritd) Off (Opritd)
(Limita SatSeconds)
Setari dispozitiv

Sound Settings (Setari sunet)
Alarm Volume (Volum alarma) 0%, 25%, 50%, 75%, 100%

Standard Mode (Modul standard) 50%

Homecare Mode (Modul ingrijire la domiciliu) 50%

Sleep Study Mode (Modul studiu somn) 0%
Pulse Beep Volume 0%, 25%, 50%, 75%, 100%
(Volum semnal puls)

Standard Mode (Modul standard) 0%

Homecare Mode (Modul ingrijire la domiciliu) 0%

Sleep Study Mode (Modul studiu somn) 0%
Key Beep Volume (Volum taste) | 0%, 25%, 50%, 75%, 100%

Standard Mode (Modul standard) 0%

Homecare Mode (Modul ingrijire la domiciliu) 0%

Sleep Study Mode (Modul studiu somn) 0%

4-4

Manual de utilizare



Monitorizarea pacientului

Tabelul 4-1. Structura meniului si optiunile disponibile (Continuare)

Element

Optiuni disponibile

Implicite din fabrica

Adult/pediatric Nou-nascuti

Brightness Setting
(Setare luminozitate)

0%, 25%, 50%, 75%, 100%

(Stergere istoric monitorizare)

Standard Mode (Modul standard) 50%
Homecare Mode (Modul ingrijire la domiciliu) 50%
Sleep Study Mode (Modul studiu somn) 0%
0%, 25%, 50%, 75%, 100%
Screen Save Mode (Mod economizor ecran) 20%
(meniul Service)
Istoric monitorizare
View Spot Data (Vizualizare Saved spot readings (Valori citite pe loc salvate) N/A
date citite pe loc)
View Continuous Data Intervale de 1, 5, 100 si 500 100
(Vizualizare date continue)
Clear Monitoring History No (Nu), Yes (Da) Da

Transfer de date

Spot Data (date citite pe loc)

By USB (Prin USB)

Continuous Data (date

By USB (Prin USB)

By USB (Prin USB)

continue)
Schimbarea categoriei de pacient
Patient Mode Adult (Adulti), Neonate (Nou-ndscuti) Adult
(Categorie pacient)
Response Mode (Mod raspuns) | Normal, Fast (Rapid) Normal

Homecare Mode
(Modul ingrijire la domiciliu)

Confirm (Confirmare) (dupa introducerea
parolei), Cancel (Anulare)

Confirm (Confirmare)

Sleep Study Mode
(Modul studiu somn)

Confirm (Confirmare) (dupa introducerea
parolei), Cancel (Anulare)

Confirm (Confirmare)

Meniul Service

(Destinat exclusiv tehnicienilor de service calificati.)

+4 Monitorizarea pacientului

Respectati instructiunile din aceasta sectiune pentru efectuarea functiilor de bazd de monitorizare

a pacientilor.

AVERTISMENT:

Daca istoricul de monitorizare nu este sters inainte de conectarea sistemului de monitorizare la un nou
pacient, sistemul de monitorizare pastreaza datele privind tendintele pentru mai multi pacienti.

Manual de utilizare
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4.1 Setarea categoriei de pacienti

Atentionare:

Atunci cand este setat la modul standard, sistemul de monitorizare este conceput pentru utilizarea in
spitale sau in institutii asemanatoare spitalelor, de catre personal medical instruit. Consultati Alte
categorii de pacienti de la pagina 4-13 pentru informatii despre alte moduri de functionare.

Selectati categoria de pacient: Adult (Adulti) sau Neonate (Nou-nascuti).

Pentru a selecta categoria de pacient
1. Apasati pe butonul Menu (Meniu).

2. Derulati la optiunea Change Patient Mode (Schimbare categorie pacient) si apasati pe butonul OK.

Figura 4-3. Meniul Patient Mode (Categorie pacient)

'H' 13/01/22
08:44:11

SpO: 97 Pulse 57

Menu

Save Spot Reading

Alarm Limits
Device Settings

Monitoring History

PChange Patient Mode

Service Menu

POX_20308_A

3. Selectati categoria de pacient si tipul de senzor de pulsoximetrie adecvate pentru greutatea pacientului.
Consultati Instructiunile de utilizare ale senzorului de pulsoximetrie.

Adult (Adulti) — pentru adulti si copii

Neonatal (Nou-ndscuti) — pentru nou-nascuti

4. Apadsati pe butonul OK pentru a confirma categoria de pacient selectata.

5. Apasati pe butonul Menu (Meniu) sau Return (Revenire) pentru a reveni la ecranul de monitorizare.
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4.4.2 Salvarea unei valori citite pe loc

Functia de salvare a unei valori citite pe loc salveaza un moment temporal din datele pacientului.

Pentru a salva o valoare citita pe loc
1. Apasati pe butonul Menu (Meniu).

Figura 4-4. Salvarea unei valori citite pe loc
12/12/03
’ﬁ‘ 06:56:39

spo. 96 Puise 50

Menu

pSave Spot Reading

Alarm Limits

Device Settings

Monitoring History
Transfer Data
Change Patient Mode
Service Menu
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2. Derulati la Save Spot Reading (Salvare valoare cititd pe loc) daca aceasta optiune nu este deja selectata.
3. Apdsati pe butonul OK pentru a selecta acest element.
Se afiseaza mesajul ,Spot Reading Saved (Valoare citita pe loc salvata)".

4. Consultati Istoric monitorizare de la pagina 5-1 pentru a vedea valorile citite pe loc salvate.

15 Gestionarea alarmelor si a limitelor de alarma

451 Semnale de alarma

Sistemul de monitorizare intra intr-o stare de alarma dacd intervine o situatie ce necesita atentia
utilizatorului. Consultati Remedierea defectelor de la pagina 8-1.

Asa cum se descrie in Tabelul 4-2 de la pagina 4-8, sistemul de monitorizare utilizeaza atat semnale
vizuale, cat si semnale sonore pentru a identifica alarmele cu prioritate ridicatd, medie si redusa.
Alarmele cu prioritate ridicata se declanseaza prioritar fatd de alarmele cu prioritate medie si joasa.

Semnalele vizuale de alarma sunt afisate pe ecran in ordinea prioritatii, indiferent de starea alarmelor
sonore.

Alarmele Sensor Disconnect (Senzor deconectat), Sensor Off (Senzor oprit) si Sensor Failure
(Defectiune senzor), care sunt implicit alarme cu prioritate redusa, pot fi setate ca alarme cu
prioritate medie sau ridicata din meniul Service (este necesara o parola).
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Nota:

Semnalele vizuale si sonore de alarma sunt dezactivate atunci cand sistemul de monitorizare este setat la Sleep

Study Mode (Mod studiu somn).

Tabelul 4-2. Situatii de alarma

Sonor Vizual
Prioritate Ritm Descriere Exemplu Mesaje
Ridicata Semnal Partea superioard a Loss of Pulse (Puls pierdut)
triplu,0datd | ecranului: Bard rosie —
lads intermitentd, cu mesaj text Battery Critically Low
o . (Baterie aproape descarcatd)
Zona destinata pulsului:
Fundal rosu intermitent, cu
linie intrerupta
Medie ngnal ) Partea supericarda Pulse Rate Low P-u\lse Rate High (Ritmul pulsului
triplu,0datd | ecranului: Bard galbend ridicat)
la8s intermitenta, cu mesaj text Pulse BPM
, ) Pulse Rate Low
Zonele destinate SpO, si : -
. ’ (Ritmul pulsului scazut)
pulsului: Fundal galben
intermitent, cu valoare SpO, High (SpO, ridicat)
numericd
Sp0O; Low (SpO, scazut)
Scazutd Semnal Partea superioard a ) Sensor Disconnected
. A . . Sensor Disconnected
simplu, 0 ecranului: Bara galbena (Senzor deconectat)!
datdla16s continud, cu mesaj text
Zonele destinate SpO, si Sensor Off (Senzor oprit)
: 4
pulsului: Fond galben (Patient)
continuu, cu linie .
N . Sensor Failure
intreruptd . :
(Defectiune senzor)
Low Battery (Nivel baterie redus)
Pulse search (Cautare puls)2
Informativa - - - Interference (Interferentd)
Alarm Silenced (Alarmd sonord
dezactivata temporar)

1. Poate fi setatd ca alarma cu prioritate scazuta, medie sau ridicata din meniul Service. Pentru accesarea meniului Service este necesara o parola.
2. Numai alarma vizuala.

Nota:

Semnalele de alarma sonore si vizuale emise de sistemul de monitorizare, alaturi de diferitele semne si simptome

clinice, constituie pentru personalul medical principalele indicii ale unei situatii de alarmd in ceea ce priveste

pacientul.

Nota:

Daca sistemul de monitorizare nu functioneaza corect, solicitati asistentd de la Departamentul de Asistenta

Tehnica Covidien, de la un tehnician de service calificat sau un furnizor local.

48
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452 Dezactivarea temporara a unei alarme sonore

AVERTISMENT:

Daca siguranta pacientului poate fi pusa in pericol, nu dezactivati temporar alarma sonora si nu reduceti
sonorul.

AVERTISMENT:
Pentru a nu pune in pericol siguranta pacientului, nu acoperiti si nu blocati orificiile difuzorului.

Semnalele sonore de alarma cuprind sunete continue acute, sunete intermitente si sunete joase.
Alarmele sonore pot fi dezactivate temporar pentru 30, 60, 90 sau 120 de secunde. Alarmele vizuale
se afiseaza in continuare in perioadele de dezactivare temporara a alarmelor sonore.

Perioada implicita de dezactivare temporard a alarmelor sonore, stabilita din fabrica, este de 120 de
secunde. Pentru a seta alt interval dintre cele disponibile ca setare implicita a institutiei spitalicesti,
tehnicienii de service calificati trebuie sa acceseze meniul Service.

Pentru a dezactiva temporar o alarma sonora

1. Apasati butonul Silence Alarm (Dezactivare temporard alarma sonord) pentru a intrerupe instantaneu
&‘ semnalul sonor de alarma.

Retineti urmdtoarele:

mg . (Cand se activeaza intervalul Alarm Silence (Dezactivare temporara alarma sonord), pentru acel
interval de timp alarmele sonore nu vor fi active si va fi afisatd pictograma de Alarm Silenced
(Alarma sonord dezactivatd temporar) deasupra pictogramei privind limita de alarma in cauza.

Daca alarma sonora este determinatd de o eroare tehnica, apdsarea butonului Silence Alarm
(Dezactivare temporara alarma sonord) anuleaza alarma.

Dupa intervalul de dezactivare temporara a alarmei sonore, alarma sonora se repetd daca situatia de
alarma persista.

2 2. Pentru a reactiva semnalele sonore de alarma in timpul intervalului de Alarm Silence (Dezactivare
G temporara alarmd sonord), apdsati din nou butonul de Silence Alarm (Dezactivare temporard alarma
sonora).

3. Implementati actiunea corectiva corespunzatoare.

0
LBP Nota:
Apdsati butonul Silence Alarm (Dezactivare temporard alarma sonora) pentru a anula alarmele sonore cauzate
de erori tehnice.

Apasarea butonului Silence Alarm (Dezactivare temporara alarma sonora) va anula alarmele Sensor Off (Senzor
oprit) si Sensor Disconnect (Senzor deconectat).

Nota:

Alarmele sonore pentru alarme fiziologice pot fi anulate. Necesitd, totusi, actiuni corective adecvate.
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4.5.3

Reglarea limitelor de alarma

AVERTISMENT:

La fiecare utilizare a sistemului, verificati limitele de alarma pentru a va asigura ca sunt adecvate pentru
pacientul monitorizat. Asigurati-va ca limitele de alarma nu depasesc pragurile standard prevazute de
normele spitalicesti.

AVERTISMENT:

Dezactivarea limitelor de alarma sau setarea lor la valori extrem de ridicate sau joase va afecta
eficacitatea sistemului de monitorizare.

AVERTISMENT:
Nu setati limite de alarma diferite pentru alte echipamente identice sau similare aflate in aceeasi incapere.
Dupa caz, personalul medical poate regla pragurile de alarmd pentru SpO, si puls (PR) la valori

diferite fata de valorile implicite. Aceste setari vor rdmane valabile pana cand vor fi modificate din
nou sau pana la repornirea sistemului. Modificarile pragurilor de alarmd pentru SpO, si puls (PR) sunt

afisate In zona numerica aferenta de pe ecranul de monitorizare.

De asemenea, personalul medical poate sa opteze pentru utilizarea optiunii de alarmd SatSeconds™
care permite gestionarea frecventei de depasire a limitelor de alarmd pentru SpO, prin reglarea

setdrii SatSeconds™. Cu cat valoarea este mai mare, cu atat frecventa alarmelor va fi mai redusa.

Figura 4-5. Ecranul principal de monitorizare

12/12/03
’ﬂ‘ 07:04:10
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" 96!
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POX_20310_A
Zona numerica SpO, — Indica saturatia in oxigen a hemoglobinei. Ecranul afiseazd intermitent
zerouri in cazul alarmelor de pierdere a pulsului si valoarea SpO, pe un fundal galben atunci cand
saturatia nu respecta limitele de alarma. In timpul cautarilor SpO,, sistemul de monitorizare actualizeaza

In permanentd datele afisate. Setdrile curente privind limitele de alarma superioara si inferioara sunt
afisate cu caractere mai mici in partea dreaptd a valorii dinamice SpO,. Consultati Structura meniului si

setdrile implicite din fabricd de la pagina 4-4 pentru setdri implicite ale limitelor de alarma.
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use BPM Zona numerica aferenta pulsului (PR) — Afiseaza valoarea pulsului in batai pe minut (bpm). Ecranul
afiseaza intermitent zerouri in cazul alarmelor de pierdere a pulsului si valoarea pulsului pe un fundal
galben atunci cand aceasta nu respectd limitele de alarma. In timpul ciutarilor pulsului, sistemul de
monitorizare actualizeazd in permanenta datele afisate. Pentru valorile pulsului care nu se incadreaza in
intervalul de 20-250 bpm, se afiseaza valoarea 0, respectiv valoarea 250. Setarile curente privind limitele
de alarma superioara si inferioard sunt afisate cu caractere mai mici in partea dreapta a valorii dinamice
a pulsului. Consultati Structura meniului si setdrile implicite din fabricd de la pagina 4-4 pentru setari
implicite ale limitelor de alarma.

Pentru a seta limitele de alarma
1. Apasati pe butonul Menu (Meniu).

2. Apasati pe butonul in jos si pe butonul OK pentru a selecta meniul Alarm Limits (Limite de alarma).
Figura 4-6. Meniul Alarm Limits (Limite de alarmd)
12/12/03
’ﬁ‘ 11:50:04
SpO, === Pulse

Alarm Limits

PHigh SpO2 100%
Low SpO2 66%

High Pulse 170BPM
Low Pulse 40BPM

SatSeconds 100

POX_20313_A

Setadrile de alarma includ:

intervalele limitelor de alarma pentru puls (PR) si SpO,.

optiunea de alarma SatSeconds™, care permite gestionarea alarmelor privind incdlcarea limitelor de
alarma pentru SpO..

3. Apdsati pe butonul in sus sau in jos pentru a evidentia optiunea doritd.
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4. Apasati pe butonul OK pentru a selecta optiunea doritd. De exemplu, Figura 4-7 afiseaza setarea High
SpO, (SpO, ridicat) selectatd.

Figura 4-7. Setarea High SpO, (SpO, ridicat)
"
SpO2 === Pulse ===
Adjust High SpO2 Limit

POX_20314_A

5. Apdsati pe butonul in sus sau in jos pentru a schimba valoarea. Consultati Structura meniului si setdrile
implicite din fabrica de la pagina 4-4 pentru optiunile de limite pentru pacienti adulti si nou-ndscuti.

6. Apdsati pe butonul OK pentru a salva valoarea dorita.

7. Apasati pe butonul In sus sau in jos pentru a evidentia alta optiune ori apdsati pe butonul Return
(Revenire) pentru a reveni la meniul principal.

45.4 Utilizarea sistemului SatSeconds™ de gestionare a alarmelor

Functia SatSeconds™ monitorizeaza atat gradul, cat si durata desaturatiei ca index al severitatii
desaturatiei. Utilizati setarea SatSeconds™ corecta (Off (Oprita), 10, 25, 50 sau 100) pentru a face
distinctia dintre evenimentele semnificative clinic fata de desaturatiile minore si de scurta durata,
care pot produce alarme deranjante.

Sistemul SatSeconds™ de gestionare a alarmelor calculeaza durata evenimentului inmultita cu
numdrul de procente cu care saturatia depaseste pragul de alarma pentru saturatie.
Cu SatSeconds™, alarmele se declanseazd numai cand se atinge valoarea SatSeconds™.

Pentru mai multe informatii despre SatSeconds™, consultati Parametrul de gestionare a alarmei
SatSeconds™, pagina 10-6.

Pentru a seta SatSeconds™

1. Apdsati pe butonul Menu (Meniu).

2. Apasati pe butonul in jos pentru a evidentia meniul Alarm Limits (Limite de alarma), apoi apasati pe OK
pentru a-l selecta.
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3. Inmeniul Alarm Limits (Limite de alarma), apasati pe butonul in jos pentru a evidentia SatSeconds.

4. Apasati pe sdgeata in jos pentru a schimba valoarea SatSeconds la 50, 25, 10 sau la off (opritd) (valoarea
implicita este 100).

5. Apdsati pe OK pentru a selecta valoarea.

Figura 4-8. Setarea SatSeconds™

'H' 12/12/03

12:03:33
SpO2  mm= Pulse ===
Adjust Satsecond Limit

SatSeconds m
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16 Alte categorii de pacienti

]

Pe langa setarea categoriei de pacienti la Adult (Adulti) sau Neonate (Nou-nascuti), setarile pentru
categoria de pacienti includ Response Mode (Mod rdspuns), Homecare Mode (Mod ingrijire |a
domiciliu) si Sleep Study Mode (Mod studiu somn). Acestea sunt descrise in urmatoarele sectiuni.

461 Setarea Response Mode (Mod raspuns)
Response Mode (Mod raspuns) stabileste viteza cu care sistemul de monitorizare raspunde la
modificdrile privind mdsurdtorile efectuate cu SpO..

Pentru a seta Response Mode (Mod raspuns)
1. Accesati meniul Change Patient Mode (Schimbare categorie pacient).

2. Apdsati pe butonul In sus sau in jos pentru a evidentia meniul Response Mode (Mod rdspuns), apoi
apdsati pe butonul OK pentru a selecta meniul Response Mode (Mod rdspuns).
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Figura 4-9. Meniul Response Mode (Mod raspuns)

12/12/03
% 12:55:02
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Change Patient Mode

MAdult
#Neonate v

PResponse Mode

Homecare Mode
Sleep Study Mode
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3. Apasati pe butonul in sus sau in jos pentru a evidentia optiunile Normal sau Fast (Rapid), apoi apasati pe
butonul OK pentru a confirma selectia.

. Normal — Raspunde la modificarile de saturatie a oxigenului in sange in termen de 5 pand la
7 secunde.

«  Fast (Rapid) — Raspunde la modificdrile de saturatie a oxigenului in sange in termen de 2 pana la
4 secunde. Acest mod este util in special in situatiile in care este necesara o monitorizare atenta.

. ~

ZP Nota:
Cand este setatd viteza de monitorizare la Fast (Rapid), sistemul de monitorizare poate sa genereze mai multe
alarme privind SpO, si ritmul pulsului decat in mod obisnuit.

. ~

ZP Nota:
Setarea Monitoring Speed (Viteza monitorizare) nu afecteaza calcularea pulsului sau inregistrarea datelor privind
tendintele. Inregistrarea are loc la intervale de o secunda.

462 Setarea Homecare Mode (Mod ingrijire la domiciliu)

Setati sistemul de monitorizare la Homecare mode (Modul ingrijire la domiciliu) atunci cand
sistemul de monitorizare va fi utilizat de un nespecialist in afara spitalului sau unei alte institutii de
ingrijire medicald. Homecare mode (Modul ingrijire la domiciliu) ofera functii limitate pentru
simpilificarea utilizarii.

Pentru a seta Homecare mode (Mod ingrijire la domiciliu)

1. Accesati meniul Change Patient Mode (Schimbare categorie pacient).
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Figura 4-10. Element din meniul Patient Mode (Categorie pacient)

'H' 13/01/22
08:44:11

Sp0:2 97 Pulse 57

Menu

Save Spot Reading

Alarm Limits
Device Settings

Monitoring History

PChange Patient Mode

Service Menu

POX_20308_A
2. Apdsati pe butonul in sus sau in jos pentru a evidentia meniul Homecare Mode (Mod ingrijire la

domiciliu), apoi apasati pe butonul OK pentru a selecta meniul Homecare Mode (Mod ingrijire la
domiciliu).

Figura 4-11. Element din meniul Homecare Mode (Mod ingrijire la domiciliu)
)

SpC: 96 Pulse
Change Patient Mode

MAdult
#Neonate v

Response Mode

PHomecare Mode
Sleep Study Mode

POX_20328_A
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3. Introduceti parola din patru cifre pentru Homecare Mode (Mod ingrijire la domiciliu).
Apasati pe sdgeata in sus sau in jos pentru a schimba valoarea fiecdrei cifre, apoi apasati pe butonul OK
pentru a selecta valoarea.

Figura 4-12. Introducerea parolei pentru Homecare Mode (Modul ingrijire la domiciliu)
w 13/01/26
08:32:11
SpO:2 ——= Pulse
Input password
You must enter a
password to switch to
Homecare Mode.
A
1[d oo
\4
Confirm
Cancel
POX_20344_A
4,

Dupa ce ati introdus parola din patru cifre, selectati Confirm (Confirmare) pentru a accesa Homecare
Mode (Modul ingrijire la domiciliu).

Atunci cand sunteti intrebat(d) dacd doriti sd stergeti sau sd pastratiistoricul de monitorizare, selectati Yes
(Da) sau No (Nu).

Figura 4-13. Solicitarea de stergere sau pdstrare a istoricului de monitorizare

12/12/04
’ﬂ‘ 07:14:44

SpO; === Pulse

Switched to Homecare Mod

Do you want to Delete
All Trend Data?

PNo (Keep Trend Data)

Yes (Delete All Trend Data

POX_20326_A

Manual de utilizare
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Sistemul de monitorizare functioneaza acum in Homecare Mode (Modul ingrijire la domiciliu).

Figura 4-14. Ecranul de monitorizare Homecare Mode (Modul ingrijire la domiciliu)

E 14/01/13
=/ 12:31:20

Pulse BPM

61

POX_20391_A

6. Pentru arevenila Standard Mode (Mod standard), accesati din nou meniul Patient Mode (Categorie
pacient) si introduceti parola pentru Standard Mode (Mod standard).

4.6.3 Setarea Sleep Study Mode (Mod studiu somn)

Setati sistemul de monitorizare la Sleep Study mode (Mod studiu somn) atunci cand urmeaza sa

supuneti pacientul la un studiu in timpul somnului. In Sleep Study Mode (Mod studiu somn),
alarmele sunt dezactivate, iar luminozitatea ecranului este redusa.

Pentru a seta Sleep Study mode (Mod studiu somn)
1. Accesati meniul Change Patient Mode (Schimbare categorie pacient).
Figura 4-15. Element din meniul Patient Mode (Categorie pacient)

'H' 13/01/22
08:44:11

Sp0:2 97 Pulse 57

Menu

Save Spot Reading
Alarm Limits
Device Settings

Monitoring History

PChange Patient Mode

Service Menu

POX_20308_A
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2. Apdsati pe butonulin sus sau in jos pentru a evidentia meniul Sleep Study Mode (Mod studiu somn), apoi

apasati pe butonul OK pentru a selecta meniul Sleep Study Mode (Mod studiu somn).

Figura 4-16. Element din meniul Sleep Study Mode (Mod studiu somn)

12/12/03
% 13:00:52

SpO2 96 Pulse 66

Change Patient Mode

MAdult
#Neonate
Response Mode

Homecare Mode

PSleep Study Mode

POX_20366_A

3. Introduceti parola din patru cifre pentru Sleep Study mode (Mod studiu somn).

Apasati pe sdgeata in sus sau in jos pentru a schimba valoarea fiecdrei cifre, apoi apasati pe butonul OK
pentru a selecta valoarea.

Figura 4-17. Introducerea parolei pentru Sleep Study Mode (Mod studiu somn)

'H' 13/01/22
08:54:17

SpO:2 9 6 Pulse 64
Input password

You must enter a
password to switch to
Sleep Study Mode

A
Hooo
v

Confirm

Cancel

POX_20402_A
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4. Dupa ce ati introdus parola din patru cifre, selectati Confirm (Confirmare) pentru a accesa Sleep Study
mode (Mod studiu somn).
Figura 4-18. Sleep Study Mode (Modul studiu somn)

13/01/21
|.”—-| Sleep Study 10:28:51

o/
/0

POX_20400_A

Daca nu ati apdsat niciun buton timp de trei minute, luminozitatea ecranului se reduce.
5. Pentru a mari din nou luminozitatea ecranului, apasati pe orice buton.

6. Pentru arevenila Standard Mode (Mod standard), accesati din nou meniul Patient Mode (Categorie
pacient) si introduceti parola pentru Standard Mode (Mod standard).

27 Reglarea luminozitatii si a volumului

Accesati meniul Device Settings (Setdri dispozitiv) pentru a regla luminozitatea si volumul
sistemului de monitorizare.

Pentru a accesa Device Settings (Setari dispozitiv)

1. Apasati pe butonul Menu (Meniu).

2. Apdsati pe butonul in sus sau in jos pentru a evidentia meniul Device Settings (Setari dispozitiv), apoi
apasati pe butonul OK pentru a selecta meniul Device Settings (Setdri dispozitiv).
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Figura 4-19. Meniul Device Settings (Setdri dispozitiv)

07:08:44

SpO, 96 Pulse 59

Menu

'H' 12/12/03

Save Spot Reading

Alarm Limits

PDevice Settings

Monitoring History

Transfer Data
Change Patient Mode

Service Menu

POX 20309 A

a7.1 Reglarea luminozitatii

Pentru a regla luminozitatea ecranului

1. In meniul Device Settings (Setari dispozitiv), apasati pe butonul in sus sau in jos pentru a evidentia
elementul de meniu Brightness Setting (Setare luminozitate), apoi apasati pe butonul OK pentru a
selecta meniul Brightness Setting (Setare luminozitate).

Figura 4-20. Meniul Brightness Setting (Setare luminozitate)

Brightness Settings

Brightness $

POX_20307_A

Apasati pe butonul in jos pentru a reduce luminozitatea.
Apasati pe butonul in sus pentru a mari luminozitatea.

2. Apdsati pe butonul OK pentru a salva luminozitatea dorita.
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47.2 Reglarea volumului

Pentru a seta volumul dorit al semnalelor sonore
1. Apasati pe butonul Menu (Meniu).

2. Apdsati pe butonul in jos pentru a evidentia meniul Device Settings (Setdri dispozitiv), apoi apasati pe
butonul OK pentru a selecta meniul Device Settings (Setari dispozitiv).

3. Selectati meniul Sound Settings (Setari audio).
Figura 4-21. Meniul Sound Settings (Setdri audio)

'H' 12/12/03

12:07:28

SpO2 === Pulse
Sound Settings

pAlarm Volume
Pulse Volume

Key Beep Volume &

POX_20304_A

4. Apasati pe butonul OK pentru a selecta Alarm Volume (Volum alarma). Apdsati pe sageata in jos si pe
butonul OK pentru a evidentia si a selecta Pulse Volume (Volum puls) sau Key Beep Volume (Volum taste).

Optiunea Alarm Volume (Volum alarma) permite reglarea volumului alarmelor. Cel mai jos nivel
posibil pentru setarea alarmei este determinat de setarea Permission to Mute Alarm (Permisiune
suprimare alarme) din meniul Service. Solicitati-i unui tehnician sd activeze aceasta optiune.

AVERTISMENT:
Nu dezactivati temporar, dezactivati si nu reduceti volumul alarmei sonore daca exista riscuri pentru
siguranta pacientului.

Optiunea Pulse Volume (Volum puls) permite reglarea volumului aferent barei de impuls si undelor
pletismografice.

Optiunea Key Beep Volume (Volum taste) permite reglarea volumului sunetelor emise la apdsarea
tastelor.
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Figura 4-22. Exemplu de setare a volumului

'H' 12/12/03

12:14:22

SpO2 === PuUlsE ===

Sound Settings

Key Beep Volume é

POX_20331_A

5. Reglati la nivelul de volum dorit.
Apasati pe butonul in jos pentru a reduce nivelul volumului.
Apasati pe butonul In sus pentru a mari nivelul volumului.

6. Apasati pe butonul OK pentru a salva nivelul de volum dorit.

473 Economizorul de ecran

Dacad optiunea Screen Saver (Economizor ecran) este activata din meniul Service (este necesara o
parold), ecranul se va stinge dupd 3 minute de la ultima apasare a unui buton. Pentru a aprinde din
nou ecranul, apasati pe orice buton de pe panoul frontal al sistemului de monitorizare.

28 Service Menu (Meniul Service)

Numai un tehnician de service calificat poate schimba setarile din meniul Service. Pentru accesarea
acestuia este necesarad o parold. Consultati Manualul de service pentru instructiuni.

+s Mementouri de mentenanta

La fiecare 24 de luni, programati intretinerea periodica si verificarile de siguranta cu un tehnician de
intretinere si exploatare calificat. Consultati Verificdri periodice de sigurantd de la pagina 7-3.1n caz de
deteriordri mecanice sau functionale, contactati Covidien sau o reprezentanta locala Covidien.
Consultati Obtinerea asistentei tehnice de la pagina 1-6.
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5.1

5.2

Managementul datelor

Prezentare generala

Acest capitol cuprinde informatii privind accesarea datelor privind tendintele aferente pacientilor,
obtinute la utilizarea sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO,. Datele
privind tendintele pot fi vizualizate de fiecare datd cand se salveaza in memoria sistemului de
monitorizare.

Sistemul de monitorizare poate inregistra date privind tendintele pentru panad la 80 de ore de
monitorizare. Cand incepe masurarea semnelor vitale, sistemul de monitorizare va salva date la
fiecare secunda. Acesta salveazd, de asemenea, toate situatiile de alarmd fiziologica si toate erorile.
Istoricul de date privind tendintele se pastreaza in memoria sistemului chiar daca sistemul de
monitorizare este oprit. Sistemul de monitorizare stocheaza datele noi peste datele vechi cand
memoria tampon este plina.

Sistemul de monitorizare afiseaza datele privind tendintele in format tabelar si format grafic.

Istoric monitorizare

Sistemul de monitorizare prezintd informatiile privind tendintele in format tabelar. Cele mai
recente date vor fi afisate in partea de sus.

Pentru a consulta istoricul de monitorizare

1. Apasati pe butonul Menu (Meniu).

2. Apdsati pe butonul in sus sau in jos pentru a evidentia meniul Monitoring History (Istoric monitorizare),
apoi apasati pe butonul OK pentru a selecta meniul.



Managementul datelor

Figura 5-1. Meniul Monitoring History (Istoric monitorizare)

w 13/01/26
09:48:34

SpO: 06 Pulse 59

Monitoring History

PView Spot Data

View Continuous Data

Clear Monitoring History

POX_20376_A

3. Din meniul Monitoring History (Istoric monitorizare), selectati View Spot Data (Vizualizare date citite pe
loc) sau View Continuous Data (Vizualizare date continue).
Figura 5-2. Ecranul Monitoring History (Istoric monitorizare)

'H' 13/01/26
09:51:32

SpO:2 95 Pulse 63

History Table (1)
Time SpO: Pulse

13/1/26
09:43:29
09:42:32
09:41:50
09:41:02

09:40:49

POX_20322_A

Ecranul View Spot Data (Vizualizare date citite pe loc) afiseazad numai masuratorile care au fost salvate
utilizand Save Spot Reading (Salvare valoare citita pe loc) din meniul principal.

Dacé lista de masurdtori este mai mare decat un ecran, in partea dreapta a ecranului se va afisa o bara de
derulare.

4. Utilizati sdgeata in jos pentru a derula lista.

Ecranul Continuous Data (Date continue) permite reglarea intervalului pentru mdsuratorile de pe afisaj.

5-2
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5.

Atunci cand vizualizati ecranul Continuous Data (Date continue), reglati intervalul pentru masuratorile
afisate apasand pe butonul OK pentru afisarea punctelor de date la intervale de 1, 5, 100 sau 500 de
unitati. Intervalul implicit este 100.

Figura 5-3. Ecranul Continuous Data (Date continue) (interval 100) si bara de derulare

13/01/26
10:19:42

#

96 Pulse

(100)
Pulse

99

History Table

Time SpO: Status

13/1/26
10:14:25
10:12:45
10:11:05
10:09:25
10:07:45

10:06:05

POX_20394_A

Coloana Status (Stare) din tabelul cu istoric va fi necompletata daca nu au existat erori la
inregistrarea punctului de date. Codurile de stare sunt indicate in Tabelul 5-1.

Tabelul 5-1. Coduri pentru starea monitorizarii

Cod de stare

Descriere

LM

Pierderea pulsului cu miscarea pacientului

LP

Puls pierdut

CB

Baterie aproape descércatd

LB

Nivel baterie redus

SO

Senzor inactiv

SD

Senzor deconectat

AO

Alarma dezactivata

AS

Alarma sonord dezactivatd temporar

MO

Interferentd semnal cu miscarea pacientului

PS

Cautare puls
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53 Comunicarea externa a datelor

5.3.1

AVERTISMENT:

Orice conexiune intre acest sistem de monitorizare si alte dispozitive trebuie sa respecte standardele
aplicabile de siguranta pentru sistemele medicale, cum ar fi IEC 60601-1 si materialele secundare
aplicabile. in caz contrar, se pot inregistra scurgeri de curent si impamantare periculoase.

Atentionare:
Nu conectati cabluri pentru computere la mufa senzorului.

Atentionare:
Conectati sistemul de monitorizare la un PC medical conectat la un circuit c.a. izolat.

Nota:
Consultati manualele pentru sistemul distribuit de alarma pentru informatii despre functionare si recomandari
pentru amplasarea sistemului de monitorizare fata de sistemul distribuit de alarma.

Sistemul de monitorizare accepta descdrcarea datelor statistice prin conexiune mini USB la un PC.

Descarcarea istoricului de monitorizare (a datelor privind tendintele)

Atentionare:

Orice persoana care conecteaza un PC la portul de transmitere a datelor participa la configurarea unui
sistem medical si, prin urmare, este responsabila pentru asigurarea conformitatii sistemului cu cerintele
standardului IEC 60601-1-1 si ale standardului IEC 60601-1-2 privind compatibilitatea electromagnetica.

Atentionare:

Interferentele de semnal, dupa o serie de factori externi, pot compromite prezenta sau acuratetea
valorilor afisate.

Atentionare:

Daca sistemul de monitorizare nu prezinta o bariera de izolare, conectati-l la un PC medical conectat la
un circuit c.a. izolat.

Pentru a descarca istoricul de monitorizare (datele privind tendintele), conectati sistemul prin portul
mini-USB la un PC care utilizeazd software HyperTerminal™* sau alte instrumente de transmitere si de
analiza de date. Orice PC conectat la un port de date trebuie sa fie certificat conform standardului IEC
60950. Toate combinatiile de echipamente trebuie sa fie conforme cu standardul IEC 60601-1-1 Cerinte
privind sistemele.

Nota:

Utilizatorii pot importa datele privind tendintele referitoare la pacienti intr-un program de gestiune pentru fise de
date. Pentru aceasta, exportati datele privind tendintele utilizand optiunea de formatare ASCIL. Solicitati interventia
unui tehnician de service calificat, care sa seteze aceasta optiune, inainte de a incerca sa descarcati datele.

54

Manual de utilizare



Comunicarea externd a datelor

Cerinte de compatibilitate a sistemului

Sistem de operare Windows™*

HyperTerminal* sau un software echivalent instalat pe PC
Hardware

Cablu de descdrcare date mini-USB

CD sau stick, daca este necesar un driver USB

Transferul de date prin port USB se face prin intermediul driverelor existente pentru software-uri de
comunicare pentru dispozitivele USB instalate deja pe computer, astfel ca nu ar trebui sa necesite
modificari ale driverelor utilizate de interfata USB. Daca dintr-un motiv sau altul pe computer nu este
instalat driverul USB corect, utilizati driverul USB furnizat pe CD-ul produsului sau furnizat de
Departamentul de Asistenta Tehnicd. Consultati Alternative de drivere USB pentru portul COM de la
pagina 5-8.

Nota:

Orice descarcare de date privind tendintele utilizeaza fie setarile implicite din fabricd, fie setarile implicite
aplicabile unitatii spitalicesti stabilite de un tehnician de service calificat inainte de utilizarea sistemului. Aceste
setdri includ rata de transfer si protocolul de comunicare.

Pentru a descarca date privind tendintele prin programul HyperTerminal™*

1. Verificati dacad un tehnician de service a configurat corect setarile de conectare in serie ale sistemului de
monitorizare.

2. Conectati portul mini-USB al sistemului de monitorizare la computer.

3. Rulati HyperTerminal™>.

Nota:

Daca programul HyperTerminal™* ruleaza pentru prima datd, utilizatorul va fi intrebat daca doreste sa fl
seteze drept program Telnet implicit. In functie de normele spitalicesti, alegeti Yes (Da) sau No (Nu).

4. Setati valorile adecvate pentru portul programului HyperTerminal™* :
a.  Setati rata de transfer (biti pe secunda) care sd corespunda cu rata de transfer a sistemului de
monitorizare.
b.  Verificati dacd bitul de date este setat la valoarea 8.
c. Verificati daca bitul de paritate este setat la None (Niciunul).
d. Verificati dacd bitul de stop este setat la valoarea 1.

e. Verificati daca setarea controlului de flux este Off (Oprit).
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5. Din meniul Transfer Data (Transfer date) al sistemului de monitorizare, selectati Spot Data (Date citite pe
loc) sau Continuous Data (Date continue).

Figura 5-4. Tip transfer de date

#

Sp02

Transfer Data

PSpot Data

Continuous Data

POX_20449_A

6. Selectati By USB (Prin USB).

Figura 5-5. Transferarea datelor prin USB

,“‘ | 13112112
Sp02

Menu

Save Spot Reading

Alarm Limits

Device Settings

Monitoring History
PTransfer Data

Change Patient Mode

Service Menu

POX_20450_A

Datele sunt transferate si se afiseaza o bara de progres. Daca doriti, selectati Cancel (Anulare) pentru a
anula transmisia.

Dupa finalizarea transmisiei, se afiseaza mesajul Output Complete (Descarcare completd).

Manual de utilizare



Comunicarea externd a datelor

Pentru a interpreta datele privind tendintele descarcate

1. Examinati datele privind tendintele pe ecranul HyperTerminal™*, pe o fisa de date sau in format tiparit

de PC.

Figura 5-6. Exemplu de tiparire date privind tendintele

1 __

2 — TIME %SPO2 PR PA  Status

11-Feb-26 16:16:40 -
11-Feb-26 16:16:44 -
11-Feb-26 16:16:48 75
11-Feb-26 16:16:50 75
11-Feb-26 16:16:52 75
11-Feb-26 16:16:56 75
11-Feb-26 16:17:00 75
11-Feb-26 16:17:04 75
11-Feb-26 16:17:08 75
11-Feb-26 16:17:12 75
11-Feb-26 16:17:16 75
3 — 11-Feb-26 16:17:20 75

Output Complete

4 5

1 Titluri de coloand cu produse
2 Titluri de coloana cu date pacient
3 Coloana Time (Ora)

4 Output Complete (Descércare

completd)
5  %SpO,
6 PR
7 PA
8  Status

— - SD
— - S0

154 106 PS

6 7 8 POX_30109_A

Sursa de date, versiune firmware si setari sistem
Afiseaza tipurile de date si parametrii temporali
Marcaj temporal cu data si ora in timp real

Mesaj care indica faptul cd descarcarea datelor privind
tendintele a fost finalizata

Valoarea curentd a saturatiei
Valoarea curentd a pulsului
Amplitudinea curentd a pulsului

Starea de functionare a sistemului de monitorizare

2. Asigurati-va ca setarile aferente datelor pacientilor corespund setarilor asteptate. Verificati inclusiv
versiunea de firmware si codul CRC al acesteia, care trebuie sa fie alcatuit exclusiv din cifre de zero,
metoda actuald de vizualizare a datelor (formd de unda, tendinta sau grafic), setdrile pentru limitele de
alarma, categoria de pacient si setarea SatSeconds™.

3. Scanati ora, coloana sau coloana SpO, sau PR (Puls) pand cand ajungeti la datele dorite.

4. Consultati Tabelul 5-7 de la pagina 5-3 pentru descrierea codurilor de stare in timpul functionarii.
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Alternative de drivere USB pentru portul COM

Incarcati driverul potrivit de pe CD-ul produsului pe computerul la care conectati sistemul.

Contactati Departamentul de Asistenta Tehnicd sau o reprezentanta Covidien locala.

Instalarea unui driver USB de pe CD

1.

Introduceti compact discul (CD) furnizat impreuna cu sistemul portabil Nellcor™ de monitorizare a
pacientului SpO, in PC-ul pe care urmeazd sa-I utilizati.

Copiati arhiva zip ,COVIDIEN USB to UART Bridge Driver” pe PC, in directorul de programe dorit.
Faceti clic dreapta pe arhiva.

Selectati Extract All (Extragere toate).

Deschideti directorul extras.

Rulati fisierul executabil Instalator drivere.

Nota:

Pentru a schimba locatia de instalare a driverului, selectati locatia dorita dupa ce faceti clic pe Change Install
Location (Modificare locatie de instalare).

7.

Faceti clic pe Install (Instalare).

Figura 5-7. Fereastra ,Bridge Driver Installer”

% COVIDIEN USB to UART Bridge Driver Installer

COYIDIEN
2} COVIDIEM LISB to UART Bridge

Installation Location: Driver Yersion 6.4

[ C:\Program Files\COVIDIEN, ’

[ChangelnstaIIanatinn...] I Install l [ Cancel ]

POX_30122_A

Reporniti PC-ul pentru a permite implementarea modificarilor.

Conectati sistemul de monitorizare la PC, conectati ferm mufa USB la PC si mufa mini-USB la sistemul de
monitorizare.

Asteptati ca noul hardware sd fie recunoscut de PC si rulati programul de instalare, care fi ghideaza pe
utilizatori pe parcursul procesului de instalare. Nu faceti clic pe butonul Cancel (Anulare).
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Figura 5-8. Ecran New Hardware Wizard

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard

Thiz wizard helps you install software for:

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge

') If your hardware came with an installation CD
&2 or floppy disk, insert it now.

what do you want the wizard to do?

(&) Install the software automatically [Fecommended)
() Install from a list or specific location [Advanced)

Click Mext to continue.

[ Mext » ][ Cancel ]

POX_30124_A

11. La solicitarea programului de instalare, faceti clic pe butonul Next (Inainte) pentru a copia driverul pe PC.

12. Cand programul de instalare afiseaza acordul de licenta pentru utilizatorul final, cititi-l cu atentie, apoi
faceti clic pe butonul de acceptare a termenilor acordului de licenta.

13, Faceti clic pe Next (Inainte) pentru a accepta in mod oficial acordul.

14. Verificati maparea folderului de destinatie. Pentru a modifica destinatia, faceti clic pe Browse (Rasfoire) si
selectati locul de instalare dorit.

15.  Faceti clic pe Next (Inainte) pentru a accepta in mod oficial maparea folderului de destinatie.

16. Faceti clic pe Install (Instalare) in fereastra de instalare a driverului afisata. Nu faceti clic pe butonul Cancel
(Anulare).

Nota:

Dacd este afisatd o fereastra Windows™* Security (Avertizare de securitate Windows™), selectati optiunea prin
care alegeti sa continuati cu instalarea driverului.

17. In fereastra ,Success” (Instalare reusita), faceti clic pe OK pentru a finaliza instalarea.
18. Reporniti PC-ul pentru a permite implementarea modificarilor.

19.  Din meniul Start, faceti clic pe optiunea de meniu Settings (Setari), apoi selectati optiunea Control Panel
(Panou de control).

20. Selectati optiunea System (Sistem) pentru a deschide fereastra System Properties (Proprietati sistem).
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Managementul datelor

21.

22.

23.

Faceti clic pe fila Hardware, apoi pe butonul Device Manager (Manager dispozitive).

Figura 5-9. Buton Device Manager (Manager dispozitive) in fila Hardware

System Properties

2)x)

| System Restare | Automatic Updates Remate

Device Manager

The Device Manager lists all the hardware devices installed
- on your computer. Use the Device Manager to change the
properties of any device.

Device Manager

Dirivers

@ #  Driver Signing lets you make sure that installed drivers are
~-/ compatible with Windows. Windows Update lets pou set up
how Windows connects to Windows Update for drivers.

[ Drriver Signing ] [ Windows Update

Hardware Profiles

e Hardware profiles provide a way for you to set up and store
different hardware configurations.

[ Hardware Profiles ]

General H Computer Mame | Hardware Advanced

I 0K ][ Cancel ] Apply

Din lista afisata, selectati optiunea Ports (Porturi).

Figura 5-10. Lista de dispozitive hardware in fereastra Device Manager (Manager dispozitive)

L Device Manager

POX_30119_A

B

Faceti dublu clic pe optiunea Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge.

File Action Wiew Help
- = g 2
[+ {49 Human Interface Devices Py
-2y IDE ATA[ATAPI controllers )
[+-& IEEE 1394 Bus host controllers
[+ 58 Imaging devices
[+ Kevboards
[+~ ") Mice and other pointing devices
[+ L Modems
£} ’§ Monitors
[+ E8 Network adapters
- [ PCMCIA adapters
= Ports (COM &.LPT)
,F\f Communications Port (COM1)
7 ECP Printer Port (LPT1)
"_y Intel(R) Active Management Technology - SOL {COMS)
'__\f Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM7)
[+ %88 Processors
- B Secure Digital host contrallers
[+ @ Smart card readers
+- @, Sound, video and game controllers
[+ g System devices
[+ é Universal Serial Bus controllers v
POX_30126_A
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Comunicarea externd a datelor

Nota:

Portul COM afisat trebuie sd corespundd portului COM din HyperTerminal™*. Consultati Pentru a descdrca date
privind tendintele prin programul HyperTerminal™* de la pagina 5-5.

Figura 5-11. Exemplu de fereastra initiald de proprietdti USB to UART Bridge

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope... [?X]

General | Port Settings | Driver | Details|

? Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM?)
=

Device type: Ports [COM & LPT)
M anufacturer: COVIDIEM
Location: Location 0 [CP2102 USE to UART Bridge Cor

Device status

Thiz device is working properly.

If pou are having problems with this device, click Troubleshoot to
start the troubleshooter.

Troubleshoot. .. ]

Device usage:

lse thiz device [enable) W |

[ QK ] [ Cancel

POX_30125_A

24. Faceti clic pe fila Port Settings (Setari port).
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Managementul datelor

25. Setati numarul de biti pe secunda la una dintre cele patru rate de transfer posibile: 19200 sau 115200.

Setarea implicita din fabricd este 19200 bps.

Figura 5-12. Listd a ratelor de transfer in fila Port Settings (Setari port)

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope...

General | Port Settings | Driver || Details|

Bitz per zecond: ‘ 19200

Daa bits: |5 v|
Paiity: | None v

Stop bits: |1 v|
Flow control: [None v|

[ Advanced...

] [ Restore Defaults ]

Ok

][ Cancel ]

26. Faceti clic pe butonul OK pentru a finaliza procesul.

POX_30127_A

27. Consultati Pentru a descdrca date privind tendintele prin programul HyperTerminal™* de la pagina 5-5.

5.3.2 Actualizari firmware

Contactati un tehnician de service calificat pentru a efectua orice actualizdri firmware pe sistemul

de monitorizare, potrivit Manualului de service.
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6 Consideratii privind performantele

«1 Prezentare generala

Acest capitol cuprinde informatii privind optimizarea performantelor sistemului portabil Nellcor™
de monitorizare a pacientului SpO.

Verificati performantele sistemului de monitorizare conform procedurilor prezentate in Manualul
de service. Solicitati realizarea acestor proceduri de cdtre un tehnician de service calificat inainte de
instalarea initiala a sistemului la locul de utilizare clinica.

s Consideratii privind oximetria

AVERTISMENT:

Masuratorile efectuate prin pulsoximetrie si semnalele aferente pulsului pot fi afectate de anumite
afectiuni ale pacientului, de miscarea excesiva a pacientului, de erorile de utilizare a senzorului si de
anumite conditii ambientale.

6.2.1 Valori ale pulsului

Sistemul de monitorizare masoara pulsul doar in intervalul 20 si 250 bpm. Valorile mai mari de
250 bpm sunt afisate ca 250. Valorile mai mici de 20 sunt afisate ca zero (0).

6.2.2 Saturatia

Sistemul de monitorizare masoara niveluri de saturatie intre 1% si 100%.

P

«3 Consideratii privind performantele
6.3.1 Prezentare generala

Aceastd sectiune cuprinde informatii pentru optimizarea performantelor sistemului de monitorizare.

Verificati performantele sistemului de monitorizare conform procedurilor prezentate in Manualul
tehnic al testerului functional de pulsoximetrie SRC-MAX. Solicitati realizarea acestor proceduri de
catre un tehnician de service calificat inainte de instalarea initiald a sistemului la locul de utilizare
clinica sila fiecare 24 de luni, in cadrul operatiilor de mentenanta preventivd. Consultati Service de
la pagina 7-3.



Consideratii privind performantele

6.3.2 Afectiunile pacientului

Erorile de aplicare si anumite afectiuni ale pacientului pot afecta masuratorile efectuate de sistemul
de monitorizare si pot cauza pierderea semnalului de impuls.

Anemie — anemia determind un continut de oxigen redus la nivel arterial. Desi valorile SpO, mdsurate

pot parea normale, este posibil ca pacientul anemic sa sufere de hipoxie. Corectarea anemiei poate
Tmbundtati continutul de oxigen arterial. Este posibil ca sistemul de monitorizare sa nu afiseze nicio
valoare a SpO, dacd nivelul hemoglobinei scade sub 5 g/dl.

Hemoglobina disfunctionala — tipurile de hemoglobina disfunctionald, cum ar fi carboxihemoglobina,
metemoglobina si sulfemoglobina, nu pot transporta oxigen. Valorile masurate ale SpO, pot parea

normale; cu toate acesta un pacient poate fi hipoxic deoarece este disponibild mai putina hemoglobina
pentru a transporta oxigenul. Se recomanda evaludri suplimentare, in afara de pulsoximetrie.

Alte posibile afectiuni ale pacientului pot influenta, de asemenea, mdsuratorile.

- Perfuzare perifericd redusa

- Miscare excesiva a pacientului

- Pulsatii venoase

- Pigment cutanat de culoare inchisa

- Substante de contrast intravasculare, precum verde de indocianind sau albastru de metilen
- Agenti coloranti aplicati la exterior (lac de unchii, vopsea de par, crema cu pigment)

- Defibrilatie

6.3.3 Consideratii privind performantele senzorului

AVERTISMENT:
Pentru a obtine valori corecte in urma masurarii in zone cu lumina ambientala intensa, acoperiti
senzorul de pulsoximetrie cu un material opac.

Conditii necorespunzatoare de masurare cu ajutorul senzorilor

Exista anumite conditii care pot determina erori la masurarea cu ajutorul senzorului de
pulsoximetrie Nellcor™.

Aplicarea incorecta a senzorului de pulsoximetrie

Aplicarea senzorului de pulsoximetrie pe un membru al corpului in prezenta unui manson pentru
madsurarea tensiunii arteriale, a unui cateter arterial sau a unui tub intravascular

Lumina ambianta

Neacoperirea senzorului de pulsoximetrie cu un material opac in conditii de iluminat ambiental intens

6-2
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Consideratii privind performantele

Miscare excesiva a pacientului
Pigment cutanat de culoare inchisa

Substante de contrast intravasculare sau agenti coloranti aplicati extern, cum ar filac de unghii sau crema
Cu pigment

Pierderea semnalului

Pierderea semnalului aferent pulsului poate sa aiba loc din mai multe motive.
Senzorul de pulsoximetrie a fost aplicat prea strans

Umflarea unui manson pentru masurarea tensiunii arteriale pe acelasi membru ca senzorul de
pulsoximetrie

Ocluziune arteriala In apropierea senzorului de pulsoximetrie

Perfuzare periferica redusa
Utilizarea recomandata

Selectati un senzor de pulsoximetrie Nellcor™adecvat, aplicati-l conform instructiunilor si respectati
toate avertismentele si atentiondrile prezentate in Instructiunile de utilizare care insotesc senzorul.
Curatati si inldturati orice substante cum ar fi lacul de unghii de la locul aplicarii. Verificati periodic
pentru a va asigura ca senzorul este pozitionat corect la nivelul pacientului.

Sursele de iluminat ambiental cu lumina intensd, ca de exemplu ldmpile chirurgicale (in special cele
Cu sursa de lumina pe baza de xenon), lampile cu bilirubing, luminile fluorescente, lampile de
incalzire cu infrarosu si lumina directd a soarelui, pot afecta performantele senzorului de
pulsoximetrie Nellcor™. Pentru a proteja senzorul de efectele luminii ambientale, asigurati-va ca
senzorul este aplicat corect si acoperiti zona de aplicare a senzorului cu un material opac.

Daca miscarea pacientului prezinta o problemd, incercati una sau mai multe din urmatoarele solutii
pentru a corecta problema.

Asigurati-va cd ati aplicat corect si ferm senzorul de pulsoximetrie Nellcor™.
Mutati senzorul intr-un loc in care miscarea este mai redusa.

Utilizati un senzor adeziv care aderd mai bine la pielea pacientului.

Utilizati un senzor nou cu suport adeziv nou.

Mentineti pacientul nemiscat, daca acest lucru este posibil.

Dacd perfuzarea slabd afecteaza performanta, analizati posibilitatea utilizarii senzorului Nellcor™ pentru
frunte SpO, (Max-Fast), care prezintd o capacitate mai bund de detectare in cazul vasoconstrictiei.

Senzorii Nellcor™ pentru frunte SpO, sunt eficienti in special pentru pacientii culcati pe spate si cei
supusi ventilatiei mecanice. In situatii de perfuzare redusa, senzorii Nellcor™ pentru frunte SpO, reflecta
modificdrile valorilor SpO, cu pand la 60 de secunde mai devreme decat senzorii pentru degete.
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Consideratii privind performantele

6.3.4 Reducerea EMI (Interferente electromagnetice)

Din cauza utilizarii pe scara larga a echipamentelor cu transmitdtoare cu radiofrecvente si alte surse
de zgomot electric in structurile sanitare (de exemplu aparate electrochirurgicale, telefoane mobile,
echipamente radio de emisie-receptie, aparate electrice si televizoare de inalta definitie), este
posibil ca nivelurile ridicate de asemenea interferente cauzate de prezenta unor surse de
interferente puternice sau situate in imediata apropiere a sistemului sa afecteze performantele
sistemului de monitorizare.

Principalele semne ale prezentei interferentelor sunt masuratorile eronate, intreruperea functionarii
dispozitivului sau alte probleme de functionare. Daca apar astfel de probleme, efectuati investigatii
la fata locului pentru a stabili sursa interferentelor si a lua mdsurile necesare pentru eliminarea
acestora.
Opriti si reporniti echipamentele aflate in apropierea modulului pentru a detecta echipamentul care
cauzeaza interferente.

Reorientati sau relocati echipamentele care interfereazd cu sistemul.
Cresteti distanta de separare dintre echipamentele cauzatoare de interferente si sistemul de monitorizare.

Sistemul de monitorizare genereaza, utilizeaza si poate radia frecvente radio, iar daca nu este instalat
si utilizat In conformitate cu aceste instructiuni, poate cauza interferente nocive cu alte dispozitive
susceptibile situate in vecinatatea sa. Contactati Departamentul de Asistenta Tehnica pentru
instructiuni suplimentare.
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/ Mentenanta preventiva

71 Prezentare generala

Acest capitol prezintd etapele necesare pentru intretinerea, lucrarile de service si curatarea
adecvata a sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO.

72 Curatarea

AVERTISMENT:
Scoateti bateriile din sistemul de monitorizare inainte de curatarea acestuia.

A AVERTISMENT:

Pentru senzorii reutilizabili, consultati instructiunile de curatare din Instructiunile de utilizare specifice
fiecarui senzor. Consultati Specificatiile produsului de la pagina 71-1.

Suprafata sistemului de monitorizare poate fi curdtata cu o bucata de material moale, umezita cu
0 substantd de curdtare neabraziva, disponibila in comert, sau cu una dintre solutiile de mai jos.
Stergeti usor toate suprafetele sistemului de monitorizare.

Compusi cuaternari de amoniu

Compusi cuaternari de amoniu in combinatie cu polimer de hexametilena
Alcooluri, cum ar fi izopropil 70%

Glucoprotamina

Solutie de albire cu clor 10%

Dezinfectant PDI™* Sani-System™*



Mentenanta preventiva

Figura 7-1. Curatarea sistemului de monitorizare

/

[

2
Pentru senzori, urmati instructiunile de curatare din cadrul instructiunilor de utilizare furnizate
Impreuna cu acestia. Inainte s& incepeti curdtarea unui senzor de pulsoximetrie Nellcor™, cititi
Instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu senzorul. Fiecare model de senzor are instructiunile
de curatare specifice acelui senzor. Urmati procedurile de curatare si dezinfectare a senzorului de
pulsoximetrie din Instructiunile de utilizare aferente senzorului.

Evitati sa varsati lichide pe sistemul de monitorizare, in special in zona conectoarelor; daca totusi se
intampld acest lucru, curdtati si stergeti bine sistemul de monitorizare inainte de a-l reutiliza. Dacd
aveti indoieli in ceea ce priveste siguranta de utilizare a sistemului de monitorizare, solicitati
examinarea sistemului de monitorizare de catre un tehnician de service calificat.

73 Reciclarea si scoaterea din uz

Cand sistemul de monitorizare, bateria sau accesoriile ajung la finalul duratei de viatd utild, reciclati
sau scoateti din uz echipamentul potrivit reglementarilor locale si regionale in vigoare.

s Intretinerea bateriei

0
2P Nota:
Utilizati indicatorul de baterie al sistemului de monitorizare ca ghid pentru autonomia ramasd a bateriei.
Consultati Figura 2-2 de la pagina 2-4.

@
LZP Nota:

Scoateti bateria dacd sistemul de monitorizare urmeaza sa nu fie utilizat pentru o perioada lungd sau inainte de
depozitarea acestuia.

7-2 Manual de utilizare



Verificari periodice de siguranta

25 Verificari periodice de siguranta

Covidien recomanda efectuarea verificarilor de mai jos la fiecare 24 de luni, de catre un tehnician de
service calificat.
Inspectati echipamentul pentru a detecta eventualele deteriordri sau defectiuni mecanice si functionale.

Controlati dacd etichetele de siguranta relevante sunt lizibile. Contactati Covidien sau reprezentanta
locald Covidien dacd etichetele sunt deteriorate sau ilizibile.

Asigurati-va cd toate butoanele de interfata, cablurile si accesoriile functioneaza normal.

76 Service

Sistemul de monitorizare nu necesitd interventii de service de rutind in afard de curatare,
intretinerea bateriei si lucrdri de service impuse de institutia spitaliceasca. Pentru informatii
suplimentare, consultati Manualul de service.

Sistemul de monitorizare nu necesita calibrare.

Dacad sunt necesare lucrdri de service, contactati Departamentul de Asistenta Tehnica sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat. Consultati Obtinerea asistentei tehnice de la pagina 1-6.
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Pagind lasata necompletata in mod intentionat

7-4 Manual de utilizare



8 Remedierea defectelor

s1 Prezentare generala

Acest capitol cuprinde informatii pentru solutionarea problemelor care pot sd apard la utilizarea
sistemului portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO,.

s2 Aspecte generale

AVERTISMENT:

Verificati semnele vitale ale pacientului prin metode alternative daca aveti indoieli cu privire la
exactitatea masuratorilor. Adresati-va unui tehnician de service calificat pentru a va confirma ca
sistemul de monitorizare functioneaza corect.

AVERTISMENT:

Numai tehnicienii de service calificati sunt autorizati sa indeparteze carcasa sistemului sau sa
acceseze oricare dintre componentele interne.

Daca sistemul de monitorizare detecteazad o eroare, va afisa un cod de eroare corespunzator.
Manualul de service cuprinde explicatia tuturor codurilor de eroare. Daca survine o eroare, verificati
bateriile si puneti-le la loc. Dacd apare eroarea Low Battery (Nivel baterie redus), schimbati
bateriile. Daca eroarea persista, notati codul erorii si contactati Departamentul de Asistenta
Tehnica sau un tehnician de service calificat.



Remedierea defectelor

s3 Erori

Tabelul 8-1. Probleme obisnuite si solutiondri

Problema

Solutionare

Mesaj senzor

Cautare puls

Interferentd

Senzor deconectat de la pacient

Cablu/senzor SpO, deconectat

Puls pierdut

Consultati Consideratii privind performantele de la pagina 6-1.

Verificati starea pacientului; rugati pacientul sa nu se miste si verificati perfuzia.
Verificati toate conexiunile.

Repozitionati senzorul.

Verificati sau schimbati banda adeziva.

Alegeti alt loc de aplicare a senzorului.

Incalziti locul.

Acoperiti senzorul.

Utilizati senzori pentru frunte, nazali sau pentru ureche (numai pentru pacienti
adulti).

Utilizati un senzor adeziv Nellcor™.

Fixati cablul.

Fixati senzorul cu o bandd pentru cap (MAX-FAST).
Indepartati lacul de unghi.

Slabiti senzorul (dacd era strans excesiv).

Izolati sursele de interferente externe (dispozitive electrochirurgicale, telefoane
mobile).

Tnlocuiti cablul si/sau senzorul.
Curdtati locul de aplicare (MAX-R).

Niciun rdspuns la apasarea
butonului de pornire/oprire

Mentineti apdsat butonul de pornire/oprire pentru mai mult de 1 secunda.
Inlocuiti bateriile cu baterii cu litiu noi.

Dacd eroarea persistd, contactati Departamentul de Asistentd Tehnica sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Niciun raspuns la apdsarea
butoanelor

Verificati daca nu ati apdsat butonul Return (Revenire) cu ecranul principal activ.

Dacad eroarea persista, contactati Departamentul de Asistenta Tehnica sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Blocare la testul POST dupd
pornire

Reporniti sistemul apasand pe butonul de pornire/oprire cel putin 10 secunde.

Daca eroarea persista, contactati Departamentul de Asistentd Tehnicd sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Sistemul este blocat

Dacd sistemul se blocheazd, acesta va emite un semnal sonor intermitent. Apdsati
butonul de pornire aproximativ 10 secunde pentru a forta oprirea sistemului de
monitorizare.

Daca eroarea persista, contactati Departamentul de Asistentd Tehnicd sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.
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Erori

Tabelul 8-1. Probleme obisnuite si solutiondri (Continuare)

Problema

Solutionare

Ecran alb

Verificati daca indicatorul de pornire este aprins. Daca nu, apdsati scurt pe butonul
de pornire/oprire pentru a verifica daca sistemul de monitorizare este in Sleep Mode
(Mod somn). Daca sistemul de monitorizare este in Sleep Mode (Mod somn), ecranul
se va aprinde.

Dacd sistemul de monitorizare nu este in Sleep Mode (Mod somn), apdsati butonul
de pornire/oprire aproximativ 1 secunda pentru a porni sistemul. Daca sistemul de
monitorizare nu porneste, apdsati butonul de pornire/oprire cel putin 10 secunde
pentru repornire.

Daca sistemul de monitorizare nu porneste, inlocuiti bateriile cu baterii cu litiu noi.

Dacd eroarea persistd, contactati Departamentul de Asistentd Tehnicd sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Ecranul nufunctioneazd corect, iar
la pornirea sistemului nu se aud
semnalele sonore caracteristice

Nu utilizati sistemul de monitorizare; contactati un tehnician de service calificat sau
Departamentul de Asistentd Tehnica Covidien.

Sistemul nu emite niciun sunet

Verificati daca nivelul volumului este suficient de tare pentru a fi auzit.
Verificati daca sistemul de monitorizare este in Sleep Mode (Mod somn).
Verificati dacd alarma sonord este dezactivatd temporar.

Verificati daca setarea Permission to Mute Alarms (Permisiune suprimare alarme)
(accesibila din meniul Service; este necesard o parold) a sistemului de monitorizare
este activatd.

Dacd eroarea persistd, contactati Departamentul de Asistentd Tehnicd sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Este afisat mesajul ,Abnormally
shut down last time (Ultima datd,
sistemul s-a inchis in mod
neasteptat)”

Verificati setdrile temporare ca de exemplu limitele de alarma, modul de raspuns si
categoria de pacient, deoarece la resetarea sistemului se reactiveaza setdrile
implicite din fabrica sau aplicabile institutiei spitalicesti.

Apadsati butonul de pornire/oprire pentru a reseta alimentarea sistemului.

Dacd eroarea persistd, contactati Departamentul de Asistentd Tehnicd sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Data si ora nu sunt corecte

Setati data si ora din meniul Service (este necesard o parold).

Reporniti sistemul de monitorizare. Daca sistemul indicd data si ora incorecte chiar
si dupd repornire, contactati Departamentul de Asistentd Tehnicd sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Nivel baterie redus/Baterie
aproape descarcata

Inlocuiti imediat bateriile cu baterii cu litiu noi.

Daca eroarea persista, contactati Departamentul de Asistentd Tehnica sau solicitati
interventia unui tehnician de service calificat.

Masuratori improbabile ale
semnelor vitale ale pacientului,
date lipsd sau afisare de date
etichetate gresit

Consultati Consideratii privind performantele de la pagina 6-1.
Verificati starea pacientului.

Inlocuiti senzorul sau cablul daci este necesar.

Verificati toate conexiunile si repozitionati-le dacd este necesar.
Indepartati sursele de interferente electromagnetice.

Reduceti intensitatea luminii ambientale.
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Tabelul 8-1. Probleme obisnuite si solutiondri (Continuare)

Problema Solutionare

Portul de date nu functioneaza Asigurati-va ca ati conectat corect cablul USB.
corect Deconectati cablul USB, reporniti sistemul, iar apoi reconectati cablul.

Asigurati-va ca ati ales aceleasi setari ale ratei de transfer atat pentru sistemul de
monitorizare, cat si pentru PC.

Accesati fila Hardware din meniul ,System Registration Information (Informatii de
inregistrare a sistemului)” de pe PC; verificati daca starea hardware-ului este normala.

Transmiteti date pentru a verifica dacd transmisia se realizeaza corect.
Verificati portul COM.
Reinstalati driverul furnizat de Covidien.

Prezenta interferentelor Consultati Reducerea EMI (Interferente electromagnetice) de la pagina 6-4.
electromagnetice

Eroare tehnicd de sistem Nu utilizati sistemul de monitorizare; contactati un tehnician de service calificat sau
Departamentul de Asistentd Tehnicd Covidien.

Consultati Gestionarea alarmelor si a limitelor de alarmd de la pagina 4-7 pentru orice probleme privind
situatiile de alarma.

s4 Returnare

Contactati Covidien sau o reprezentanta locala Covidien pentru instructiuni privind expedierea,
incluzand un numdr de Autorizatie pentru bunuri returnate (RGA). Consultati Obtinerea asistentei
tehnice de la pagina 7-6. Daca nu primiti alte instructiuni de la Covidien, nu este necesar sd returnati
senzorul sau alte accesorii impreund cu sistemul de monitorizare. Impachetati sistemul de
monitorizare in cutia originala pentru transport. Dacd ambalajul original nu este disponibil, utilizati
O cutie potrivitd, prevazutd cu materialul corespunzator de ambalare, pentru a proteja aparatul in
timpul expedierii. Returnati sistemul de monitorizare prin orice modalitate de transport care va
permite sd faceti dovada livrarii.
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9 Accesorii

o1 Prezentare generala

Acest capitol cuprinde informatii pentru selectarea senzorului de pulsoximetrie adecvat si a altor
accesorii pentru utilizarea in asociere cu sistemul portabil Nellcor™ SpO, de monitorizare a

pacientului.

22 Senzorii de pulsoximetrie Nellcor™

Cand selectati un senzor Nellcor™, trebuie sd aveti in vedere masa corporala a pacientului, nivelul
de activitate al acestuia, nivelul de perfuzare, locurile de aplicare a senzorului disponibile,
necesitatea de senzori sterili si durata estimata de monitorizare. Utilizati documentul Instructiuni
de utilizare al senzorului recomandat ca ghid in alegerea acestuia sau contactati Covidien ori o
reprezentantd Covidien locald. Consultati Consideratii privind performantele de la pagina 6-1.

Cablul de interfatd Nellcor™ conecteaza sistemul de monitorizare la senzorul Nellcor™. Nu conectati
cabluri la mufa senzorului destinata utilizarii impreuna cu un computer. Utilizati numai senzori si
cabluri de interfatd aprobate de Covidien pentru conectarea la mufa senzorului.

Tabelul 9-1. Modele de senzori Nellcor™ si categorii de pacienti

Senzor Nellcor™ SKU Greutate pacient
Senzor SpO, Nellcor™ pentru frunte (steril, de unicd folosinta) MAX-FAST > 10kg (22 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti, reutilizabil (nesteril) DS-100A > 40 kg (88 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti (steril, numai de unica folosintd) MAX-A > 30 kg (66 Ibs)
Senzor Nellcor™ XL SpO, pentru adulti (steril, numai de unica folosintd) MAX-AL > 30kg (66 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru nou-ndscuti si adulti (steril, numai de unica MAX-N < 3sau>40kg
folosintd) (< 6,6 Ibs sau > 88 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pediatric (steril, numai de unica folosintd) MAX-P 10-50 kg (22-110 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru copii mici (steril, numai de unica folosinta) MAX-| 3-20 kg (6,6-44 1bs)
Senzor Nellcor™ SpO, nazal pentru adulti (steril, numai de unica folosintd) MAX-R >50kg (110 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti-nou-nascuti cu infasurdri (reutilizabil cu OXI-A/N < 3sau>40kg
adeziv) (< 6,6 Ibs sau > 88 Ibs)




Accesorii

9.2.1

Tabelul 9-1. Modele de senzori Nellcor™ si categorii de pacienti (Continuare)

Senzor Nellcor™ SKU Greutate pacient
Senzor Nellcor™ SpO, pediatric-copil mic, cu infasurdri (reutilizabil cu adeziv) OXI-P/I 3-40 kg (6,6-88 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pediatric, doua piese (steril, numai de unica folosintd) P 10-50 kg (22-110 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru nou-nascuti si adulti, doud piese (steril, numai N < 3sau>40kg
de unica folosintd) (< 6,6 Ibs sau > 88 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru copii mici, doud piese (steril, numai de 3-20 kg (6,6-44 lbs)
unicéa folosintd)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti, doud piese (steril, numai de A > 30 kg (> 66 Ibs)
unicé folosintd)
Senzor Nellcor™ SpO,, reutilizabil, locatii multiple (nesteril) D-YS > 1kg (>221Ibs)
Clema pentru Nellcor™ SpO, pentru ureche, reutilizabila (nesterild) D-YSE > 30 kg (> 66 Ibs)
Clema pentru Nellcor™ SpO, pediatric, reutilizabila (nesterild) D-YSPD 3-40 kg (6,6-88 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru copii nascuti prematur, neadeziv (utilizare la un SC-PR <1,5kg (3,3 1bs)
singur pacient)
Senzor Nellcor™ SpO, nou-nascuti, neadeziv (utilizare la un singur pacient) SC-NEO 1,5-5 kg (3,3-11 Ibs)
Senzor Nellcor™SpO, pentru adulti, neadeziv (utilizare la un singur pacient) SC-A > 40 kg (> 88 1bs)
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mare) FLEXMAX > 20 kg (> 44 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mic) FLEXMAX-P > 20 kg (> 44 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mare, ingrijire la domiciliu) FLEXMAX-HC > 20 kg (> 44 Ibs)
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mic, ingrijire la domiciliu) FLEXMAX-P-HC | > 20kg (> 44 Ibs)

Contactati Covidien sau o reprezentanta Covidien locald pentru Grila de specificatii privind acuratetea
saturatiei in oxigen de la Nellcor™, care cuprinde toti senzorii Nellcor™ utilizati impreund cu sistemul
de monitorizare. Covidien vd pune la dispozitie o copie electronicd, la adresa www.covidien.com.

Nota:

Afectiunile fiziologice, cum ar fi miscarea excesivd a pacientului, procedurile medicale sau agentii externi (de
exemplu hemoglobina disfunctionald, substantele de contrast arteriale, perfuzarea redusa, tegumentul cu
pigment inchis si agentii de pigmentare aplicati la exterior, cum ar fi lacurile de unghii, vopselele de pdr sau
cremele cu pigment) pot interfera cu capacitatea sistemului de monitorizare de a detecta si a afisa valorile
madsurate.

Caracteristicile senzorului Nellcor™

Caracteristicile senzorului Nellcor™ diferd in functie de versiunea senzorului si de tipul acestuia (adeziv,
reciclat si reutilizabil). Versiunea senzorului este indicata pe mufa acestuia.

9-2
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Echipament optional

9.2.2 Testarea de biocompatibilitate

Au fost efectuate teste de biocompatibilitate pe senzorii Nellcor™, in conformitate cu standardul
ISO 10993-1, Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale, Partea 1: Evaluare si testare. Senzorii

Nellcor™ au trecut testele de biocompatibilitate recomandate si, prin urmare, sunt conformi cu
norma 1SO 10993-1.

o3 Echipament optional

Urmatoarele articole optionale sunt disponibile pentru sistemul de monitorizare.

Figura 9-1. Carcase standard de protectie

Figura 9-2. Carcasd de protectie in timpul transportului
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A AVERTISMENT:

Pentru a evita socurile in timpul utilizarii senzorului de monitorizare pe durata transportarii unui
pacient, puneti senzorul intr-o carcasa de protectie in timpul transportului. Aceasta este fabricata dintr-
un material mai greu decat carcasa standard de protectie si este prevazuta cu un suport pentru
vizualizarea cu usurinta a ecranului de monitorizare.

Figura 9-3. Carcasd de transport

Figura 9-4. Cablu prelungitor (DEC-4)
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10

10.1

10.2

Teoria de functionare

Prezentare generala

Acest capitol prezinta aspectele teoretice care stau la baza modului de functionare al sistemului
portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO.

Principii teoretice

Sistemul de monitorizare utilizeazd pulsoximetria pentru masurarea saturatiei functionale de oxigen
din sange. Pulsoximetria functioneaza prin aplicarea unui senzor Nellcor™ la nivelul patului vascular
arterial al unei artere pulsatile, ca de exemplu la nivelul unui deget de la mana sau de la picior.
Senzorul contine o sursd duald de lumind si un fotodecodor.

Qasele, tesuturile, pigmentatia si vasele venoase absorb In mod normal o cantitate constantd de
lumina in timp. In mod normal, patul arteriolar pulseaza si absoarbe cantitati variabile de luming in
timpul pulsatiilor. Raportul intre cantitatile de lumina absorbite se traduce in valoarea saturatiei
functionale de oxigen din sange (SpO,).

Conditiile mediului ambiant, aplicarea senzorului si afectiunile pacientului pot influenta capacitatea
sistemului de monitorizare de a mdsura exact SpO,. Consultati Consideratii privind performantele de

la pagina 6-1.

Pulsoximetria se bazeaza pe doua principii: oxihemoglobina si deoxihemoglobina absorb diferit
lumina din spectrul rosu si infrarosu (masurata prin utilizarea spectrofotometriei) si volumul de sange
arterial din tesut (si prin urmare absorbtia luminii de catre acel sange) se modifica in timpul pulsului
(inregistrat utilizand pletismografia). Un sistem de monitorizare determina valoarea SpO, prin

generarea de lumind rosie si infrarosie la nivelul patului arterial si masurarea schimbdrilor care au loc
in ceea ce priveste absorbtia de lumind in functie de puls. Senzorul utilizeaza ca surse de lumina
diode (leduri) de joasa tensiune care emit lumina rosie si infrarosie; acesta este prevazut cu o
fotodioda cu rol de fotodetector.

Deoarece oxihemoglobina si deoxihemoglobina diferd in ceea ce priveste absorbtia luminii,
cantitatea de lumina rosie si infrarosie absorbita de sange este legata de saturatia cu oxigen a
hemoglobinei.
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10.3

10.4

Sistemul de monitorizare utilizeaza natura pulsatild a fluxului arterial pentru a identifica saturatia de
oxigen din hemoglobina arteriald. In timpul sistolei, un nou puls de sange arterial intra in patul vascular
si se maresc volumul de sange si cel de absorbtie a luminii. In timpul diastolei, volumul de sange si
absorbtia luminii ating punctul cel mai scdzut. Sistemul de monitorizare masoard valorile SpO, pe baza
diferentei dintre absorbtia maximd si cea minima (mdsurdtorile efectuate in momentul sistolei si
diastolei). Prin aceasta, sistemul se concentreaza asupra absorbtiei luminii de catre sangele pulsatil
arterial, eliminand efectele absorbantilor nepulsatili, cum ar fi tesutul, osul si sangele venos.

Calibrarea automata

Deoarece absorbtia de lumina de catre hemoglobina depinde de lungimea de undd, iar lungimea
de unda medie a diferitelor leduri variaza, sistemul de monitorizare trebuie sd cunoasca lungimea
de unda medie a ledului de culoare rosie al senzorului pentru a mdsura cu precizie valoarea SpO,.

In timpul monitorizarii, software-ul sistemului de monitorizare selecteaza coeficientii adecvati
pentru lungimea de unda a ledului de culoare rosie al senzorului utilizat in acel moment; acesti
coeficienti sunt utilizati apoi pentru determinarea valorii SpO,.

De asemenea, pentru a compensa diferentele de grosime a tesutului, intensitatea luminii emise de
ledul senzorului este reglata automat.

Nota:

In timpul executarii anumitor functii de calibrare automatd, sistemul de monitorizare poate sa afiseze temporar
o linie orizontald pe ecranul de unde pletismografice. Aceasta face parte din functionarea normala si nu necesita
interventia utilizatorului.

Testere functionale si simulatoare de pacient

Unele modele bench top de testere functionale si simulatoare de pacient disponibile pe piata pot
fi utilizate pentru a verifica functionarea corecta a sistemelor de monitorizare Nellcor™, a senzorilor
si-a cablurilor. Consultati manualele de utilizare ale fiecarui dispozitiv de testare referitor la
procedurile specifice modelului de tester utilizat. Desi sunt utile pentru verificarea starii de
functionare a senzorului, a cablurilor si a sistemului de monitorizare, astfel de dispozitive nu pot
furniza datele necesare pentru evaluarea corecta a preciziei mdsuratorilor SpO, efectuate de sistem.

Evaluarea completa a preciziei mdsuratorilor SpO, necesita cel putin evaluarea caracteristicilor de
lungime de unda ale senzorului si reproducerea interactiunilor optice complexe dintre senzor si
tesuturile pacientului. Aceste functii nu sunt disponibile in cazul testerelor de tip bench top
disponibile in prezent. Precizia mdsurdtorilor SpO, poate fi evaluatd numaiin vivo, prin compararea
valorilor indicate de sistemul de monitorizare cu valorile aferente masuratorilor SaO, obtinute pe

baza probelor de sange arterial prelevate simultan si analizate cu ajutorul unui CO-oximetru de
laborator.
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Tehnologii unice

Multe testere functionale si simulatoare de pacient sunt concepute pentru a asigura interfata dintre
curbele de calibrare estimate ale sistemului de monitorizare si pot fi utilizate cu succes in asociere
cu sistemul de monitorizare si/sau cu senzorii. Insd nu toate aceste dispozitive sunt compatibile cu
sistemul de calibrare digital OxiMax™. Desi acest lucru nu influenteaza utilizarea simulatorului
pentru a verifica starea de functionare a sistemului, valorile afisate ale mdsurdtorilor SpO, pot sa
difere de setdrile dispozitivului de testare. Pentru un sistem de monitorizare care functioneaza
corect, aceasta diferentd este repetabild in timp si de la un sistem de monitorizare la alt sistem de
monitorizare in limitele specificatiilor de performanta ale dispozitivului de testare.

105 Tehnologii unice

1051 Saturatia functionala fata de saturatia fractionala

Acest sistem de monitorizare masoara saturatia functionald, caz in care hemoglobina oxigenatd este
exprimatd sub forma unui procent din totalitatea hemoglobinei capabile sa transporte oxigen.
Sistemul nu detecteaza cantitati semnificative de hemoglobind disfunctionald, cum ar fi
carboxihemoglobina sau metemoglobina. Pe de altd parte, hemoximetrele precum [L482 masoara
saturatia fractionald, caz in care hemoglobina oxigenata este exprimata sub forma unui procent din
totalitatea hemoglobinei mdsurate, inclusiv hemoglobinele disfunctionale. Pentru a compara valorile
saturatiei functionale cu cele date de un sistem care masoara saturatia fractionald, valorile saturatiei
fractionale trebuie sd fie transformate pe baza ecuatiei de mai jos.

o= —28 1100
100—(n+A) "

d saturatia functionala n 9%carboxihemoglobina

d) saturatia fractionala A %metemoglobina
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105.2 Saturatia masurata fata de saturatia calculata

Cand se calculeazd saturatia pe baza presiunii partiale a oxigenului in cadrul gazelor sanguine (PO,),
valoarea calculata poate sd difere de valoarea SpO, mdsurata cu sistemul de monitorizare. Acest lucru

se intampla de obicei cand calculele saturatiei exclud corectiile necesare pentru compensarea
efectelor unor variabile precum pH-ul, temperatura, presiunea partiala a dioxidului de carbon (PCO,) si

2,3-DPG, care inverseaza relatia dintre PO, si SpO,.

Figura 10-1. Curba de disociere a oxihemoglobinei
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1 % axa de saturatie 3 pH crescut; temperaturd redusd, PCO, si 2,3-DPG
2 AxaPO, (mmHg) 4 pHscazut; temperatura crescutd, PCO, si 2,3-DPG

105.3 Perioada de actualizare a datelor, calcularea mediei datelor si situatiile de
procesare a semnalului

Tehnologia avansata a algoritmului de procesare de semnal OxiMax™ creste automat cantitatea de
date necesare pentru mdsurarea SpO, si a pulsului, in functie de conditiile de masurare. Algoritmul
OxiMax™ prelungeste automat timpul de calculare dinamicd a mediei la peste sapte (7) secunde in
cazul masuratorilor incorecte sau dificile cauzate de perfuzarea redusd, artefactele de semnal,
lumina ambientald, electrocauterizare, alte interferente sau combinatii ale acestor factori, care
determina o crestere a timpului de calculare dinamicd a mediei. Daca timpul de calculare dinamica
a mediei depdseste 25 de secunde pentru SpO,, sistemul de monitorizare seteazd o alarma cu
prioritate redusd (numai vizuala) in timp ce continud sa actualizeze valorile pentru SpO, si pentru

puls la fiecare secunda.
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In cazul in care conditiile dificile de masurare se prelungesc, cantitatea de date necesare poate sa
continue sa creasca. Dacd timpul de calculare dinamica ajunge la 40 de secunde si/sau la 50 de
secunde pentru puls, intervine starea de alarma cu prioritate ridicata: sistemul de monitorizare afiseaza
alarma Pulse Timeout (Expirare timp puls) si raporteaza saturatie zero, indicand pierderea pulsului.

106 Caracteristicile sistemului

106.1 Tehnologia integrata in senzorii Nellcor™

Utilizati senzorii Nellcor™, creati special pentru a fi utilizati impreund cu sistemul de monitorizare.
Identificati senzorii Nellcor™ dupa sigla Nellcor™ de pe mufd. Toti senzorii Nellcor™ contin un cip de
memorie cu informatii despre senzorul de care are nevoie sistemul de monitorizare pentru a
functiona corect, inclusiv date pentru calibrarea senzorului, tipul modelului, coduri de depanare si
date privind detectarea erorilor.

Aceasta arhitectura unicd de oximetrie permite integrarea mai multor caracteristici noi. Atunci cand
senzorul Nellcor™ este conectat la sistemul de monitorizare, sistemul de monitorizare citeste
informatiile din cipul de memorie al senzorului, se asigura ca acesta nu prezinta erori, dupa care
incarca datele despre senzor inainte de a cduta informatii noi. In timp ce citeste informatiile privind
senzorul, trimite numarul de model al senzorului catre sistemul de monitorizare. Acest proces poate
dura cateva secunde. Numarul de model al senzorului dispare dupa ce sistemul de monitorizare
incepe sa detecteze valoarea SpO, si a pulsului aferente pacientului.

Orice sistem de monitorizare cu tehnologie OxiMax™ utilizeaza datele pentru calibrare incluse in
senzor pentru calcularea valorii SpO, aferente pacientului. Ca urmare a calibrarii, acuratetea multor

uuuuu

Contactati Covidien sau o reprezentantd Covidien locald pentru Grila de specificatii privind acuratefea
saturatiei In oxigen de la Nellcor™, care cuprinde toti senzorii utilizati impreuna cu sistemul de
monitorizare. Covidien va pune la dispozitie o copie in format digital, la adresa www.covidien.com.

Sistemul de monitorizare utilizeaza informatiile din senzor, adaptand mesajele astfel incat sa ajute
medicul sd rezolve problemele pe care le intampina clientul sau legate de date. Atunci cand este
conectat, senzorul identificd automat tipul de senzor pentru sistemul de monitorizare.
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1062 Parametrul de gestionare a alarmei SatSeconds™

Sistemul de monitorizare monitorizeaza procentul de locuri de legare ale hemoglobinei saturate cu
oxigen in sange. In cazul gestionarii traditionale a alarmelor, limitele superioare si inferioare ale
alarmei sunt setate sa declanseze alarma la niveluri specifice ale SpO,. Cand nivelul SpO, fluctueaza
in apropierea unei limite de alarma, alarma suna de fiecare data cand incalca pragul de alarma.
SatSeconds™ monitorizeaza atat gradul, cat si durata desaturatiei ca index al severitatii desaturatiei.
Astfel, parametrul SatSeconds™ permite distinctia dintre evenimentele semnificative clinic fata de
desaturatiile minore si de scurta durata, care pot produce alarme deranjante.

Sa luam spre exemplu o serie de evenimente care determind depdsirea limitelor de alarma
SatSeconds™. Un pacient adult suferd mai multe desaturatii minore, apoi o desaturatie semnificativa
din punct de vedere clinic.

Figura 10-2. Seria de evenimente SpO,

$pO,

inVa— [

T ' -

POX_30128_A

a  Primul eveniment SpO,
b Aldoilea eveniment SpO,

¢ Altreilea eveniment SpO,
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Primul eveniment SpO,

Luatiin considerare primul eveniment. Sd presupunem ca limita de alarma SatSeconds™ este setata
la 25. SpO, al pacientului scade la 79% si durata evenimentului este de 2 secunde inainte ca

saturatia sd depdseasca din nou pragul de alarma inferior de 85%.

scddere cu 6% sub limita pragului inferior de alarma

x 2 secunde durata sub pragul inferior

12 SatSeconds™; nicio alarma

™

Deoarece limita de alarma SatSeconds™ este setata la valoarea 25, iar numarul real de SatSeconds
este 12, nu se declanseaza niciun semnal sonor de alarma.

Figura 10-3. Primul eveniment SpO,: Nicio alarma SatSeconds™
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Al doilea eveniment SpO,

Luati in considerare cel de-al doilea eveniment. Sa presupunem ca limita de alarma SatSeconds™
este inca setata la 25. SpO, al pacientului scade la 84% si durata evenimentului este de 15 secunde

inainte ca saturatia sa depdseasca din nou pragul de alarma inferior de 85%.

scadere cu 1% sub limita pragului inferior de alarma

x 15 secunde durata sub pragul inferior

15 SatSeconds™; nicio alarma

Deoarece limita de alarma SatSeconds™ este setata la valoarea 25, iar numarul real de SatSeconds™
este 15, nu se declanseaza niciun semnal sonor de alarma.

Figura 10-4. Al doilea eveniment SpO,: Nicio alarma SatSeconds™
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Al treilea eveniment SpO,

Luatiin considerare al treilea eveniment. Sa presupunem cd limita de alarmd SatSeconds™ este inca
setatd la 25. In timpul acestui eveniment, SpO, al pacientului scade la 75%, ceea ce este cu 10% sub
pragul de alarmad inferior de 85%. Deoarece saturatia pacientului nu revine la o valoare care sa
depaseasca pragul inferior de alarma intr-un interval de 2,5 secunde, se declanseaza o alarma.

scadere cu 10% sub limita pragului inferior de alarma

x 2,5 secunde durata sub pragul inferior

25 SatSeconds™; rezultatul este o alarma

La acest nivel de saturatie, evenimentul nu poate depdsi durata de 2,5 secunde fdrd sd determine
declansarea unui semnal de alarma SatSeconds™.

Figura 10-5. Al treilea eveniment SpO,: declanseazd o alarma SatSeconds™
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Plasa de siguranta SatSeconds™

,Plasa de sigurantd” SatSeconds™ este pentru pacientii cu niveluri de saturatie care scad frecvent
sub limitd, dar care nu raman sub limita destul de mult pentru a atinge setarea de timp
SatSeconds™. Cand se depaseste limita de alarma de trei sau mai multe ori in decurs de 60 de
secunde, alarma se va declansa chiar daca setarea temporala SatSeconds™ nu a fost atinsa.
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Pagind lasata necompletata in mod intentionat
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11 Specificatiile produsului

111 Prezentare generala

Acest capitol cuprinde specificatii fizice si operationale privind sistemul portabil Nellcor™ de
monitorizare a pacientului SpO,. Respectati toate cerintele aferente produsului inainte de

instalarea sistemului de monitorizare.

1.2 Caracteristici fizice

Ambalaj

Greutate 274 g (0,604 Ibs), inclusiv patru baterii

Dimensiuni 70mm (L) x 156 mm (H)x 32 mm (A) (2,76 in (L) x6,14in (H) x 1,26 in (A))

Afisaj

Dimensiune ecran 88,9 mm (3,5 in), mdsurat diagonal

Tip de ecran TFT LCD, cu iluminare de fundal albd pe bazd de leduri, unghi de
vizualizare de 60° si distantd optima de vizualizare de 1 metru

Rezolutie 320 x 480 pixeli

Comenzi

Butoane Buton de pornire/oprire, buton Silence Alarm (Dezactivare temporard
alarma sonora), buton Menu (Meniu), butozfne directionale (sus, jos),
buton Enter/selectare, buton Back/Return (Inapoi/Revenire)

Alarme

Categorii Starea pacientului si starea sistemului

Prioritafi Redusd, medie si ridicata

Semnalare Sonord si vizuala

Setare Implicitd, Institutie spitaliceasca si Ultima setare

Nivel de volum alarma 45-80 dB

Decalare sistem alarma Sub 10s
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113 Caracteristici electrice

Baterie

Tip
Tensiune

Acuratete, ceas in timp real

11.4 Condltll de mediu

Nota:

Patru baterii noi cu litiu de 3000 mA/h asigurd, de regulg,
monitorizarea timp de 20 de ore, fard comunicatii externe, fard
alarme sonore, cu lumina de fundal a afisajului setatd la 25%
luminozitate, la o temperaturd ambianta de 25 °C.

AA, cu litiu
1,5Vx4

< 52 s pelund (de reguld)

Este posibil ca sistemul sa nu indeplineasca specificatiile de performanta dacd este depozitat sau utilizat in afara
intervalelor de temperatura si umiditate specificate.

Tabelul 11-1. Intervale pentru transport, depozitare si conditii de functionare

Transport si depozitare Conditii de functionare
Temperatura De la -20°C pand la 70 °C De la 5°C pand la 40 °C
(de la -4 °F pand la 158 °F) (de la 41 °F pand la 104 °F)

Altitudine

De la -390 pana la 5574 m
(106 kPa-52 kPa)

Umiditate relativa

15%-93%, fara condensare
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115 Definire semnale sonore

Tabelul 11-2.

Definitii semnale sonore

Categorie de semnal sonor

Descriere

Semnal sonor de alarma cu prioritate ridicata

Nivel de volum

Reglabil (nivelurile 1-4)

Tonalitate (20 Hz)

540 Hz

Latime impuls (+ 20 ms)

175 ms (IEC60601-1-8)

Numadr de impulsuri per declansare

10, interval de 4 s intre declansari (IEC60601-1-8)

Repetari

Continua

Semnal sonor de

alarma cu prioritate medie

Nivel de volum

Reglabil (nivelurile 1-4)

Tonalitate (20 Hz)

470 Hz

Latime impuls (+ 20 ms)

175 ms (IEC60601-1-8)

Numar de impulsuri per declansare

3, interval de 8 s intre declansdri (IEC60601-1-8)

Repetari

Continua

Semnal sonor de alarma cu prioritate redusa

Nivel de volum

Reglabil (nivelurile 1-4)

Tonalitate (20 Hz)

380 Hz

Latime impuls (+ 20 ms)

175 ms (IEC60601-1-8)

Numar de impulsuri

1, interval de 16 s intre declansari (IEC60601-1-8)

Repetari

Continua

Semnal sonor de memento alarma dezactivata

Nivel de volum Nemodificabil
Tonalitate (+ 20 Hz) 700 Hz
Latime impuls (+ 20 ms) 150 ms

Numar de impulsuri

1 impuls pe secundd, 3 min — 10 min intre declansari

Repetari

Continua

Sunet taste

Nivel de volum

Reglabil (nivelurile 0-4) (apdsarile nevalide ale tastelor
sunt ignorate)

Tonalitate (+ 20 Hz) 1200 Hz
Latime impuls (+ 20 ms) 20ms
Numar de impulsuri N/A

Repetari

Fdrd repetare
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Tabelul 11-2. Definitii semnale sonore (Continuare)

Categorie de semnal sonor

Descriere

Semnal sonor de trecere a testului POST

Nivel de volum Nemodificabil
Tonalitate (+ 20 Hz) 600 Hz
Latime impuls (+ 20 ms) 500 ms
Numadr de impulsuri N/A

Repetari

Fara repetare

116 Acuratetea senzorului si intervale de masurare

Tabelul 11-3. Tendinte

Tipuri

Tabelar

Memorie

Salveaza un total de 80 de ore de
inregistrdri de date

Salveaza data si ora, situatiile de alarma,
valoarea pulsului si mdsuratorile SpO,

Format tabelar

Un tabel pentru toti parametrii

Tabelul 11-4. Acuratetea senzorului de pulsoximetrie si intervale de masurare

Tip de interval

Valorile intervalului

Intervale de masurare

Interval de saturatie SpO,

1%-100%

Interval puls

Intre 20 si 250 batai pe minut (bpm)

Interval de perfuzare

0,03%-20%

Vitezd de baleiaj a afisajului

6,25 mm/s

Acuratetea masuratorilor'

Saturatie

Adult?

70%-100% =+ 2 cifre

Adult si Nou-nascuti sat. inferioara

234

60%-80% + 3 cifre

Nou-néscu§i45

70%-100% = 2 cifre

Perfuzare redusa®

70%-100% = 2 cifre

Adult si Nou-nascuti cu miscare?’

70%-100% = 3 cifre
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Presiunea sunetului

Tabelul 11-4. Acuratetea senzorului de pulsoximetrie si intervale de masurare (Continuare)

Tip de interval Valorile intervalului
Puls
Adult si Nou-nascuti?* 20-250 bpm + 3 cifre
Perfuzare redus3® 20-250 bpm = 3 cifre
Adult si Nou-nascuti cu miscare?’ 20-250 bpm + 3 cifre

Interval de functionare si disipare

Lungime de undd luminain spectrul rosu | Aproximativ 660 nm

Lungime de undd lumina in spectrul Aproximativ 900 nm
infrarosu

Putere de iesire optica Sub 15 mW
Disiparea puterii 52,5 mW

Acuratetea saturatiei variaza in functie de tipul senzorului. Consultati grila privind acuratetea senzorilor la adresa
www.covidien.com/rms.

Specificatiile privind acuratetea au fost validate folosind valorile masurate pe voluntari adulti sanatosi nefumatori in
timpul studiilor controlate privind hipoxia pentru domenii de saturatie specificate. Subiectii au fost recrutati din
populatia locald si au inclus deopotriva barbati si femei cu varste cuprinse intre 18-50 ani si au cuprins pigmentatii
ale pielii diverse. Valorile SpO2 masurate de pulsoximetru au fost comparate cu valorile SaO2 din probele de sange
recoltate, masurate prin hemoximetrie. Toate nivelurile de acuratete sunt exprimate ca £ 1 SD. Deoarece valorile
masurate de echipamentul pulsoximetru sunt distribuite statistic, este de asteptat ca aproximativ doua treimi dintre
masurdtori sa se incadreze in aceste limite de acuratete (ARMS) (consultati Grila de acuratete a senzorilor pentru mai
multe detalii).

Specificatiile pentru adulti sunt indicate pentru senzorii OxiMax MAX-A si MAX-N, utilizati impreuna cu sistemul de
monitorizare.

Specificatiile pentru nou-ndscuti sunt afisate pentru senzorii OxiMax MAX-N cu sistemul de monitorizare.
Functionalitatea clinicd a senzorului MAX-N a fost demonstrata pe o populatie de pacienti nou-nascuti spitalizati.
Acuratetea SpO2 observatd a fost de 2,5% intr-un studiu cu 42 de pacienti cu varste de 1 pana la 23 de zile,
greutatea cuprinsa intre 750 si 4100 grame si 63 de observatii cu un domeniu SaO2 cuprins intre 85% si 99%.
Specificatia se aplica pentru performanta sistemului de monitorizare. Acuratetea valorilor masurate in prezenta
perfuzdrii scazute (@amplitudine de modulatie a impulsului IR detectata 0,03%-1,5%) a fost validata folosind
semnalele furnizate de un simulator de pacient. Valorile SpO2 si ritmului pulsului au fost variate in limitele de
monitorizare intr-o serie de conditii de semnal slab si comparate cu saturatia reala cunoscuta si ritmul pulsului
semnalelor de intrare.

Performanta miscarii a fost validatd in timpul unui studiu controlat de sange cu hipoxie pe un interval de SaO2 de
70% pana la 98% si un interval de ritm cardiac esantion pentru accesibilitate de 47-102 bpm. Subiectii au realizat
miscari de frecare si lovire cu o amplitudine de 12 cm si cu intervale periodice (schimbare aleatorie) cu o variatie
aleatorie a frecventei intre 1-4 Hz. Modularea procentului mediu in timpul perioadelor de repaus a fost de 4,27, iar in
timpul miscarii de 6,91. Performanta in miscare pe intregul interval de ritm al pulsului specificat a fost validata
folosind semnale sintetice de la un simulator de pacient care a cuprins componente de semnal cardiac si artefact de
semnal reprezentative. Aplicabilitate: Senzorii OxiMax MAX-A, MAX-AL, MAX-P, MAX-I, and MAX-N.

117 Presiunea sunetului

Tabelul 11-5. Presiunea sunetului in decibeli

Tip alarma Volum 4 Volum 3 Volum 2 Volum 1
Prioritate ridicata 780+ 3dB 69,0+3dB 60,0+3dB 500+3dB
Prioritate medie 740+3dB 66,0+ 3 dB 570+3dB 480+ 3dB
Prioritate redusa 70,0 +3dB 615+3dB 530+3dB 450+ 3dB
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11.s Conformitatea produsului

Conformitate cu standardele ENIEC 60601-1: editia 3.1
EN IEC 60601-1-2: editiile 3.0 5i 4.0
ENIEC 60601-1-6: editia 3.1
ENIEC 60601-1-8: editia 2.1
ENIEC 60601-1-11: editia 2.0
ENISO 80601-2-61: editia 1.0
CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1:14 editia a treia
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012

Clasificarile echipamentului

Tip de protectie impotriva electrocutdrii Clasa | (cu alimentare internd)

Grad de protectie impotriva electrocutdrii Tip BF — Componentd de contact

Mod de functionare Continuu

Compatibilitate electromagnetica IEC 60601-1-2:2007 (Ed. 3.0) si IEC 60601-1-2:2014 (Ed. 4.0)

Protectie Impotriva pdtrunderii obiectelor IP22: Protectie impotriva obiectelor strdine si a umezelii, fard carcasa de

strdine protectie
IP34: Protectie impotriva obiectelor strdine si a umezelii, cu carcasd de
protectie

Gradul de sigurantd A nu se utiliza In prezenta anestezicilor inflamabili

119 Declaratia producatorului

A

A

AVERTISMENT:

Acest sistem de monitorizare este conceput pentru a fi utilizat exclusiv de profesionisti din domeniul
medical. Sistemul de monitorizare poate provoca interferente radio sau poate afecta functionarea
echipamentelor din apropiere, indiferent de conformitatea CISPR. Poate fi necesar sa se ia masuri de
reducere a riscurilor, cum ar fi reorientarea sau repozitionarea sistemului de monitorizare ori ecranarea
locului.

AVERTISMENT:

Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate poate determina masuratori eronate
ale sistemului de monitorizare si cresterea emisiei EMI sau reducerea imunitatii electromagnetice a
sistemului de monitorizare.

AVERTISMENT:

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele precum cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 in) fata de orice componenta a
sistemului de monitorizare, inclusiv cabluri. In caz contrar pot fi afectate performantele sistemului de
monitorizare.
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Atentionare:

Atunci cand se utilizeaza echipamente medicale electrice, trebuie luate masuri de precautie speciale
privind compatibilitatea electromagnetica (EMC). Instalati sistemul de monitorizare conform
informatiilor despre EMC incluse in acest manual.

Atentionare:

Pentru performante optime si acuratete maxima a masuratorilor, utilizati numai accesorii furnizate sau
recomandate de Covidien. Utilizati accesoriile potrivit instructiunilor de utilizare furnizate de
producator si in conformitate cu normele spitalicesti. Utilizati numai accesorii care au trecut testul de
biocompatibilitate conform 1ISO10993-1.

11.9.1 Compatibilitate electromagnetica (EMC)

Sistemul de monitorizare poate fi utilizat pe baza de prescriptie exclusiv in mediile electromagnetice
specificate, in conformitate cu standardele IEC 60601-1-2:2007 si IEC 60601-1-2:2014. In timpul
instalarii si utilizdrii sistemului de monitorizare sunt necesare masuri de precautie speciale in ceea ce
priveste compatibilitatea electromagnetica. In particular, utilizarea in apropiere a echipamentelor de
comunicatii mobile sau portabile poate influenta performantele sistemului de monitorizare.

Acest dispozitiv respecta Partea 15 din Regulamentul FCC. Functionarea se supune urmatoarelor
doua conditii: (1) dispozitivul nu trebuie sa cauzeze interferente negative si (2) dispozitivul trebuie
sa accepte toate interferentele receptionate, inclusiv interferentele care pot cauza functionarea
nedoritd. Schimbarea sau modificarea acestui echipament fara aprobarea expresa a companiei
Covidien poate cauza interferente negative cu frecvente radio si va poate anula dreptul de a utiliza
echipamentul.

Avand in vedere caracteristicile sale privind emisiile, acest echipament este adecvat pentru utilizare
intr-un mediu rezidential (pentru care se impune, in mod obisnuit, CISPR 11 clasa B). Este posibil ca
acest echipament sd nu asigure o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii prin
radiofrecventd. Utilizatorul poate fi nevoit sd ia masuri de reducere a riscurilor, cum ar fi repozitionarea
sau reorientarea echipamentului.

Emisii electromagnetice

Tabelul 11-6. Conformitate si linii directoare privind emisiile electromagnetice

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice
(IEC/EN 60601-1-2)

Sistemul de monitorizare este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului de monitorizare trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate Indicatii privind mediul electromagnetic

Emisii RF Grupa 1,Clasa B Sistemul de monitorizare este potrivit pentru a fi utilizat in toate
CISPR 11 unitatile.
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Tabelul 11-6. Conformitate si linii directoare privind emisiile electromagnetice (Continuare)

Indicatii si declaratia producatorului — emisii electromagnetice
(IEC/EN 60601-1-2)

Sistemul de monitorizare este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului de monitorizare trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitate Indicatii privind mediul electromagnetic

Emisii armonice Nu este cazul

IEC/EN 61000-3-2

Nu este cazul, ca urmare a functiondrii numai pe bazd de baterii.

Fluctuatie de tensiune/ Nu este cazul

emisii de scantei
IEC/EN 61000-3-3

Nu este cazul, ca urmare a functionarii numai pe bazd de baterii.

Imunitate electromagnetica

Tabelul 11-7. Conformitate si linii directoare privind imunitatea electromagnetica

Indicatii si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica
(IEC/EN 60601-1-2)

Sistemul de monitorizare este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului de monitorizare trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu.

Testul de imunitate IEC/EN 60601-1-2 Nivel de Indicatii privind mediul

Nivel de test conformitate electromagnetic

Descdrcare + 8 kV contact + 8 kV contact Pardoseala trebuie sé fie

electrostatica (ESD) + 15KV aer + 15KV aer confectionata din lemn, beton sau

IEC/EN 61000-4-2 gresie ceramica. Dacd podeaua este
acoperita cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sd fie de
cel putin 30%.

Fenomen electric + 1kV linii de + 1kVlinii de Nu este cazul, ca urmare a functionarii

tranzitoriu/soc
IEC/EN 61000-4-4

intrare/iesire intrare/iesire numai pe bazd de baterii.

Supratensiune Nu este cazul Nu este cazul

IEC/EN 61000-4-5

Nu este cazul, ca urmare a functionarii
numai pe baza de baterii.

Caderi de tensiune, Nu este cazul Nu este cazul
Intreruperi scurte si
variatii de tensiune la
liniile de intrare pentru

alimentarea cu energie
IEC/EN 61000-4-11

Nu este cazul, ca urmare a functionarii
numai pe bazd de baterii.

Frecventa curentului 30 A/m 30 A/m Poate fi necesara pozitionarea

(50/60 Hz) camp
magnetic

IEC/EN 61000-4-8

aparatului mai departe de campurile
magnetice de frecventa industriald
sau instalarea de ecranare magnetica.
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Tabelul 11-8. Calcule pentru distante de separare recomandate

Indicatii si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica
(IEC/EN 60601-1-2)

Sistemul de monitorizare este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
sistemului de monitorizare trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de IEC/EN 60601-1-2 Nivel de Indicatii privind mediul electromagnetic
imunitate Nivel de test conformitate
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu
trebuie utilizate la o distantd mai mica fatd de orice
componenta a sistemului de monitorizare, inclusiv
cablurile, comparativ cu distanta de separare
recomandatd, calculata prin ecuatia aplicabila frecventei
RF condusd 3Vrms 3Vrms transmitatorului.
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz pand la 150 kHz pana la Distant3 de separare recomandat
80 MHz 80 MHz '
6 Vrms benzi ISM 6 Vrms benzi ISM d = 1, 2«/ﬁ
RF radiata
IEC/EN 61000-4-3 20V/m 20V/m
80 MHz pans la 80 MHz pan la d =1, 2ﬁ
2,5GHz 2,5GHz 80 MHz pana la 800 MHz
10V/m 10V/m
800 MHz pans la 800MHzpangla | d = 2,3/P
2,7 GHz 2,7 GHz

800 MHz pand la 2,7 GHz

unde P este puterea de iesire maxima nominald a
transmitatorului in wati (W) conform fabricantului
transmitatorului si d este distanta de separare
recomandatd in metri (m).

Intensitatile campurilor provenite de la transmitdtoarele
RF fixe, determinate in cadrul unui studiu local
electromagnetic?, trebuie sa fie mai mici decat nivelul de

conformitate in fiecare interval de frecvengéb.

Este posibild producerea de interferente in vecindtatea
echipamentelor marcate cu urmdtorul simbol:

(@)

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplicd gama de frecventa superioara.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si oameni.

4Intensitatile campurilor emise de transmitatoare fixe, de exemplu statii de baza pentru telefoane (celulare/fara fir) si aparate radio
mobile terestre, aparate radio pentru amatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise cu acuratete din punct
de vedere teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitdtoarelor RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu
local electromagnetic. Dacd intensitatea mdsuratd a campului la locatia unde se utilizeaza sistemul de monitorizare depdseste
nivelul de conformitate RF aplicabil, specificat mai sus, sistemul de monitorizare trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea
normald. Daca se observa o functionare anormald, este posibil sd fie necesare mdsurdtori suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
repozitionarea sistemului de monitorizare.

B gama de frecventd de 150 kHz-80 MHz, puterile campurilor trebuie s& fie mai mici de 3 V/m.
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Tabelul 11-9. Specificatii de testare pentru imunitatea portului ambalajului fatd de echipamentele de comunicatii wireless RF

Frecventda | Banda (MHz) Serviciu Modulatie Putere max. | Distanta(m) Nivel test de
de testare (W) imunitate (V/m)
(MHz)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie 1,8 0,3 27
impulsuri
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM 2 03 28
Deviatie + 5kHz
1 kHz sinus
710 704-787 Banda LTE 13,17 Modulatie 0,2 03 9
impulsuri
745
217 Hz
780
810 800-960 GSM 8007900, Modulatie 2 03 28
TETRA 800, iDEN impulsuri
870 820, CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 1700-1990 GSM 1800; CDMA Modulatie 2 03 28
Tus 1900; GSM 1900; impulsuri
DECT; Banda LTE 1, 217 Hz
1970 3,4, 25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Modulatie 2 03 28
802.11 b/g/n, RFID impulsuri
2450, Banda LTE 7 217 Hy
5240 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulatie 0.2 03 9
impulsuri
5500
217 Hz
5785
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Tabelul 11-10. Distante de separare recomandate

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si sistemul de
monitorizare
(IEC/EN 60601-1-2)

Sistemul de monitorizare este destinat pentru utilizare intr-un mediu electromagnetic cu perturbatii RF radiate
controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului de monitorizare poate ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea distantei minime, recomandata mai jos, intre echipamentele de comunicatii
(transmitatoarele) RF portabile si mobile si sistemul de monitorizare, conform puterii maxime de iesire a
echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala Distanta de separare conform frecventei transmitatorului in metri
maxima de iesire (P) a
transmitatorului in wati d=1, 2ﬁ d=1, 2ﬁ d=2, 3ﬁ
150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz | 800 MHz pana la 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 023
0,10 038 0,38 0,73
1,00 1,20 1,20 2,30
10,00 3,80 3,80 7,30
100,00 12,00 12,00 23,00

Pentru transmitdtoarele cu o putere de iesire maximd nominald nelistata mai sus, distanta de separare (d) recomandatd in
metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabild frecventei transmitatorului, unde P este puterea de iesire maximd
nominald a transmitatorului in wati (W), conform fabricantului transmitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecventa superioara.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata
de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si oameni.

11.9.2 Conformitatea senzorului si cablurilor

AVERTISMENT:

Utilizarea altor accesorii, senzori si cabluri decat cele specificate poate determina masuratori eronate

ale sistemului de monitorizare si cresterea emisiei EMI sau reducerea imunitatii electromagnetice a
sistemului de monitorizare.

Tabelul 11-11. Senzorii si lungimea cablurilor

Element SKU Lungime maxima
Senzori
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti, reutilizabil (nesteril) DS100A 09m (3,0ft)
Senzor Nellcor™ XL SpO, pentru adulti (steril, numai de unicd folosinta) MAX-AL 09m (3,0ft)
Senzor SpO, Nellcor™ pentru frunte (steril, de unica folosintd) MAX-FAST 0,75m (2,5 ft)
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Tabelul 11-11. Senzorii si lungimea cablurilor

Element SKU Lungime maxima

Senzor Nellcor™ SpO, pentru nou-ndscuti si adulti (steril, numai de unicd MAX-N
folosintd)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru copii mici (steril, numai de unica folosintd) MAX-|
Senzor Nellcor™ SpO, pediatric (steril, numai de unica folosintd) MAX-P 05m (15ft)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti (steril, numai de unica folosintd) MAX-A
Senzor Nellcor™ SpO, nazal pentru adulti (steril, numai de unicd folosinta) MAX-R
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti-nou-nascuti cu infdsurari (reutilizabil cu OXI-A/N
adeziv) 09m (3,0ft)
Senzor Nellcor™ SpO, pediatric-copil mic, cu infasurdri (reutilizabil cu adeziv) OXI-P/I
Senzor Nellcor™ SpO, pediatric, doud piese (steril, numai de unica folosintd) p
Senzor Nellcor™ SpO, pentru nou-ndscuti si adulti, doua piese (steril, numai de N
unicéa folosintd) Cablu OC-3,
Senzor Nellcor™ SpO, pentru copii mici, doud piese (steril, numai de unicd 0,9m (30ft)
folosintd)
Senzor Nellcor™ SpO, pentru adulti, doua piese (steril, numai de unicd folosintd) A
Senzor Nellcor™ SpO,, reutilizabil, locatii multiple (nesteril) D-YS
Clema pentru Nellcor™ SpO, pentru ureche, reutilizabila (nesterild) D-YSE 12 m (4,0ft)
Clema pentru Nellcor™ SpO, pediatric, reutilizabila (nesterild) D-YSPD
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mare) FLEXMAX
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mic) FLEXMAX-P

09m(3,0ft)
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mare, ingrijire la domiciliu) FLEXMAX-HC
Senzor Nellcor™ SpO, flexibil (reutilizabil, mic, ingrijire la domiciliu) FLEXMAX-P-HC

Cabluri

Cablu de interfata DEC-4 (singurul cablu de interfatd compatibil) 1,2m (4,0 ft)
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Performanta de baza

11.9.3 Teste de siguranta

Scurgere de curent

Urmadtoarele tabele indica limita maxima permisa pentru scurgerile de curent in incinta (la nivelul
ambalajului) si al pacientului.

Tabelul 11-12. Specificatii pentru scurgerile de curent in incinta

Curent in incinta

Stare de testare Scurgere de curent permisa

Stare normala (NC) 100 pA

Tabelul 11-13. Specificatii pentru scurgerile de curent la contactul cu pacientul

Scurgere de curent la contactul cu pacientul

Stare de testare Scurgere de curent permisa

Stare normala (NC) 100 pA

1110 Performanta de baza

Conform IEC 60601-1 si ISO 80601-2-61, atributele performantei de baza a sistemului de
monitorizare includ:

Acuratetea SpO, si a ritmului pulsului — Consultati Acuratetea senzorului si intervale de mdsurare de
la pagina 17-4.

Indicatori sonori — Consultati Semnale de alarma de la pagina 4-7.
Indicator vizual al sursei de alimentare — Consultati Figura 2-2 de la pagina 2-4.
Sursa de alimentare de rezerva — Nu este cazul.

Notificare senzor deconectat/oprit — Consultati Figura 2-2 de la pagina 2-4 si Semnale de alarmd de
la pagina 4-7.

Indicator miscare, interferenta sau degradare semnal — Consultati Figura 2-2 de la pagina 2-4 si
Semnale de alarmd de la pagina 4-7.
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A1

A.2

Studii clinice

Prezentare generala

Aceastd anexd contine date din studii clinice efectuate pentru senzorii Nellcor™ utilizati impreuna
cu sistemul portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului SpO,.

S-a efectuat un (1) studiu clinic prospectiv controlat pentru hipoxie pentru a demonstra precizia
senzorilor Nellcor™ utilizati impreund cu sistemul portabil Nellcor™ de monitorizare a pacientului
SpO,. Studiul a fost efectuat pe voluntari clinic sanatosi intr-un singur laborator clinic. Acuratetea s-

a stabilit prin compararea valorilor cu cele indicate de CO-oximetru.

Metode

In analiza s-au inclus date obtinute de la 11 voluntari clinic sénatosi. In vederea obtinerii unui
model de studiu echilibrat, senzorii au fost aplicati succesiv pe degete si pe sprancene. Valorile
SpO, au fost inregistrate continuu pentru fiecare instrument, in timp ce se controla oxigenul

inspirat astfel incat sa se obtina cinci niveluri stabile la saturatii tinta de aproximativ 98, 90, 80, 70 si
60%. S-au prelevat sase probe de sange arterial la fiecare 20 de secunde la fiecare nivel, rezultand
un total de aproximativ 30 de probe pentru fiecare subiect. Fiecare probd de sange arterial a fost
prelevata la interval de doua cicluri respiratorii (aproximativ 10 secunde), iar datele SpO, au fost

colectate simultan si marcate pentru a fi comparate direct cu CO,. Fiecare proba de sange arterial
a fost analizatd de cel putin doua sau trei IL CO-oximetre si s-a calculat o valoare SaO, medie
pentru fiecare proba. CO, de la sfarsitul respiratiei, ritmul respirator si modul de respiratie au fost
monitorizate permanent pe parcursul studiului.



Studii clinice

a3 Populatia de studiu

Tabelul A-1. Date demografice

Tip Clasa Total
Masculin 5
Sexul
Feminin 6
Caucaziana 8
Hispanica 2
Rasa
Afro-americand 1
Asiatica 0
Varsta - 19-48
Greutatea -- 108-250
Foarte deschisa 2
Maslinie 5
Culoarea pieli Masliniu inchis/inchis mediu 3
Foarte inchisd/pamantiu 1
inchis

r4 Rezultatele studiului

Acuratetea s-a calculat cu ajutorul radacinii mediei patratice a diferentelor (RMSD).

Tabelul A-2. Comparatie intre precizia SpO, pentru senzorii Nellcor™ si CO-oximetre

Decada MAX-A MAX-N MAX-FAST
Sp02
Puncte Arms Puncte Arms Puncte Arms
de date de date de date
60-70 71 3,05 71 2,89 71 2,22
70-80 55 2,35 55 232 55 1,28
80-90 48 1,84 48 1,73 48 1,48
90-100 117 1,23 117 1,68 117 0,98

A-2
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Evenimente adverse sau abateri

Figura A-1. Diagrama Bland-Altman modificata
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Senzor de testare;
valoare medie CO-oximetru 70-100% SpO,

° Panou oximetrie cu senzor MAX-A
A Panou oximetrie cu senzor MAX-N
o Panou oximetrie cu senzor MAX-FAST

2 POX_30372_A

2 Valoare medie CO-oximetru 70-100% SpO,

......... Linie de tendintd a senzorului MAX-A
— — — Linie de tendintd a senzorului MAX-N

— Linie de tendintd a senzorului MAX-FAST

as Evenimente adverse sau abateri

Studiul a fost efectuat asa cum a fost prevazut, fard sa se inregistreze evenimente adverse sau

abateri de la protocol.

as Concluzie

Rezultatele totalizate indica faptul cd, pentru nivelul saturatiei cuprins intre 60 si 80% pentru SpO,,

criteriul de acceptare a fost indeplinit pentru sistemul de monitorizare atunci cand acesta a fost

testat cu senzorii MAX-A, MAX-N si MAX-FAST. Rezultatele totalizate au indicat cd, pentru un interval
de saturatie de 70-100% pentru SpO,, criteriul de acceptare a fost indeplinit.
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