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1. Introducere

1.1. Introducere

Cititi cu atentie acest manual al operatorului si instructiunile de utilizare care
insotesc liniile de esantionare Microstream™ etCO:; (FilterLines™, denumite in
continuare linii de esantionare) si senzorii SpO2 pentru a utiliza monitorul de
respiratie portabil Capnostream™35 PM35MN, cu tehnologiile Microstream™ EtCO»
si Nellcor™ SpO: (denumit in continuare Capnostream™35 sau monitorul) corect si
n conditii de siguranta. Utilizarea monitorului necesita intelegerea deplina si
respectarea stricta a acestor instructiuni, a informatiilor privind masurile de
precautie si a specificatiilor.

1.2. Informatii privind siguranta

1.2.1. Aspecte generale

AVERTIZARE:

Daca aveti dubii cu privire la precizia unei masuratori, verificati in
primul rand semnele vitale ale pacientului prin metode alternative
apoi asigurati-va ca monitorul functioneaza corect.

AVERTIZARE:
Monitorul nu trebuie utilizat ca monitor pentru apnee.

AVERTIZARE:

Monitorul trebuie considerat un dispozitiv de avertizare precoce.
Daca se indica o tendinta spre diminuarea oxigenarii pacientului,
probele de sange trebuie analizate folosind un co-oximetru de
laborator pentru a intelege in totalitate starea pacientului.
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AVERTIZARE:

Pentru a asigura siguranta pacientului, nu pozitionati monitorul intr-
o pozitie din care ar putea sa cada pe pacient. Daca monitorul este
montat, asigurati-va ca este fixat bine.

AVERTIZARE:

Pozitionati cu atentie cablul de la pacient (senzorul SpO: si linia de
esantionare) pentru a reduce riscul de incurcare sau strangulare a
pacientului.

AVERTIZARE:

Nu ridicati monitorul apucand cablul senzorului SpO: sau linia de
esantionare, deoarece acestea s-ar putea deconecta de la monitor,
conducand la caderea monitorului pe pacient.

AVERTIZARE:

Nu obstructionati monitorul pentru a va asigura ca indicatorii de
alarma vizuali pot fi vazuti si semnalele de alarma sonore pot fi
auzite.

AVERTIZARE:

Monitorul nu trebuie utilizat in apropierea sau suprapus peste alte
echipamente; daca este necesara utilizarea in apropiere sau prin
suprapunere, monitorul trebuie supravegheat pentru a verifica
functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

AVERTIZARE:

Utilizarea de accesorii, traductoare, senzori si cabluri diferite de cele
specificate poate conduce la un nivel crescut al emisiilor si/sau la o
imunitate redusa a echipamentului si/sau a sistemului.

> > PP P PP

AVERTIZARE:
Reutilizarea accesoriilor de unica folosinta poate constitui un risc de
contaminare incrucisata a pacientilor sau poate afecta functionarea
monitorului.
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AVERTIZARE:

Valorile CO,, rata respiratorie, valorile indicate de pulsoximetrie si
semnalele pulsului pot fi afectate de erori in aplicarea senzorilor,
anumite conditii ambientale si anumite afectiuni ale pacientului.

AVERTIZARE:
Monitorul este un dispozitiv pe baza de prescriptie si trebuie utilizat
doar de personal medical calificat.

AVERTIZARE:
Nu este permisa nicio modificare a acestei aparaturi.

AVERTIZARE:

in cazul in care calibrarea nu se realizeazi conform instructiunilor
din manualul de service relevant, este posibil ca monitorul sa nu fie
calibrat. Un monitor necalibrat poate furniza rezultate incorecte.

AVERTIZARE:

Nu utilizati niciun sistem de monitorizare, senzor, cablu, conector
sau ecran daca acestea par deteriorate. Scoateti din folosinta
echipamentele avariate si prezentati-le unui tehnician de service
calificat in vederea unei inspectii tehnice.

> P> PP P P

AVERTIZARE:
Nu efectuati operatiuni de service sau mentenanta cat timp
monitorul este in functiune.

Atentie:

Pastrarea sau transportul monitorului in conditii ambientale care nu
se incadreaza in cele mentionate in specificatie vor afecta
performanta monitorului si il vor deteriora.
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AVERTIZARE:
Nu transportati pe calea aerului celule cu litiu si baterii avariate sau
defecte.
é
Nota:

Senzorii de temperatura vor inchide monitorul daca se depaseste
temperatura admisa.

Dispozitivele conectate la monitor trebuie sa fie de uz medical.

Afisarea exacta a urmatorilor parametri este necesara pentru performanta esentiala
a monitorului: Nivelurile de dioxid de carbon in aerul expirat si inspirat (CO:) si rata
respiratorie la monitorizarea prin capnografie si saturatia de oxigen in séngele
arterial (Sp0>) si frecventa pulsului la monitorizarea prin pulsoximetrie. Daca
pacientul este monitorizat prin ambele functii, vor fi afisati toti acesti parametri.

1.2.2. Scanare IRM

AVERTIZARE:

Nu utilizati senzorii de oximetrie in timpul scanarii imagistice prin
rezonanta magnetica (IRM). Curentul condus poate cauza arsuri.
Senzorii pot influenta imaginea IRM, iar unitatea IRM poate influenta
precizia masuratorilor prin oximetrie.

AVERTIZARE:

Nu utilizati seturile FilterLine H sau VitaLine H pentru sugari/nou-
nascuti pe parcursul scandrii imagistice prin rezonanta magnetica
(IRM). Utilizarea setului FilterLine H pentru sugari/nou-nascuti pe
parcursul scanarii IRM ar putea dauna pacientului.
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AVERTIZARE:

Pe parcursul scanarii IRM, monitorul trebuie amplasat in afara
ansamblului IRM. Atunci cand monitorul este utilizat in afara
ansamblului IRM, monitorizarea etCO: poate fi implementata
folosind FilterLine XL. Consultati 4.70.5 Monitorizare CO2 in timpul
scandrii IRM la pag. 78.

Atentie:

Utilizarea unei linii de esantionare a CO: cu litera H in denumirea sa
(care indica utilizarea acesteia in medii cu umiditate ridicata) in
timpul scanarii IRM poate produce artefacte pe imaginea IRM. Se
recomanda utilizarea liniilor de esantionare non-H. Pentru o lista a
liniilor de esantionare, consultati 8.7 Consumabile EtCO2 Microstream
la pag. 179.

1.2.3. Alarme

AVERTIZARE:
Nu suprimati alarma sonora daca exista riscul ca siguranta
pacientului sa fie compromisa.

AVERTIZARE:

Raspundeti intotdeauna imediat la o alarma a dispozitivului
deoarece pacientul poate sa nu fie monitorizat in anumite conditii
tehnice/de alarma.

AVERTIZARE:
Tnaintea fiecarei utilizéri, verificati daca limitele de alarma sunt
adecvate pentru pacientul monitorizat.

> P b b

AVERTIZARE:
nainte de a suprima temporar alarmele sonore, verificati durata de
suprimare a alarmei sonore.
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-

AVERTIZARE:

Nu presetati limite de alarma diferite sau inadecvate pentru acelasi
echipament sau pentru echipamente similare situate in acelasi
spatiu, deoarece ati putea pune in pericol siguranta pacientului.

1.2.4. Pericol de incendiu

> P P

AVERTIZARE:

La utilizarea monitorului impreuna cu substante anestezice, oxid de
azot sau concentratii ridicate de oxigen, conectati orificiul de
evacuare a gazului la un sistem de captare.

AVERTIZARE:
Monitorul nu este adecvat in vederea utilizarii in prezenta
amestecului de anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau oxid de azot.

AVERTIZARE:

Linia de esantionare se poate aprinde in prezenta O atunci cand
este expusa direct la laser, dispozitive ESU sau caldura puternica. La
efectuarea procedurilor la nivelul capului sau gatului cu ajutorul
laserului, a dispozitivelor electrochirurgicale sau a caldurii puternice,
se recomanda folosirea cu precautie a acestor dispozitive pentru a
preveni aprinderea liniei de esantionare sau a campurilor
chirurgicale din jur.

1.2.5. Probleme de ordin electric

AVERTIZARE:

Pentru a proteja impotriva riscului de electrocutare, capacul
monitorului va fi indepartat doar de catre personalul de service
calificat. in interiorul acestuia nu exista piese care pot fi reparate de
catre utilizator.
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AVERTIZARE:
Pentru a asigura izolatia electrica a pacientului, conectati la alte
echipamente doar prin circuite izolate electric.

AVERTIZARE:
Nu conectati monitorul cu ajutorul unui alt alimentator decat cel
furnizat impreuna cu monitorul.

AVERTIZARE:
Pentru a evita riscul de electrocutare, monitorul trebuie conectat
doar la prize cu impamantare.

AVERTIZARE:

Conectati monitorul doar la o priza de uz spitalicesc. Fisa trebuie
introdusa intr-o priza cablata corespunzator; daca nu este
disponibila o priza adecvata, un electrician calificat trebuie sa
instaleze una conform codului electric aplicabil. Nu folositi
prelungitoare sau adaptoare, indiferent de tip. Cablul de alimentare
si fisa trebuie sa fie intacte si nedeteriorate.

AVERTIZARE:
Nu conectati la o priza de curent controlata de un intrerupator de
perete sau un graduator.

> P> PP PP

AVERTIZARE:

Masurati curentul de scurgere al monitorului de fiecare data cand
este conectat un dispozitiv la portul serial. Curentul de scurgere nu
trebuie sa depaseasca 100 de microamperi.

Atentie:

Orice dispozitiv USB (cu exceptia dispozitivelor de memorie flash)
sau orice PC conectat la monitor trebuie sa fie alimentat de o baterie
sau de un alimentator conform standardului IEC 60601-1 (Clauza 16,
sisteme ME), sau de un transformator de izolatie conform
standardului IEC 60601-1 (Clauza 16, sisteme ME).
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Atentie:

Toti conectorii de intrare si iesire a semnalului (1/0) sunt proiectati
pentru conectarea dispozitivelor conforme exclusiv standardului IEC
60601-1, Clauza16, sisteme ME. Conectarea la monitor a unor
dispozitive suplimentare poate mari curentii de scurgere la nivelul
sasiului sau pacientului. Pentru siguranta operatorului si a
pacientului, consultati cerintele standardului IEC 60601-1, Clauza16,
sisteme ME. Masurati curentii de scurgere pentru a va asigura ca nu
exista riscul electrocutarii.

Atentie:

Instalatia electrica din incaperea sau cladirea in care urmeaza sa fie
utilizat monitorul trebuie sa respecte reglementarile din tara in care
urmeaza sa se utilizeze echipamentul.

Atentie:
Mentineti cablul de alimentare, fisa si priza accesibile in cazul in care
este necesara deconectarea urgenta de la retea.

1.2.6. Interferenta electromagnetica

Acest monitor a fost testat si s-a constatat ca respecta cerintele privind
dispozitivele medicale conform standardului IEC 60601-1-2. Acest standard are
rolul de a oferi o protectie rezonabila impotriva interferentelor intr-o instalatie
medicala tipica.

Cu toate acestea, din cauza proliferarii echipamentelor care transmit frecvente
radio si a altor surse de zgomot electric din mediul spitalicesc (de exemplu:
telefoane mobile, statii mobile de emisie-receptie, aparate electrice) este posibil ca
nivelurile de interferenta ridicate cauzate de distanta mica sau de intensitatea unei
surse sa conduca la afectarea performantei acestui dispozitiv.
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AVERTIZARE:

Utilizarea echipamentului electrochirurgical de inalta frecventa in
apropierea monitorului poate produce interferente la monitor si
poate determina masuratori incorecte. Nu folositi monitorul in
tomografia cu spin nuclear (TRM, RMN, TMN) deoarece exista riscul
ca functionarea monitorului sa fie perturbata.

1.3. Definitii

Nota:

S-ainserat o Nota pentru a evidentia procedurile sau conditiile care
ar putea fi altfel interpretate gresit sau omise si pentru a clarifica
situatiile aparent contradictorii sau confuze.

Atentie:

S-a inserat o Atentionare pentru a atrage atentia asupra unei
proceduri care, daca nu este urmata cu exactitate, poate conduce la
deteriorarea sau distrugerea echipamentului.

AVERTIZARE:

S-ainserat un Avertisment pentru a atrage atentia asupra situatiilor
periculoase sau riscante inerente in functionarea, curatarea si
intretinerea echipamentului, care pot conduce la vatamarea
persoanelor sau la decesul operatorului sau al pacientului.
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1.4. Contactarea departamentului
de asistenta tehnica

in cazul problemelor tehnice care implicd monitorul, va rugdm sa contactati centrul

local de service sau departamentul tehnic al Covidien, dupa cum urmeaza:

America de Nord: Tel: 1-888-ORIDION (674-3466), Fax: (781) 453-2722; In afara
Americii de Nord: Tel: + (972) 2-589-9104, Fax: + (972) 2-582-8868; E-mail:
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com

1.5. Simboluri

Pe carcasa monitorului apar urmatoarele simboluri.

Tabel 1. Simboluri care apar pe monitor

Simbol

Descriere

Buton ON/OFF (pornire/oprire) monitor

Indicator de alimentare de la baterie/priza

Buton Home (Ecran pornire)

Buton Back (inapoi)

Suprimare temporara alarme

R

®sUo]e

R
_l_
I

|

J

_(

-
L

Buton Enter cu sdgeti directionale

L
-+

Protectie tip BF la defibrilator

(] B9

Admisie gaz

10
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Simboluri

Simbol

Descriere

s

Evacuare gaz

CO2

Indicator port CO:

micro
SD

Port card micro SD

—
I s

1240

12vDC

NELLCOR

{50}

5p02

Conexiune SpO; Nellcor

Port conectare memorie flash USB

Conexiune monitor

Comisia Federala pentru Comunicatii

Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie

Atentie! Consultati documentele insotitoare

Urmati instructiunile de utilizare (cu albastru)

Directiva privind deseurile de echipamente
electrice si electronice

Radiatii electromagnetice neionizante

Reglementari privind comunicatiile fara fir
(Australia)
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Cine ar trebui sa citeasca acest manual

Simbol Descriere
IP54 Clasificare IPX (rezistenta la apa)
_EIE Marcaj ETL
i
Marcaj CE

Numar serie

Data fabricatiei

Producator

0482
[SN]
Numar de catalog
]

1.6. Cine ar trebui sa citeasca acest
manual

Acest manual ar trebui citit de urmatoarele persoane:
e  Specialisti din domeniul sanatatii care vor utiliza monitorul.

e Manageri de echipament responsabili sa se asigure ca echipamentul
respecta politicile institutionale.

e  Cercetatori sau personal de laborator care vor descarca datele pacientilor.

e  Experti tehnici care vor conecta monitorul la un computer.

AVERTIZARE:
in Statele Unite ale Americii, legea federala restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la recomandarea unui medic.
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Garantie si declinarea raspunderii

1.7. Garantie si declinarea
raspunderii

1.7.1. Garantie

In case of discrepancy between the English and translated version of this warranty
and disclaimer, the English version shall prevail.

in cazul unor discrepante intre textul in limba engleza si versiunea tradusa a
precizarilor privind garantiile si limitarea raspunderii, textul in limba engleza va
prevala.

Oridion Medical 1987 Ltd. (,Oridion Medical”) - Garantie pentru monitoarele
Oridion

ACEASTA GARANTIE LIMITATA se aplica tuturor monitoarelor pentru pacienti
fabricate de Oridion Medical 1987 Ltd. (,Oridion”), (,Produse”). Sub rezerva
limitarilor din prezentul, Oridion garanteaza ca Produsele, la livrarea acestora de
catre Oridion sau de catre distribuitorul sau autorizat, timp de doi (2) ani de la data
livrarii insa nu mai mult de 27 de luni de la data fabricatiei, nu vor prezenta defecte
de material si de executie si vor respecta in mod substantial specificatiile Oridion
publicate privind Produsele respective si in vigoare la momentul fabricatiei.
Aceasta garantie limitata nu acopera (i) Produsele achizitionate de la terte parti
neautorizate; (ii) Produsele utilizate necorespunzator, manipulate incorect, care au
suferit accidente, modificari, au fost tratate cu neglijentd, cu componente sigilate
care au fost deschise fara acordul scris al Oridion, produse afectate de incendii,
fulgere sau alti factori daunatori, care au fost reparate sau instalate fara autorizatie
sau care au fost deteriorate din orice alt motiv care nu poate fi controlat in mod
rezonabil de Oridion, inclusiv din cauza unor situatii de forta majora; (iii) Produsele
al caror numar de serie, numar de model sau orice alt marcaj de identificare a fost
sters, modificat sau este ilizibil si (iv) Produsele utilizate impreuna cu produse
consumabile auxiliare altele decat produsele FilterLine™ ale Oridion. Mai mult,
aceasta garantie limitata nu se aplica pentru utilizarea Produselor intr-o aplicatie
sau in conditii de mediu care nu se incadreaza in specificatiile Oridion sau in cazul
unei actiuni, erori, neglijente sau greseli a Clientului. Oridion poate decide daca va
inlocui sau repara Produsele deteriorate. Clientul nu poate returna Produsele fara
sa obtina in prealabil un numar de autorizare a returnarii produselor (RMA) din
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partea Oridion sau din partea unuia dintre centrele de service autorizate si o copie
a facturii de achizitie a Produsului. Clientul este singurul responsabil pentru
alegerea, utilizarea, eficacitatea, eficienta si adecvarea produselor.

Oridion Medical 1987 Ltd. ("Oridion Medical") - Warranty for Oridion Monitors:

THIS LIMITED WARRANTY applies to any patient monitor manufactured by Oridion
Medical 1987 Ltd. (“Oridion”), (“Products”). Subject to the limitations herein,
Oridion warrants that Products, when delivered by Oridion or its authorized
distributor, for two (2) years following the delivery date, but no more than 27
months following the date of production, will be free from defects in material and
workmanship and will substantially conform to published Oridion specifications for
the respective Products and in effect at the time of manufacture. This limited
warranty excludes (i) Products purchased through unauthorized third parties; (ii)
Products that have been subject to misuse, mishandling, accident, alteration,
neglect, opening of any sealed components without Oridion's written approval,
fire, lightening, or other peril,, unauthorized repair or installation, or from any
other cause beyond Oridion's reasonable control, including force majeure; (iii)
Products that have had the serial number, model number or any other
identification markings removed, modified or rendered illegible; and (iv) Products
that have been used with accessory consumable products other than

Oridion’s FilterLine™ products. Furthermore, this limited warranty shall not apply to
the use of Products in an application or environment that is not within Oridion
specifications or in the event of any act, error, neglect or default of Customer.
Oridion at its sole discretion will replace or repair the damaged Products. Customer
may not return Products without first obtaining a customer return material
authorization (RMA) number from Oridion or one of the Authorized Service centers
and a copy of the Product purchase invoice. Customer shall be solely responsible
for the selection, use, efficacy, efficiency and suitability of the Products.

1.7.2. Declinarea raspunderii

CLIENTUL POATE FOLOSI PARAMETRII (INCLUZAND ORICARE S| TOATE REFERIRILE
LA CO2, SpO;, INTEGRATED PULMONARY INDEX™ (INDICELE PULMONAR INTEGRAT
CURENT) Sl INDICII S| CONFIGURATIILE ULTERIOARE SI ASOCIATE SI NOTIFICARILE
SEMNALELOR DE ALARMA) CARE APAR PE DISPOZITIVELE ORIDION DE
MONITORIZARE A PACIENTULUI SI/SAU PROTOCOLUL DE COMUNICARE ORIDION
SI/SAU ORICE REZULTAT DIN RAPOARTELE DESCARCATE DIN DISPOZITIVELE

14 Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35



Garantie si declinarea raspunderii

ORIDION DE MONITORIZARE A PACIENTULUI CATRE IMPRIMANTE SAU STICK-URI
DE MEMORIE USB SAU SISTEME APROBATE (,DATE”), EXCLUSIV IN SCOPUL
INGRUIRII PACIENTULUI. CLIENTUL ACCEPTA CA DATELE TRANSMISE DE
DISPOZITIVELE ORIDION DE MONITORIZARE A PACIENTULUI NU POT FI
TRANSFERATE, INTERFATATE, SCHIMBATE SAU TRANSMISE INTR-UN ALT MOD $I CA
ORIDION NU iSI ASUMA RASPUNDEREA CU PRIVIRE LA PRECIZIA SAU CARACTERUL
COMPLET AL DATELOR TRANSFERATE, INTERFATATE, SCHIMBATE SAU TRANSMISE
INTR-UN ALT MOD. CLIENTUL IA DE ASEMENEA CUNOSTINTA DE FAPTUL CA NU
POATE VINDE, LICENTIA SAU COMERCIALIZA IN ALT MOD DATELE, INTEGRAL SAU
PARTIAL. ORICE ALTA UTILIZARE A DATELOR SAU INTERFATARE CU ALTE SISTEME,
EFECTUATA DE CATRE CLIENT SAU O ALTA PARTE IN NUMELE SAU, SE VA AFLA SUB
REZERVA UNUI ACORD DE LICENTIERE SEPARAT CU ORIDION INTEGRAND, DAR
FARA SA SE LIMITEZE LA, TERMENII COMERCIALI CARE VOR FI NEGOCIATI DE BUNA
CREDINTA.

CLIENTUL ACCEPTA SI INTELEGE CA DATELE SUNT FURNIZATE ,,CA ATARE” Sl CA
ORIDION NU RECUNOASTE GARANTIILE, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUZAND
GARANTIILE DE VANDABILITATE Sl DE ADECVARE LA UN SCOP ANUME.

GARANTIILE DIN PREZENTUL DOCUMENT CONSTITUIE GARANTIA UNICA S|
EXCLUSIVA A CLIENTULUI PENTRU PRODUSE DEFECTE SAU NECONFORME SI VA
CONSTITUI REMEDIUL UNIC SI EXCLUSIV AL CLIENTULUI PENTRU PRODUSE
DEFECTE SAU NECONFORME. ACESTE GARANTII TIN LOC DE ORICE ALTE GARANTII
EXPRESE, IMPLICITE SAU STATUTORII, INCLUSIV, FARA A SE LIMITA LA, GARANTIILE
IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU ADECVARE LA UN SCOP ANUME SI TIN LOC DE
TOATE OBLIGATIILE SAU GARANTIILE DIN PARTEA LUI ORIDION PENTRU DAUNE.
ORIDION NU VA FI RASPUNZATOARE IN NICIUN CAZ PENTRU COSTURILE
CLIENTULUI DE ACHIZITIE A UNOR PRODUSE INLOCUITOARE.

ORIDION NU i$I ASUMA RASPUNDEREA PENTRU VATAMARILE SAU DAUNELE
ADUSE PERSOANELOR SAU BUNURILOR MOBILE SAU IMOBILE, INDIFERENT DE
CAUZA ACESTORA. ORIDION NU i$I ASUMA NICIUN FEL DE RASPUNDERE IN CEEA
CE PRIVESTE DAUNELE DIRECTE, INDIRECTE, INCIDENTALE, SPECIALE, DE
CONSECINTA, PUNITIVE SAU ALTE DAUNE SIMILARE, INCLUZAND FARA A SE LIMITA
LA PIERDERILE DE PROFIT, PIERDERILE DE UTILIZARE, PIERDERILE VENITURILOR SAU
DAUNE COMERCIALE SAU DE REPUTATIE, INDIFERENT DE FORMA DE ACTIUNE, FIE
PRIN CONTRACT, DELICT (INCLUZAND NEGLIJENTA), RASPUNDEREA STRICTA
PRIVIND PRODUSELE SAU ORICE ALTA TEORIE LEGALA SAU ECHITABILA, CHIAR
DACA ORIDION A FOST INFORMATA REFERITOR LA ASTFEL DE PIERDERI $| DAUNE.
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CUSTOMER MAY USE THE PARAMETERS (INCLUDING ANY AND ALL REFERENCES TO

CO3, SpO2, CURRENT INTEGRATED PULMONARY INDEX™ AND FUTURE AND
RELATED INDICES AND CONFIGURATIONS AND SIGNAL ALARM NOTIFICATIONS)
WHICH APPEAR ON ORIDION'S PATIENT MONITORING DEVICES AND/OR ORIDION’S
COMMUNICATION PROTOCOL AND/OR ANY OUTPUT IN REPORTS DOWNLOADED
FROM ORIDION'S PATIENT MONITORING DEVICES TO PRINTERS OR USB MEMORY
STICKS OR APPROVED SYSTEMS ("DATA") SOLELY AND EXCLUSIVELY FOR THE
PURPOSE OF PATIENT CARE. CUSTOMER ACKNOWLEDGES THAT DATA
TRANSMITTED FROM ORIDION'S PATIENT MONITORING DEVICES MAY NOT BE
TRANSFERRED, INTERFACED, EXCHANGED OR OTHERWISE TRANSMITTED AND
THAT ORIDION ACCEPTS NO RESPONSIBILITY WHATSOEVER FOR THE ACCURACY
OR COMPLETENESS OF DATA THAT HAS BEEN TRANSFERRED, INTERFACED,
EXCHANGED OR OTHERWISE TRANSMITTED. CUSTOMER FURTHER
ACKNOWLEDGES THAT IT MAY NOT SELL, LICENSE OR OTHERWISE COMMERCIALIZE
THE DATA, IN WHOLE OR IN PART. ANY OTHER USE OF THE DATA OR INTERFACE
WITH OTHER SYSTEMS, WHETHER BY CUSTOMER OR ANY PARTY ON ITS BEHALF,
SHALL BE SUBJECT TO A SEPARATE LICENSING ARRANGEMENT WITH ORIDION,
INCORPORATING, BUT NOT LIMITED TO, COMMERCIAL TERMS TO BE NEGOTIATED
IN GOOD FAITH.

CUSTOMER ACKNOWLEDGES AND UNDERSTANDS THAT THE DATA IS PROVIDED
“AS-IS” AND THAT ORIDION DISCLAIMS ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

THE WARRANTIES PROVIDED IN THIS DOCUMENT CONSTITUTE CUSTOMER'S SOLE
AND EXCLUSIVE LIABILITY FOR DEFECTIVE OR NONCONFORMING PRODUCTS AND
SHALL CONSTITUTE CUSTOMER'S SOLE AND EXCLUSIVE REMEDY FOR DEFECTIVE
OR NONCONFORMING PRODUCTS. THESE WARRANTIES ARE IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES EXPRESS, IMPLIED OR STATUTORY, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE, AND ARE IN LIEU OF ALL OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON THE PART OF
ORIDION FOR DAMAGES. IN NO EVENT SHALL ORIDION BE LIABLE FOR CUSTOMER’S
COSTS OF PROCURING SUBSTITUTE PRODUCTS.

ORIDION WILL NOT BE LIABLE FOR ANY INJURIES OR DAMAGES TO ANY PERSONS
OR TANGIBLE OR INTANGIBLE PROPERTY RESULTING FROM ANY CAUSE
WHATSOEVER. ORIDION DISCLAIMS ANY AND ALL LIABILITY FOR DIRECT, INDIRECT,
INCIDENTAL, SPECIAL, CONSEQUENTIAL, PUNITIVE OR OTHER SIMILAR DAMAGES,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, LOSS OF PROFIT, LOSS OF USE, LOSS OF
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REVENUES OR DAMAGES TO BUSINESS OR REPUTATION, REGARDLESS OF THE
FORM OF ACTION WHETHER IN CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE),
STRICT PRODUCT LIABILITY OR ANY OTHER LEGAL OR EQUITABLE THEORY, EVEN IF
ORIDION HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSSES OR DAMAGES.

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35
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2. Prezentarea produsului

Fisa de verificari operationale a Capnostream™35 este furnizata la finalul acestui
capitol pentru a simplifica procesele de instalare, configurare si punere in
functiune. Fotocopiati fisa de verificari din manual si bifati pasii din fisa de verificari
pe masura ce setati monitorul.

2.1. Prezentare generala

Acest manual ofera indicatii privind configurarea si utilizarea monitorului.

Monitorul de respiratie portabil PM35 MN al Capnostream™35 cu tehnologiile
Microstream™ EtCO: si Nellcor™ SpO: este un monitor portabil care monitorizeaza
continuu la un pacient:

e Dioxidul de carbon la finalul expiratiei (etCO>) - nivelul de dioxid de
carbon in aerul expirat

e Rata respiratorie (RR).
e Saturatia de oxigen (Sp0.).
e  Ritmul pulsului (PR)

Monitorul ofera, de asemenea, o valoare Integrated Pulmonary Index™ (denumita
in continuare IPl), adica o valoare numerica in care sunt integrati patru parametri
majori masurati de monitor pentru a furniza o indicatie simpla a starii de ventilatie
a pacientului. Parametrii integrati sunt etCO>, RR, SpO: si PR. Doar acesti patru
parametri sunt utilizati pentru a calcula IPI; nu se iau in considerare alti parametri.

in plus, monitorul indicad numarul de apnee pe ora (A/hr) (cunoscut si sub numele
de ASA, Alerta de saturatie a apneei) si un indice de desaturatie a oxigenului (ODI),
utilizate pentru a contribui la identificarea si cuantificarea evenimentelor de apnee
si de desaturatie a oxigenului la pacienti cu varste de peste 22 de ani, dupa cum
urmeaza:
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A/hr: un calcul al numarului de pauze in respiratie (de cel putin 10 secunde)
manifestate de catre pacient, fie in decursul ultimei ore (pe ecranul de pornire) sau
pauze medii pe ora intr-o perioada de timp (in ecranul Apnee si Desaturatie O2).

ODI: de cate ori a scazut valoarea SpO: cu 4% sau mai mult fata de momentul initial
si a revenit la momentul initial in 240 de secunde sau mai putin, fie pe parcursul
ultimei ore (pe ecranul de pornire) fie scaderi medii pe o perioada de timp (pe
ecranul Apnea and O; Desaturation (Apnee si Desaturatie)).

2.2. Domeniul de utilizare

Capnostream™35 este un capnograf/pulsoximetru portabil destinat sa asigure
furnizorilor de asistenta medicala calificati metode de masurare si monitorizare
neinvaziva, continua a concentratiei de dioxid de carbon din aerul expirat si
inspirat, a ratei respiratorii, a saturatiei oxigenului din sangele arterial (SpO2) si a
ratei pulsului la pacientii adulti, pediatrici si nou-nascuti. Pulsoximetrul este
destinat utilizarii atat in conditii de imobilitate cat si de mobilitate a pacientilor si
pentru pacientii cu circulatie sangvina buna sau deficitara.

Capnostream™35 furnizeaza clinicianului masuratori ale indicelui pulmonar
integrat (IPl), apneei pe ora (A/hr) si ale indicelui de desaturatie a oxigenului (ODI).
IPI este destinat doar pentru pacienti adulti si pediatrici. A/hr si ODI sunt destinate
pacientilor cu varste peste 22 de ani.

Dispozitivul este destinat utilizarii in spitale, in unitati -spitalicesti, in timpul
transportului intra-spitalicesc si pentru servicii medicale de urgenta in ambulatoriu
care includ transport terestru si aerian.

2.3. Butoane, indicatori si conexiuni

Tn continuare sunt prezentate imagini din fats, spate si din lateralele monitorului, in
care se prezinta afisajul, comenzile si punctele de conexiune externe.

2.3.1. Panoul frontal al monitorului

Comengzile de pe panoul frontal al monitorului sunt descrise mai jos. Consultati
Figura 1. Panoul frontal al monitorului, de mai jos.
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Figura 1. Panoul frontal al monitorului
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Indice Nume Descriere Indice | Nume Descriere
1 Buton Porneste si 6 Buton Back | Permite
pornire/ opreste (Inapoi) utilizatorului
oprire monitorul sarevinala
ecranul
anterior
2 Indicatorul Indica starea 7 Buton Permite
baterie/ bateriei si a Home utilizatorului
alimentare alimentarii (Ecran sarevinala
pornire) ecranul Home
(Ecran
pornire)
3 Indicator cu Indica starea 8 Buton Deschide
LED pentru alarmei Menu ecranul Meniu
alarma de curente de (Meniu) pentru a
prioritate prioritate furniza acces
medie medie la optiunile
meniului
4 Indicator cu Indica starea 9 Butonul Dezactiveaza
LED pentru alarmei suprimare alarmele timp
alarma de curente de alarma de doua
prioritate prioritate minute
mare mare
5 Senzor lumina | Detecteaza 10 Buton Utilizat pentru
ambianta nivelul de Enter cu navigare si
lumina sageti selectarea
ambientala si directional | optiunilor din
ajusteaza e meniu
luminozitatea
ecranului
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2.3.2. Panou posterior monitor

Figura 2. Panou posterior monitor

1

e

Capnostream™3sPortable Respiratory Montor  REF| PM35MN
o Nellcor™$pO,

PIISUN, with Hicrostream EICO,

Re A

2
Indice Functie Descriere
1 Conector Conecteaza accesoriile optionale la monitor
2 Eticheta produs
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2.3.3. Vederi ale monitorului din partea
dreapta si din partea stanga

Figura 3. Vedere monitor din partea dreapta
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Indice Functie Descriere
1 Port conector intrare Port pentru conectarea liniei de
CO: esantionare Microstream CO;

2 Evacuare gaz Pentru a conecta un sistem de captare
atunci cand monitorul este utilizat in
prezenta gazelor anestezice. lesirea pentru
gaz este un conector striat destinat
tubulaturii cu diametru interior de 3/32
inchi.

3 Port micro SD Port pentru card micro SD

4 Port conector 12VDC Pentru conectarea adaptorului AC
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Figura 4. Vedere monitor din partea stanga
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Indice Functie Descriere
Port pentru conectarea senzorului

1 Port senzor SpO: Nellcor
SpO: Nellcor:

2 Port conector USB Port pentru conectarea unui dispozitiv
flash USB

3 Miniport USB Miniport USB; pentru suport tehnic
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2.3.4. Optiunile de afisare ale ecranului

Monitorul ofera mai multe optiuni de afisare a ecranului pentru a raspunde
nevoilor diferite ale utilizatorilor si institutiilor.

2.3.5. Optiunile de afisare ale ecranului de
monitorizare

Monitorul ofera mai multe optiuni de afisare ale ecranului de monitorizare, descrise
mai jos. Afisajul implicit al ecranului de pornire nr. 1 va aparea cand dispozitivul
este pornit pentru prima data. in mod implicit, ecranele de pornire nr. 1, 2 si 3 vor fi
disponibile cand dispozitivul este pornit pentru prima data. Pentru a comuta intre
optiunile ecranului, apasati pe sagetile directionale stanga sau dreapta de pe
butonul Enter.

Se poate selecta o alta optiune implicita pentru afisajului ecranului de pornire,
utilizand optiunea Setari implicite institutie, descrisa in 71.1.8 Configurarea
ecranului de pornire la pag. 216.

1.  Mod de afisare implicit nr. 1: Valorile EtCO», RR, SpOy, si PR cu forme de unda
pentru CO: si SpO: (aceasta este setarea din fabrica pentru Ecranul de pornire
implicit)

2.  Mod de afisare implicit nr. 2: Ecran de pornire numeric fara optiunea IPI

3.  Mod de afisare implicit nr. 3: Valorile EtCO», RR, SpOy, si PR cu grafic de
tendinta pentru IPI

4.  Mod de afisare implicit nr. 4: Valorile EtCO: si RR cu forma de unda pentru CO:

5.  Mod de afisare implicit nr. 5: Valorile EtCO>, RR, SpO,, si PR cu forma de unda
pentru CO;

6. Mod de afisare implicit nr. 6: Valorile EtCO>, RR, SpO: si PR cu forma de unda
pentru SpO:

7.  Mod de afisare implicit nr. 7: Valorile EtCO>, RR, SpO, PR si IPl cu forma de
unda pentru Sp0O:

8.  Mod de afisare implicit nr. 8: Valorile EtCO3, RR, SpO:, PR si IPI cu forma de
unda pentru CO;

9.  Mod de afisare implicit nr. 9: Valorile EtCO>, SpO2, ODI, RR, A/hr si PR cu grafic
de tendinta pentru IPI
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in ecranele de mai jos sunt ilustrate exemple.

Figura 5. Afisaj ecran de pornire nr. 1

8 7 6

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectarii cablului de
alimentare

2 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje

3 Forma de unda CO; Afisarea valorilor CO; ale pacientului sub
forma de unda

4 Date EtCO: pacient Datele etCO: ale pacientului curent

5 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

6 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

7 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent
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Indice Functie Descriere
8 Forma de unda SpO: Afisarea valorilor SpO: ale pacientului sub
(pletismograf) forma de unda

Figura 6. Afisaj ecran de pornire nr. 2

1 2 3 4 5 6

2 [T |HOME

AEICO:

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectarii cablului
de alimentare

2 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte
mesaje

3 Date EtCO; pacient Datele etCO: ale pacientului curent

4 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

5 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent

6 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

28 Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35




Butoane, indicatori si conexiuni

Figura 7. Afisaj ecran de pornire nr. 3

ALow-85
IP1 Trend - 1 Hour

7 8

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectdrii cablului de
alimentare

2 Date EtCO: pacient Datele etCO; ale pacientului curent

3 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje

4 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

5 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent

6 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

7 Valoare IPI Valoarea indicelui pulmonar integrat (IPI) a
pacientului curent

8 Forma de unda Tendinta IPI a pacientului curent

tendinta IPI reprezentata ca forma de unda

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35 29




Butoane, indicatori si conexiuni

Figura 8. Afisaj ecran de pornire nr. 4

= [ | HOME

AEICO:

5
Indice | Functie Descriere
1 Indicatori Indica nivelul de incarcare al bateriei detasabile si
alimentare starea conectarii cablului de alimentare
2 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje
3 Date EtCO; pacient Datele etCO: ale pacientului curent
4 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent
5 Forma de unda CO. | Afisarea valorilor CO; ale pacientului sub forma de
unda
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Figura 9. Afisaj ecran de pornire nr. 5

v

97

ALow-85

6.3 mm/Sec

7

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectdrii cablului de
alimentare

2 Date EtCO; pacient Datele etCO: ale pacientului curent

3 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje

4 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

5 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent

6 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

7 Formé de unda CO: Afisarea valorilor CO; ale pacientului sub
forma de unda

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35 31




Butoane, indicatori si conexiuni

Figura 10. Afisaj ecran de pornire nr. 6

7

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectarii cablului de
alimentare

2 Date EtCO; pacient Datele etCO: ale pacientului curent

3 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje

4 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

5 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent

6 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

7 Forma de unda SpO: Afisarea valorilor SpO: ale pacientului sub

(pletismograf) forma de unda
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Figura 11. Afisaj ecran de pornire nr. 7

8

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectdrii cablului de
alimentare

2 Date EtCO; pacient Datele etCO: ale pacientului curent

3 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje

4 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

5 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent

6 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

7 Valoare IPI Valoarea indicelui pulmonar integrat (IPI) a
pacientului curent

8 Forma de unda SpO: Afisarea valorilor SpO: ale pacientului sub

(pletismograf) forma de unda
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Figura 12. Afisaj ecran de pornire nr. 8

6.3 mm/Sec

8

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectarii cablului de
alimentare

2 Date EtCO; pacient Datele etCO; ale pacientului curent

3 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje

4 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

5 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent

6 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

7 Valoare IPI Valoarea indicelui pulmonar integrat (IPI) a
pacientului curent

8 Formé de unda CO: Afisarea valorilor CO; ale pacientului sub
forma de unda
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Figura 13. Afisaj ecran de pornire nr. 9
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9

Indice Functie Descriere

1 Indicatori alimentare Indica nivelul de incarcare al bateriei
detasabile si starea conectarii cablului de
alimentare

2 Date EtCO: pacient Datele etCO: ale pacientului curent

3 Zona mesaje Zona in care apar alarmele si alte mesaje

4 Date SpO: pacient Datele SpO: ale pacientului curent

5 Date ODI pacient Datele indicelui de desaturare a oxigenului
ale pacientului curent

6 Date RR pacient Datele RR ale pacientului curent

7 Date A/hr pacient Datele privind numarul de apnee ora ale
pacientului curent

8 Date PR pacient Datele PR ale pacientului curent

9 Forma de unda Indicele pulmonar integrat (IPl) pentru

tendinta IPI

pacientul curent reprezentat ca tendinta
sub forma de unda
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Utilizatorul poate modifica afisajul ecranului dupa cum urmeaza:

1.  Cand dispozitivul este pornit, va aparea Ecranul de pornire implicit nr. 1 al
afisajului.

2. InEcranul de pornire, dati clic pe sigeata directionala dreapta a butonului
Enter.

3. Vaaparea Ecranul de pornire implicit nr. 2.

4. Datidin nou clic pe sdageata directionala dreapta a butonului Enter pentru a
naviga prin optiunile Ecranului de pornire.

5.  Ecranul de pornire ales va ramane afisat pana la oprirea monitorului. Cand
dispozitivul este pornit din nou, va aparea Ecranul de pornire implicit nr. 1 al
afisajului.

6. Pentru a alege o alta optiune implicita a Ecranului de pornire care sa ramana
si dupa ce dispozitivul este oprit, utilizati optiunea Setari implicite ale

institutiei; consultati 71.1.8 Configurarea ecranului de pornire la pag. 216.
2.3.6. Oprirea monitorului

Pentru a intrerupe utilizarea monitorului, respectati urmatorii pasi:

1.  Indepartati linia de esantionare CO: si senzorul SpO- de la pacient si, daca
utilizati un caz de pacient, inchideti cazul.

2.  Apasati butonul On/Off (Pornit/Oprit) timp de 2-3 secunde pentru a opri
monitorul.

2.3.7. Navigareain ecran
Pentru deplasarea pe ecran:
1.  Pentru deplasarea pe ecran utilizati sagetile directionale.

2.  Cand ecranul afiseaza un numar de optiuni sau parametri care pot fi ajustati
pentru a furniza o lista de selectii posibile, in jurului fiecarei sectiuni selectate
va aparea un cadru. Dati clic pe Enter pentru a selecta optiunea sau
parametrul pe care doriti sa-1 modificati. Puteti utiliza sagetile sus si jos
pentru a face selectia.
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Figura 14. Exemplu de ecran de reglare a parametrilor

Remarcati sagetile inactive din partea stanga si sagetile active care-si modifica
forma in partea dreapta.

Literele si cifrele pot fi introduse dupa cum urmeaza:

1. Cand cursorul se afla intr-o sectiune a ecranului in care pot fi introduse litere
sau cifre, pe ecran va aparea o tastatura.

2.  Navigati pe tastatura cu ajutorul sagetilor directionale. Cand ati fixat cursorul
pe litera/cifra pe care doriti sa o introduceti dati clic pe Enter.

3.  Dupa ce ati introdus datele, fixati cursorul pe Done (Gata) si dati clic pe Enter.

Pentru setarea orei, datei si alte modificari, consultati 2.3.8 Data, ora, limba, si alte
optiuni, dedesubt.

2.3.8. Data, ora, limba, si alte optiuni
Data si ora pot fi modificate dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Prima optiune din meniu este Setup > Alarm Setup (Configurare >
Configurare alarma). Dati clic pe sageata jos a butonului Enter/Navigation
(Enter/Navigare) pentru a naviga la System Setup (Configurare sistem) si dati
clic pe Enter.

3. Folositi sageata dreapta pentru a naviga la Date and Time (Data si ora) si dati
clic pe Enter.

4. Selectati prima fereastra pe care doriti sa o actualizati si dati clic pe Enter.

5.  Utilizati sagetile directionale pentru a naviga la valoarea dorita si dati clic pe
Enter. Faceti modificarile pe care le doriti si dati clic pe Enter.
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6.

7.

Pentru modificdri suplimentare, navigati la fereastra urmatoare pe care doriti
sa o actualizati si repetati aceiasi pasi.

Dupa ati terminat, navigati la fereastra Apply (Aplica) si dati clic pe Enter.

Limba si alte optiuni pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.

Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

Prima optiune din meniu este Setup > Alarm Setup (Configurare >
Configurare alarma). Dati clic pe sdgeata jos a butonului Enter/Navigation
(Enter/Navigare) pentru a naviga la System Setup (Configurare sistem) si dati
clic pe Enter.

Utilizati sagetile dreapta si jos pentru a naviga la fereastra dorita si dati clic pe
Enter.

Utilizati sagetile directionale pentru a naviga la valoarea dorita si dati clic pe
Enter. Faceti modificarile pe care le doriti si dati clic pe Enter.

Pentru modificari suplimentare, navigati la fereastra urmatoare pe care doriti
sa o actualizati si repetati aceiasi pasi.

Reveniti la ecranul de pornire utilizand butonul Home (Ecran pornire) pentru
a implementa modificarile.

Tabel 2. Optiuni de afisare disponibile pe ecranul Sistem

Parametru Setare Optiuni
implicita
Data si ora Nu este cazul | Nu este cazul
Limba engleza engleza, franceza, germana,
spaniol3, italiana, olandeza,
suedeza, norvegiana, japoneza
Mod marcare eveniment Detaliat Rapid, Detaliat
Afisare tendinta grafica 4 ora 1,2,4,8,12ore
Afisare tendinta 30 sec. 1,5,15,30sec., 1,5, 15,30 min.,
incrementala in format 1ora
tabelar
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grafica

Parametru Setare Optiuni
implicita
Mod afisare tendinta inregistrat Calendar, inregistrat

Apelare asistent medical

Dezactivata

Dezactivata, Activata

Vedere afisaj tendinta 1ora 1,2,4 ore

ecran de pornire

Orade vara Off (Oprit) Off (Oprit), On (Pornit)
Index de luminozitate Auto Auto, 7,8,9,10

2.3.8.1. Blocarea tastaturii

Tastatura monitorului poate fi blocata de catre utilizator, poate pentru a se evita
unele modificari accidentale facute de catre pacient sau din alte motiv. Pentru a
bloca tastatura, procedati dupa cum urmeaza:

1.  Apasati tasta Enter si tineti-o apasata timp de cel putin doua secunde pentru
a bloca tastatura. Va aparea un mesaj pe ecran care indica faptul ca tastatura

este blocata.

2.  Pentru a debloca tastatura, apasati tasta Enter si tineti-o apasata timp de cel
putin doua secunde. Va apdrea un mesaj pe ecran care indica faptul ca

tastatura este deblocata.

2.3.8.2. Duratele de expirare a ecranelor

Daca utilizatorul nu interactioneaza cu monitorul timp de un minut, toate ecranele
de configurare, cu exceptia ecranelor din modul service, vor reveni la ecranul

anterior. Daca un ecran de configurare expira in timpul procesului de implementare
a unei modificari, modificarea respectiva nu va fi implementata.
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2.3.8.3. Oradevara

Monitorul ofera optiunea ajustarii automate a orei de vara, conform definitiilor
Windows CE. Ajustarea automata a orei de vara poate fi configurata dupa cum
urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Prima optiune din meniu este Setup (Configurare). Dati clic pe sageata
dreapta dupa care pe sdgeata jos a butonului Enter/Navigation
(Enter/Navigare) pentru a naviga la System Setup (Configurare sistem) si dati
clic pe Enter.

3. Navigati la Daylight Savigns Time (Ora de vara) si dati clic pe Enter.
4. Selectati On (Pornit) si dati clic pe Enter.

5.  Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.
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2.3.9. Fisa de verificari operationale a
Capnostream™35

Pentru ca monitorul sa porneasca si sa functioneze rapid si fara probleme, urmati
lista de instructiuni de mai jos:

|:| 1. Despachetati monitorului.

Scoateti monitorul si accesoriile din cutie.

Asigurati-va ca sunt incluse articolele de pe lista inclusa in ambalaj.

D 2. Instalati bateria.

Pentru instructiunile de instalare, consultati 3.2.2 Instalarea bateriei detasabile la
pag. 45.

|:| 3. Porniti monitorul.

Cuplati adaptorul AC la portul 12VDC de pe panoul din dreapta al monitorului.
Conectati adaptorul la sursa de alimentare c.a.

Indicatorul pentru baterie/alimentare de pe panoul frontal al monitorului se
aprinde.

Pentru a porni monitorul, apasati butonul ON/OFF (PORNIRE/OPRIRE) (') de pe
panoul frontal. Ecranul se va aprinde, indicand ca monitorul este pornit.

D 4. Modificati data, ora sau limba.

D 5. Setati tipul si modul de pacient.
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|:| 6. Pentru a comuta intre optiunile ecranului de pornire, dati clic pe sagetile

dreapta/stanga de pe panoul frontal al monitorului.

|:| 7. Verificati limitele alarmei Menu > Setup > Alarm Setup > Select Alarm

(Meniu > Configurare > Setare alarma > Selectare alarma) selectare limita.

|:| 8. Deschideti un Caz de pacient (Menu > Actions > Patient Admit (Meniu >

Actiuni > Admitere pacient)).

|:| 9. Conectati o linie de esantionare.

Deschideti usita conectorului de intrare CO; de pe panoul din partea dreapta a
monitorului si conectati linia de esantionare potrivita la portul de intrare COz din
partea superioara a acestei sectiuni.

Conectati linia de esantionare la pacient conform descrierii din instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu linia de esantionare. Conectorul liniei de
esantionare trebuie insurubat in sensul acelor de ceasornic in portul CO. din
monitor pana cand nu mai poate fi rotit, pentru a se asigura ca acesta este conectat
bine la monitor. Se va asigura astfel ca nu exista scurgeri de gaze in timpul
masuratorii la punctul de conectare si ca precizia masuratorii nu este compromisa.

|:| 10. Conectati un senzor SpOa.

Conectati prelungitorul SpO: la portul senzorului SpO: de pe panoul din partea
stanga a monitorului, apoi conectati senzorul SpO: la prelungitor.

Conectati senzorul SpO: la pacient conform descrierii din instructiunile de utilizare.
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|:| 11. Atunci cand unul sau ambii senzori sunt conectati la monitor, acesta este

pregatit de functionare. In cateva secunde pe ecran ar trebui sa apara datele
pacientului.

|:| 12. Vizualizati Tendintele daca doriti (Menu >Trend > Graphical Trend or

Tabular Trend (Meniu > Tendinta > Tendinta in format grafic sau Tendinta in
format tabelar))

D 13. Configurati transferul de date in functie de necesitati (daca este cazul;

accesoriile de conectivitate trebuie cumparate separat) (consultati 5.4
Transferul de date la pag. 152).
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3. Instalarea

Acest capitol descrie componentele fizice ale monitorului si cum se configureaza
monitorul pentru a fi pregatit de utilizare.

3.1. Despachetarea siinspectarea
monitorului

Despachetati monitorul si verificati toate componentele inainte de a derula alte
proceduri.

Pentru despachetarea si inspectarea monitorului:

1.  Scoateti cu grija monitorul si accesoriile din cutie.
2.  Asigurati-va ca in ambalaj aveti toate articolele de pe lista inclusa:
a.  Monitor
b.  Cablu de alimentare (cablul AC)
c.  Adaptor AC cu cablu DC
d. Baterie detasabila
e.  Manual de utilizare
f. Ghid rapid monitor
g. CD cudocumentatie suplimentara (acest manual in mai multe limbi)

3.  Verificati fiecare componenta.
Daca o componentd este deteriorata sau lipseste, contactati reprezentanta locala.

La despachetarea monitorului, ambalajele vor fi eliminate conform reglementarilor
locale privind eliminarea deseurilor de ambalaje.
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3.2. Baterii

3.2.1. Baterii

Dispozitivul este dotat cu o baterie interna care nu este accesibila utilizatorului si o
baterie detasabila. Ambele sunt baterii pe baza de litiu-ion.

AVERTIZARE:

Unitatea trebuie utilizata intotdeauna cu bateria detasabila instalata
pentru a asigura alimentarea de rezerva in cazul unei caderi de
tensiune momentane sau temporare.

Precautie

Depozitarea dispozitivului pe perioade indelungate la temperaturi
de peste 60° C poate cauza o scadere a performantei bateriilor.

3.2.2. Instalarea bateriei detasabile
Bateria poate fi instalata dupa cum urmeaza:

1.  Introduceti bateria in compartimentul ei de la baza monitorului cu eticheta
orientata in jos, inspre panoul posterior al monitorului.

2. Impingeti bateria pana la capat, pana cand auziti un clic. Acum bateria este
instalata.
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Figura 15. Panoul inferior al monitorului, cu bateria instalata

[ ST

Indice Functie Descriere

1 Baterie Bateria instalata in monitor

2 Glisor negru Glisor negru utilizat pentru deschiderea
compartimentului bateriei

3.  Pentru a scoate sau schimba bateria, deschideti compartimentul bateriei de

4.

46

pe monitor deplasand glisorul negru inspre stanga.

Bateria se va elibera singura din compartiment. Scoateti bateria.

Atentie:

Ar trebui ca intotdeauna sa existe o baterie detasabila instalata in
dispozitiv. Daca bateria detasabila nu este instalata, unitatea va
functiona cu curent de la priza. Monitorul poate functiona pentru o
perioada limitata de timp pe baza bateriei interne (suficient cat sa
schimbati bateria detasabila in timpul utilizarii), dar daca se
intrerupe alimentarea cu energie electrica de la priza, monitorul va
functiona doar o perioada de timp limitata, pana cand bateria
interna este epuizata.
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Atentie:
Utilizati doar bateria furnizata impreuna cu monitorul. S-ar putea ca
alte baterii sa nu functioneze cum trebuie.

Atentie:
Bateria furnizata impreuna cu acest monitor nu trebuie utilizata cu
alte dispozitive.

Pictograma bateriei indica nivelul de incarcare a bateriei detasabile.

Consultati 3.2.5 Indicatorii de baterie si de alimentare cu curent alternativ la pag. 48.

3.2.3. Utilizarea bateriei si a sursei de
alimentare

Daca monitorul este alimentat de la priza, si are loc o pana de curent, monitorul va
trece in mod automat pe alimentare de la bateria detasabila. Daca bateria
detasabila este descarcata, monitorul are o baterie interna care poate alimenta
monitorul pentru o perioada limitata de timp, in care utilizatorul poate introduce o
alta baterie detasabila sau poate conecta monitorul la o sursa de curent alternativ.

Indicatorul pentru baterie/alimentare de pe panoul frontal al monitorului ( ()

arata starea baterie/alimentarii conform descrierii din 3.2.5 Indicatorii de baterie si
de alimentare cu curent alternativ de la pag. 48.

Monitorul poate functiona pe bateria detasabila timp de aproximativ 3 ore.
Monitorul poate functiona pe bateria interna permanenta timp de 20 de minute. Se
recomanda utilizarea bateriei interne doar atunci cand schimbati bateria detasabila
si nu pe perioade prelungite.

Ambele baterii se vor incarca atunci cand unitatea este alimentata de la priza.
Timpul de incarcare este de 5 ore cand unitatea este oprita si de pana la 8 ore cand
unitatea este pornitd. Bateria detasabila poate fi incarcata si cu ajutorul unui

incarcator (consultati 8.2 Accesorii disponibile la pag. 181).

Pictograma bateriei va indica nivelul aproximativ de incarcare a bateriei. O
instiintare, BATTERY LOW (NIVEL SCAZUT AL BATERIEI), apare atunci cand au mai
ramas aproximativ 30 minute de utilizare a bateriei detasabile.
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3.2.4. Schimbarea bateriei in timpul utilizarii

Monitorul are si o baterie interna permanenta care permite alimentarea unitatii in
timpul schimbarii bateriei detasabile cu monitorul pornit si neconectat la priza.
Scoateti bateria detasabila conform instructiunilor de mai sus si introduceti o alta
baterie.

Daca monitorul este alimentat de la priza, atat bateria internd, cat si bateria
detasabila se vor reincarca.

3.2.5. Indicatorii de baterie si de alimentare
cu curent alternativ

Nivelul de incarcare a bateriei si conexiunile alimentarii c.a. trebuie confirmate
inaintea fiecarei utilizari.

Reincarcati bateria detasabila atunci cand pe ecranul de afisare apare instiintarea
BATTERY LOW (NIVEL SCAZUT BATERIE). Pentru a reincirca bateria, asigurati-va ca
monitorul este conectat la reteaua c.a. sau utilizati incarcatorul de baterie extern.

Indicatorul pentru baterie/alimentare de pe panoul frontal al monitorului ( ()
arata starea baterie/alimentarii, dupa cum urmeaza:

e Indicatorul este verde cand monitorul este alimentat de la o sursa de
curent alternativ si ambele baterii sunt incarcate complet.

¢ Indicatorul este portocaliu cand monitorul este alimentat de la o sursa de
curent alternativ si una sau ambele baterii sunt in curs de incarcare.

¢ Indicatorul este portocaliu cand monitorul este alimentat de la o sursa de
curent alternativ si una sau ambele baterii nu se incarca din cauza unei
defectiuni.

e Indicatorul este stins (nu emite nicio lumina) cand monitorul nu este
conectat la o sursa de alimentare c.a.

Pe ecran va aparea un indicator (Jiiimm#l) atunci cand veti instala bateria

detasabild, indicand nivelul de incarcare a bateriei. Acest indicator va lumina
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intermitent cand nivelul de incarcare a bateriei este scazut (consultati 3.2.3
Utilizarea bateriei si a sursei de alimentare la pag. 47).

Pe ecran va aparea un indicator ([lll) daca bateria interna nu este incarcata. In acest
caz, nu procedati la schimbarea bateriei in timpul utilizarii unitatii. Conectati mai
intai dispozitivul la o sursa de curent alternativ pentru a incarca bateria interna.
Daca indicatorul apare si dupa ce dispozitivul este conectat la o sursa de curent
alternativ, dispozitivul are nevoie de service; contactati
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Pentru o functionare normalg, asigurati-va de fiecare data ca indicatorul
bateriei/alimentarii este verde sau portocaliu in timpul utilizérii monitorului. Se va
asigura astfel incarcarea bateriei in timpul utilizarii iar monitorul este pregatit in
cazul unei pene de curent. Daca un pacient trebuie transferat intr-o alta locatie,
unitatea poate fi deconectata de la sursa c.a. si transferata impreuna cu pacientul.
Se va acorda atentie pentru a reconecta monitorul la reteaua c.a. ulterior
transferului.

3.2.6. Manevrarea bateriei

Atentie:
Nu scufundati bateria in ap4; s-ar putea defecta.

Atentie:

Reincarcati bateria detasabila utilizand exclusiv monitorul sau
incarcatorul extern (consultati8.2 Accesorii disponibile la pag. 181
pentru a evita posibila incalzire, ardere sau fisurare a bateriei.

3.2.7. Pastrarea bateriei

Bateria detasabila trebuie pastrata in afara dispozitivului. Bateria prezinta o functie
de descarcare automata. Trebuie sa verificati periodic nivelul de incarcare a
bateriei. Bateria poate fi pastrata dupa cum urmeaza:

Bateria trebuie pastrata intr-o zona racoroasa, uscata, nu in interiorul monitorului.
Gradul de incarcare scade in timp. Pentru a restabili nivelul maxim de incarcare a
bateriei, reincarcati bateria inainte de utilizare.
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Temperatura optima de pastrare a bateriei este temperatura camerei. Bateriile
trebuie sa fie pastrate la urmatoarele temperaturi:

e  Mai putin de o luna de zile: -20 la +50°C
e intre 1lunasi 3 luni: -20 la +40°C

e intre 3 lunisi 1 an:-20 la +20°C

3.2.8. Eliminarea bateriei

Atentie:
Nu aruncati bateria in foc deoarece ar putea exploda.

Respectati regulamentele autoritatilor locale si instructiunile de reciclare privind
eliminarea sau reciclarea bateriilor.

3.2.9. Bateriainterna

Bateria interna nu este detasabila si nu trebuie manipulata de catre utilizator.

3.2.10. Placa de montaj a monitorului

Panoul posterior al monitorului este conceput pentru a se potrivi cu o placa de
montaj standard VESA de 75 mm.
3.2.11. Utilizarea in timpul transportului cu
elicopterul

Cand instalati dispozitivul intr-un elicopter pentru a-l utiliza in timpul transportului,
tineti cont de urmatoarele:

Dispozitivul va fi montat utilizandu-se un suport VESA si placa de montaj a
monitorului, pozitionata astfel incat partea inferioara a dispozitivului sa fie paralela
cu podeaua elicopterului. Dispozitivul va fi asezat intr-un loc care sa permita
accesarea comenzilor cu usurintd, iar ecranul sa poate fi vazut de catre utilizator.
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3.3. Intretinerea periodica

Daca institutia dvs. detine o baza de date cu intretinerea periodica, inregistrati
monitorul in aceastd baza de date pentru intretinere periodica si pentru procedura
de calibrare.

Sunt necesare operatiuni de intretinere la fiecare 24 de luni de la data instalarii.

Calibrarea este necesara dupa primele 1.200 de ore de utilizare (sau 12 luni, oricare
dintre variante intervine prima) iar ulterior la fiecare 4.000 de ore de utilizare (sau
12 luni, oricare dintre variante intervine prima). Numarul de ore de utilizare ramase
pana la calibrare va aparea pe ecranul de service al monitorului. Pentru mai multe
detalii privind calibrarea si alte proceduri de intretinere, consultati 6. intretinerea
preventivd la pag. 165.
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4, Utilizare

4.1. Pornirea monitorului

Aceasta sectiune explica modalitatea de pornire a monitorului.

Atentie:

Monitorul este destinat doar ca instrument complementar in
evaluarea starii pacientului. Acesta trebuie utilizat impreuna cu
semnele si simptomele clinice.

Atentie:
Folositi doar consumabile Microstream™ etCO: si senzori SpO2
Nellcor pentru a va asigura ca monitorul functioneaza corect.

Procedati dupa cum urmeaza pentru a porni monitorul:

1.  Conectati adaptorul AC la portul 12VDC de pe partea dreapta a monitorului.
2.  Conectati cablul de alimentare la adaptorul AC.

3.  Conectati cablul de alimentare la sursa de alimentare externa.

4. Indicatorul pentru baterie/alimentare de pe panoul frontal al monitorului
trebuie sa aiba culoarea verde sau portocaliu imediat dupa conectarea
monitorului. Daca este necesar, monitorul poate functiona o perioada limitata

de timp pe baterie; consultati 3.2.3 Utilizarea bateriei si a sursei de alimentare
la pag. 47 pentru detalii.

5.  Apasati butonul On/Off (Pornire/Oprire) ((!)) de pe panoul frontal al
monitorului. Monitorul va porni, iar ecranul va fi iluminat.
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Atentie:
Daca indicatorul pentru baterie/alimentare de pe panoul frontal al

monitorului ((_J) este rosu sau nu se aprinde, monitorul
functioneaza alimentat exclusiv de baterie si va iesi din functiune la
descarcarea bateriei.

Atentie:

Daca becul rosu si cel galben de alarma nu se aprinde sau daca
difuzorul nu emite niciun sunet, monitorul nu trebuie utilizat si
trebuie trimis la service.

6.  Modul implicit de functionare a dispozitivului este modul cu EMS activat
(Servicii medicale de urgenta), in care monitorul este gata de functionare
imediat dupa conectarea unei linii de esantionare CO: si a unui senzor SpOa.

7.  Daca modul EMS este dezactivat, monitorul va afisa urmatorul mesaj la
pornire:

Figura 16. Mesaj de memorie a tendintei

Should the monitor be

prepared for a new patient by
clearing memory?

) e

8. Inacest caz dati clic pe No (Nu) pentru a continua monitorizarea aceluiasi
pacient sau dati clic pe Yes (Da) daca monitorizati un pacient nou si doriti sa
stergeti informatiile pacientului anterior pentru a evita confuziile. Monitorul
este pregatit sa inceapa monitorizarea, imediat dupa conectarea unei linii de
esantionare CO; si a unui senzor Sp0.. Daca doriti sa activati sau sa dezactivati

modul EMS, consultati 4.8.3 Mod EMS la pag. 67.
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4.2. Pregatirea monitorului pentru
un pacient

Atentie:

Daca un raspuns al monitorului pare inadecvat, nu folositi
monitorul. In acest caz, contactati centrul local de service sau
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Urmatorii pasi descriu procedura de pregatire a monitorului pentru un pacient.

1.  Conectati linia de esantionare, senzorul SpO: sau ambele la monitor, urméand
instructiunile din acest manual. Pentru a conecta linia de esantionare si

senzorul, consultati 4.70.2 Conectarea FilterLine la pag. 73 si 4.11.1 Conectarea
unui senzor Sp0O2 la monitor la pag. 79.

2.  Atunci cand senzorul SpO: sau linia de esantionare, sau cand ambele sunt
conectate la monitor, acesta este pregatit de functionare.

3.  Se poate utiliza fie functia capnografie (etCO.), fie functia pulsoximetrie
(SpO-) individual. Daca doriti sa utilizati o singura functie, conectati DOAR

componenta pentru functia respectiva iar monitorul va functiona normal.

Monitorul se utilizeaza doar la un singur pacient odata.

4.2.1. Tipuride pacienti
Monitorul recunoaste cinci tipuri diferite de pacienti, enumerate mai jos.

e Sugari/nou-nascuti: pentru pacienti nou-nascuti si copii pana la varsta de
un an

e  Copii 1-3 ani: pentru pacienti cu varste intre unu si trei ani
e  Copii 3-6 ani: pentru pacienti cu varste intre trei si sase ani
e  Copii 6-12 ani: pentru pacienti cu varste intre sase si doisprezece ani

e Adulti: pentru pacienti cu varste peste 12 ani
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Pregatirea monitorului pentru un pacient
Tipul de pacient este afisat in coltul din stanga sus al ecranului.

Tipul de pacient implicit original de pe monitor este ADULT; dupa modificarea
tipului de pacient, setarea implicita va fi tipul de pacient actual.

AVERTIZARE:

Caracteristicile unei respiratii sunt calculate diferit pentru diversele
tipuri de pacienti. De aceea, este foarte importanta setarea tipului
corect de pacient. Setarea incorecta va conduce la monitorizarea
defectuoasa a respiratiei pacientului si poate avea ca rezultat
indicarea unor limite de alarma sau valori IPl incorecte.

Pentru a modifica tipul de pacient:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Prima optiune din meniu este Setup >Alarm Setup (Configurare >
Configurare alarma).

3.  Peecranul Meniului de configurare, navigati la pictograma Tip pacient
utilizand sagetile directionale si dati clic pe Enter pentru a deschide meniul

vertical.

Figura 17. Lista verticala tipuri de pacienti

4. Selectati tipul de pacient corespunzator utilizand sagetile directionale.
5.  Selectati Enter si, daca vi se cere, Confirm (Confirmare), utilizand butonul

Enter. Daca exista o contradictie intre tipul de pacient si varsta pacientului,
verificati datele pacientului si faceti modificarile necesare.
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4.3. Numerele cazurilor de pacient si
numerele de identificare a
pacientilor

Monitorul poate fi utilizat la un singur pacient odata. Se recomanda ca toti pacientii
sa fie inregistrati ca si cazuri de pacient, conform procedurii descrise mai jos.

1.

Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

Pe ecranul Menu (Meniu), navigati la si selectati Actions > Patient Admit
(Actiuni > Internare pacient).

Modificati numarul de ID al pacientului generat in mod automat (care include
data curenta furnizata de dispozitiv) introducand un numar care va identifica
pacientul in sistemul dvs., daca doriti acest lucru.

Introduceti datele pacientului. Nu uitati ca se poate deschide un caz de
pacient chiar daca nu adaugati datele pacientului.

Navigati si dati clic pe butonul Start Case (Deschidere caz) din partea stanga.
Va aparea o fereastra care va anunta ca s-a deschis un caz, iar textul de pe
buton va fi inlocuit de Stop Case (inchidere caz).

Pentru a inchide un caz care a fost deschis deja, navigati la acelasi ecran si dati
clic pe butonul Stop Case (inchidere caz).

4.4. Evenimente pacient

Cand analizati istoricul pacientului pe monitor, este util sa aveti o evidenta a
evenimentelor pacientului care ar fi putut influenta datele inregistrate.
Evenimentele sunt adaugate la tendinta pacientului dupa cum urmeaza:
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Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.
Pe ecranul Menu (Meniu) navigati la si selectati Actions > Events (Actiuni >
Evenimente). Se va deschide ecranul Evenimente. Consultati Figura 18.

Ecranul de marcare a evenimentelor la pag. 57.
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3. Lista cu Evenimente de medicatie va fi vizibila pe ecranul principal; daca doriti

sa addugati un Eveniment de medicatie, navigati la evenimentul respectiv si

dati clic pe Enter. Daca doriti sa adaugati un PaCO, Pacient sau un Eveniment

de interventie, navigati la PaCO., Patient (Pacient) sau Intervention

(Interventie) si dati clic pe Enter. Pentru PaCO;, navigati la si setati data, ora si
numarul de PaCO; utilizand butonul Enter. Pentru un Pacient sau Eveniment

de interventie, navigati la si selectati evenimentul dorit.

4. Daca doriti sa adaugati un eveniment diferit, navigati la si dati clic pe butonul

Text Entry (Introducere text) si adaugati textul, pana la 20 de caractere si
data si ora evenimentului respectiv. Data si ora pot fi situate in trecut.

5.  Dupa ce ati introdus datele evenimentului, dati clic pe Enter si veti fi
redirectionati la ecranul de pornire. Daca decideti sa nu introduceti datele
evenimentului, dati clic pe Back (inapoi) sau Home (Ecran pornire) pentru a

reveni la ecranul de pornire.

Inregistrarea tendintei va continua ca si pana acum; introducerea unui eveniment

nu schimba statusul de inregistrare a tendintei.
Figura 18. Ecranul de marcare a evenimentelor

4= M0 | EVENT 12 02 PM Jan 03, 15

Iﬁl Adult w

AEICO: mmHg

A Medication | 3 2
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Fentanyl

(4]
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Optiunile implicite de marcare a evenimentului sunt urmatoarele:
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Volumul alarmei si a pulsului si intarzierea alarmei

Tabel 3. Marcaje evenimente

MEDICATIE PACIENT INTERVENTIE
Fetanyl EATING (MANCAT) OXYGEN (OXIGEN)
Versed DRINKING (BAUT) SUCTION (ASPIRATIE)
MIDAZOLAM COUGHING (TUSIT) ADJ AIRWAY (AJUSTARE
CAI RESPIRATORII)
Morphine (Morfina) AMBULATING NARCAN
(AMBULATORIU)
Demerol CHEST PT (FIZIOTERAPIE ROMAZICON
TORACICA)
Propofol TURNED (INTORS) NEB TX (TRATAMENT CU
NEBULIZATOR)
SURFACTANT SNORING (SFORAIE) STIMULATED (STIMULAT)
Other (Altele) OTHER (ALTELE) CO: Insufflation

(Insuflatie de CO>)

ABG (Gaze in sangele
arterial)

ALTELE

Se pot adauga si evenimente noi iar oricare dintre aceste marcaje de evenimente
pot fi modificate, utilizandu-se Setarile institutiei Pentru mai multe informatii,

consultati 717.1.1 Modificarea setdrilor implicite ale institutiei la pag. 200.

4.5.

Volumul alarmei si a pulsului si
intarzierea alarmei

Volumul alarmei poate fi amplificat sau redus pentru alarmele pacientilor si tonul
de puls. Tonul de puls poate fi dezactivat de asemenea folosind meniul SpO.. Tonul
de puls este dezactivat implicit.
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4.5.1. Volum alarma

Urmati pasii de mai jos pentru a mari sau micsora volumul alarmei.
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Navigati la si selectati ecranul Setup > Alarm Volume (Configurare > Volum
alarma). Dati clic pe Enter si selectati nivelul volumul dorit utilizand sagetile
directionale. Selectati Home (Ecranul de pornire) pentru a reveni la ecranul de
pornire pastrand in acelasi timp modificarile pe care le-ati facut.

3. Daca monitorul are setarea implicita pentru Volumul alarmei, volumul setat
va ramane activ cand monitorul este oprit.

Alte optiuni de volum care pot fi setate in Setarile implicite institutie sunt
Maximum (Maximum) si Audio Off (Fara sonor). Pentru a modifica setarile

volumului alarmei la nivelul institutiei, consultati 71.1.7.1 Setdrile principale ale
monitoruluila pag. 214.

4.5.2. Volumul tonului de puls

Volumul tonului de puls poate fi pornit sau oprit dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Navigati la si selectati Setup > SpO. Setup (Configurare > Configurare SpO-)
din ecranul Meniu.

3. Navigatila Pulse Tone (Ton puls) si dati clic pe Enter pentru a vizualiza
optiunile. Setarea implicita este Off (Dezactivat). Navigati la On (Activat) si
dati clic pe Enter pentru a porni sunetul tonului de puls.

4. Vetirevenila ecranul de configurare SpO.. Selectati Home (Ecran pornire)
pentru a reveni la ecranul de pornire.

Volumul tonului de puls poate fi setat dupa cum urmeaza:

1.  Dupa ce tonul de puls a fost activat conform instructiunilor de mai sus, dati
clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.
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Navigati la ecranul Setup > Alarm Volume (Configurare > Volum alarma).
Dati clic pe sageata jos pentru a naviga la sectiunea Volum puls a ecranului.
Dati clic pe Enter si selectati nivelul volumul dorit utilizand sagetile
directionale. Selectati Home (Ecranul de pornire) pentru a reveni la ecranul de
pornire pastrand in acelasi timp modificarile pe care le-ati facut.

4.5.3. Optiuni implicite ale volumului alarmei

AVERTIZARE:

Optiunea de dezactivare a sunetului (care va suprima alarma
permanent) trebuie setata in setarile implicite ale institutiei doar
intr-o situatie in care ingrijitorul monitorizeaza pacientul si prin alte
mijloace, pentru a evita omiterea alarmelor.

4.5.4. Iintarzierea alarmei

Intarzierea alarmei poate fi setatd pentru toate alarmele de pacient cu exceptia
alarmei NO BREATH (ABSENTA RESPIRATIE), folosind urmatorii pasi:
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Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

Navigati la si selectati Setup pe ecranul System Setup (Configurare sistem) pe
ecranul Meniu si Service (Service) pe ecranul Meniu Configurare.

Introduceti parola de Service si selectati Done (Gata).

Navigati la Institutional Defaults > Alarms > Alarm Delay (Setari implicite
institutie > Alarme > Intarziere alarma).

Navigati la si selectati Enter pe alarma respectiva.
Navigati la si selectati intarzierea alarmei. Dati clic pe Enter.
Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

Vi se va cere sa salvati setarile si sa opriti dispozitivul. Opriti dispozitivul, apoi
reporniti-l pentru a pastra modificarile setarilor pe care le-ati facut.
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Daca este selectata SatSeconds si valoarea SatSeconds declanseaza o alarma SpO-,
orice intarziere SpO: care a fost setata va fi inlocuita iar alarma se va declansa in
ciuda intarzierii SpO- .

4.6. Utilizarea sistemului de captare

La utilizarea monitorului impreuna cu substante anestezice, oxid de azot sau
concentratii ridicate de oxigen, conectati orificiul de evacuare a gazului la un sistem
de captare. lesirea pentru gaz este un conector striat destinat tubulaturii cu
diametru interior de 3/32 inchi.

lesirea pentru gaz este indicata in Figura 3. Vedere monitor din partea dreaptd la
pag. 23.

4.7. Utilizarea modului Pompa
oprita

Folositi modul Pump Off (Pompa oprita) de fiecare data cand se efectueaza
aspiratia sau lavajul. Tn modul Pump Off (Pompa oprita), activitatea pompei este
suspendata pentru a proteja monitorul impotriva aspirarii de lichide care ar putea
provoca o defectiune.

in modul Pump Off (Pompé oprita), pompa modulului CO; este setata pe OFF
(OPRIT) pe o perioada de timp prestabilita pentru a impiedica lichidele sa patrunda
in monitor.

AVERTIZARE:
Daca la un moment dat, monitorul afiseaza mesajul FilterLine
Blockage (Blocaj FilterLine), inlocuiti linia de esantionare.

Setati modul pompei dupa cum urmeaza:

1.  Monitorul trebuie sa monitorizeze momentan CO; pentru a fi plasat in modul
Pompa oprita.

2.  Daticlic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.
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Navigati la si selectati Actions (Actiuni) din ecranul meniului si Pump Off
(Pompa oprita) in ecranul meniului Actiuni. Dati clic pe Enter.

in zona CO: si in zona de mesaje, monitorul va indica timpul rimas pana la
reactivarea automata a pompei.

Perioada standard de oprire a pompei este de 15 minute. Aceasta poate fi
schimbata din ecranul de configurare CO: (temporar, pana cand monitorul se

opreste; consultati 4.710.4 Parametri CO2 reglabili la pag. 75), sau din ecranul

Setari implicite institutie (permanent; Consultati?1.1.7 Modificarea setdrilor
implicite ale institutiei la pag. 200.)

Pentru a reactiva pompa CO: inainte de intervalul de timp stabilit, dati clic pe
butonul meniu de pe panoul frontal si navigati la si selectati Pump Off for
xx:xx - Exit Now (Pompa oprita la xx:xx — lesire acum).

Pentru a prelungi perioada de oprire a pompei si dupa perioada curentad, dati
clic pe butonul meniu de pe panoul frontal si navigati la si selectati Extend
Timer (Prelungire perioada). Butonul va incepe o noua perioada de oprire a
pompei de aceeasi durata cu cea initiala.

Cat timp pompa este oprita, CO: nu este monitorizat si nu se afiseaza valori
numerice ale formei de unda respiratorii, etCO; sau ale ratei respiratorii.
Monitorizarea SpO: si a ritmului pulsului continua.

4.8. Modurisuplimentare ale
monitorului

4.8.1. Moduldemo

Accesati Modul demo dupa cum urmeaza:
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Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu si Service
(Service) pe ecranul Meniu Configurare.

Introduceti parola de Service si selectati Done (Gata).

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35



Moduri suplimentare ale monitorului

4. Navigatila si selectati Demo Mode (Mod demo). Navigati la si selectati
optiunea tipului de pacient demo dorit. Dati clic pe Enter.

5. Dupa o scurta perioada de asteptare, monitorul va intra in Modul Demo. Va
aparea un mesaj pe ecran indicand Modul Demo in partea superioara dreapta,
langa ora si data, cu litere negre pe fundal galben.

6.  Pentru a parasi Modul Demo, opriti monitorul. La repornirea monitorului,
acesta nu va mai fi in Modul Demo.

N

Nota:

Atata timp cat monitorul este in Modul Demo, pacientul nu va fi
monitorizat, chiar daca la monitor sunt conectate o linie de
esantionare si un senzor. Pentru a relua monitorizarea, opriti
monitorul si reporniti-I.

Cand un dispozitiv este in Modul Demo, datele tendintei din dispozitiv nu vor fi
sterse. Totusi, daca datele tendintei sunt vizualizate in timp ce monitorul este in
Modul Demo, datele tendintei afisate vor fi datele Demo. Cand dispozitivul este
oprit si repornit, aceasta va arata datele de tendinta ale pacientului anterior, daca
utilizatorul nu le-a sters (alegand Yes (Da) atunci cand a fost intrebat daca sa
stearga datele de tendintd). Nu vor fi disponibile date pentru perioada in care
ecranul a fost in Modul Demo, deoarece atata timp cat dispozitivul este in Modul
Demo nu se inregistreaza date.

4.8.2. Modul stand-by al parametrilor

Exista optiunea de plasare a monitorului intr-un mod separat de stand-by al
parametrilor pentru capnografie si pulsoximetrie. Daca aceasta optiune este
activatd, utilizatorul poate activa functia Parameter Standby (Stand-by parametru),
dupa caz. Scopul acestei optiuni este de a permite monitorului sa declanseze o
alarma atunci cand se deconecteaza o linie de esantionare/un senzor de la monitor.
Utilizatorului ii este insa permis sa dezactiveze aceasta optiune dupa bunul plac.

Implicit, modul Parameter Standby (Stand-by parametru) este dezactivat.

in modul Standard (atunci cand nu este activat modul Stand-by parametru),
indepartarea unei linii de esantionare sau a cablului prelungitor/ senzorului SpO-
de la monitor va conduce la afisarea unui mesaj pe ecran (FilterLine Disconnected
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(FilterLine deconectatd) sau SpO: Sensor Disconnected (Senzor SpO: deconectat),
in functie de situatie) insa nu se vor declansa alarme. indepértarea senzorului SpO:
de la pacient va declansa o alarma sonora si un mesaj pe ecran. Implicit, modul
Parameter Standby (Stand-by parametru) este dezactivat.

Atunci cand modul Stand-by parametru este activat, dupa ce o linie de esantionare
(FilterLine) a fost conectata si apoi deconectata de la monitor, se va declansa o
alarma de prioritate medie FilterLine Disconnected (FilterLine deconectata). De
asemenea, dupa conectarea urmata de deconectarea unui cablu prelungitor/senzor
de pulsoximetrie de la monitor, se declanseaza o alarma de prioritate medie SpO-
Sensor Disconnected (Senzor SpO: deconectat). Scopul aceste alarme este sa
previna deconectarea neautorizata a unei linii de esantionare/senzor SpO: de la
dispozitiv, eventual de catre pacienti sau vizitatorii pacientilor.

La activarea modului Parameter Standby (Stand-by parametru), indepartarea
senzorului SpO: de la pacient va declansa o alarméa sonora si un mesaj pe ecran, la
fel ca in modul standard.

Modul stand-by parametru poate fi activat dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu si Service
(Service) pe ecranul Meniu Configurare.

3. Introduceti parola de Service si selectati Done (Gata).

4. Selectati Institutional Defaults > Monitor (Setari implicite institutie >
Monitor).

5.  Navigati la modul Stand-by parametru si dati clic pe Enter. Setati modul
Stand-by parametru pe Enabled (Activare) si apoi dati clic pe Enter.

6. Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire. Vi se va
cere sa salvati setarile si sa opriti monitorul. Procedati ca atare.

Dupa ce modul Stand-by parametru este activat, acesta poate fi activat dupa cum
urmeaza:

1. Indepartatilinia de esantionare si/sau senzorul SpO: de la monitor sau
indepartati senzorul Sp0O: de la pacient.
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2.  Apasati tasta pentru suprimarea alarmei de pe panoul frontal al monitorului

SR
(L@ﬁ ) si tineti-o apasata timp de cel putin doua secunde pentru a intra in
modul Stand-by parametru.

3.  Monitorul va emite semnalul sonor caracteristic atunci cdnd monitorul este
pus in modul Stand-by parametru, iar ecranul monitorului va afisa
urmatoarele mesaje in zona formelor de unda (si in zonele de mesaje,
alternativ cu alte mesaje relevante): CO2 Standby, SpO. Standby (Stand-by
CO, Stand-by SpOz).

Daca o linie de esantionare CO; este conectata la monitor, modul Stand-by
parametru pentru CO; nu se va deschide chiar daca tasta de suprimare a alarmei
este apasata timp de peste doui secunde. in mod similar, daca un senzor SpO; este
conectat la monitor si la un pacient, modul Stand-by parametru pentru SpO: nu se
va deschide chiar daca tasta de suprimare a alarmei este apasata timp de peste
doua secunde. Motivul este de a preveni intrarea monitorului in acest mod in
timpul monitorizarii unui pacient. Asadar, daca se apasa tasta de suprimare a
alarmei se va intra in modul Stand-by parametru atat pentru CO: cat si pentru SpO:
daca ambele sunt deconectate, sau doar pentru una daca este deconectata doar
una.

Retineti urmatoarele:

e Modul stand-by CO: va fi parasit automat cand la monitor se conecteaza o
linie de esantionare CO.

¢ Modul stand-by SpO: va fi parasit automat cand la monitor si la pacient se
conecteaza un senzor SpO .

Astfel, daca utilizatorul nu stie ca monitorul se afla in modul Stand-by parametru,
simpla reatasare a unei linii de esantionare la monitor sau a senzorului SpO: la
pacient va determina monitorul sa paraseasca modul Stand-by parametru si sa reia
monitorizarea.

n modul Stand-by, valoarea curenta a oricirui parametru in stand-by va fi afisata
sub forma unui liniute duble in zona respectiva a ecranului de pornire.
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Tabel 4. Mesaj si stare de alarma in starile de stand-by ale diferitilor parametri

Functie Stare atunci Stare atunci Stare atunci cand
cand este cand modul modul Stand-by
dezactivat Stand-by parametru este
modul Stand-by | parametru este validat si este
parametru validat insa nu activat

este activat

Mesaj pe ecran Da Da Da

FilterLine

deconectata (de la

monitor) / mesaj pe

ecran senzor SpO:

deconectat (de la

monitor)

Alarma FilterLine Nu Da Nu

deconectat(a) (de la

monitor) / alarma

senzor SpO-

deconectat (de la

monitor)

Alarma sonora de Da Da Nu

prioritate medie

senzor SpO-

neaplicat pe pacient

Mesaj pe ecran Da Da Da

senzor Sp0O:

neaplicat pe pacient

Mesaj stand-by CO2 | Nu Nu Da

/ mesaj stand-by

Sp02

Alarme de prioritate | Da Da Nu (pentru

ridicata (pacient) parametrul in stand-

by)
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Functie Stare atunci Stare atunci Stare atunci cand
cand este cand modul modul Stand-by
dezactivat Stand-by parametru este
modul Stand-by | parametru este validat si este
parametru validat insa nu activat

este activat

LED-uri intermitente | Da Da Nu, pentru

rosii si galbene, pe parametrul in stand-

panoul frontal in by (deoarece in

timpul alarmelor de acest caz nu exista
prioritate ridicata alarme de prioritate

(pacient) ridicata [pacient]

asociate cu
parametrul in stand-
by)

Stocare sau transfer | Da Da Nu, pentru

al alarmelor de parametrul in stand-

prioritate ridicata by (deoarece in

(pacient) la statiile acest caz nu exista

de la distanta alarme de prioritate

ridicata [pacient]
asociate cu
parametrul in stand-
by)

4.8.3. ModEMS

Monitorul ofera optiunea crearii unui set diferit de configurari din fabrica, pentru
utilizarea monitorului in situatii de urgenta medicala.

Cand modul EMS este activat, se vor produce urmatoarele schimbari in
functionarea monitorului:

e  Dupa pornire, monitorul deschide imediat ecranul de pornire, fara sa
afiseze niciun mesaj pe ecran.

Modul EMS este activat in mod implicit.
Dezactivati modul EMS dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.
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Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu si Service
(Service) pe ecranul Meniu Configurare.

Introduceti parola de Service si selectati Done (Gata). Selectati Institutional
Defaults > Monitor > Factory Defaults (Setari implicite ale institutiei >
Monitor > Setari din fabrica).

Navigati la EMS Mode (Mod EMS) si dati clic pe Enter.
Setati modul EMS ca Disabled (Dezactivat) si apoi dati clic pe Enter.

Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire. Vi se va
cere sa salvati setarile si sa opriti monitorul. Procedati ca atare.

Pentru a activa modul EMS, urmati pasii 1, 2, 3, 4 si 5 de mai sus. Setati modul
EMS ca Enabled (Activat) si apoi dati clic pe Enter.

Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire. Vi se va
cere sa salvati setarile si sa opriti monitorul. Procedati ca atare.

Orice setari implicite ale institutiei setate in timp ce monitorul este in modul EMS,
vor ramane valabile doar atata timp cat monitorul se afla in modul EMS. Cand

modul EMS al monitorului este dezactivat, setarile implicite vor fi cele din fabrica

(daca nu s-au facut modificari ale setarilor implicite ale institutiei cat timp EMS a
fost dezactivat) sau setarile implicite stabilite cat timp modul EMS a fost dezactivat
pe monitor.

in mod similar, dacé se fac modificari ale setarilor implicite cat timp modul EMS este
dezactivat pe monitor, aceste modificari nu vor fi valabile cand monitorul se va afla
in modul EMS. Astfel, daca se doreste, o institutie poate pastra doua seturi de setari
implicite ale institutiei: unul pentru modul EMS activat, si unul pentru modul EMS
dezactivat.

4.8.4. Semnal sonor de memento

Cand monitorul are sonorul dezactivat, acesta poate emite un semnal sonor de
memento, si anume un singur bip la fiecare doua minute pentru a indica faptul ca

monitorul are alarma sonora suprimata permanent.

in mod implicit, acest semnal sonor de memento este Disabled (Dezactivat).

68

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35



Grafic de referinta al meniului de ecrane al monitorului
Activati semnalul sonor de memento dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2. Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu si Service
(Service) pe ecranul Meniu Configurare.

3. Introduceti parola de Service si selectati Done (Gata).

4. Selectati Institutional Defaults > Monitor (Setari implicite institutie >
Monitor).

5. Navigati la Reminder Signal (Semnal sonor de memento) si dati clic pe Enter.
Setati Semnalul sonor de memento ca Enabled (Activat) si apoi dati clic pe
Enter.

6. Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire. Vi se va
cere sa salvati setarile si sa opriti monitorul. Procedati ca atare.

7.  Cand veti reporni monitorul, semnalul sonor de memento va fi activat.

49. Grafic de referinta al meniului
de ecrane al monitorului

Graficul de mai jos prezinta secventele de meniu pentru a naviga in diferitele
ecrane ale monitorului.
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Figura 19. Grafic al meniului monitorului
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4.10. Capnografia utilizand monitorul

4,10.1. Consumabile EtCO; Microstream™

Atentie:
nainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale
consumabilelor etCO, Microstream™.

Atentie:
Folositi doar consumabile etCO, Microstream™ pentru a va asigura
ca monitorul functioneaza corect.

Atentie:

Consumabilele etCO; Microstream™ sunt concepute pentru
utilizarea la un singur pacient si nu vor fi reprocesate. Nu incercati sa
curatati, sa dezinfectati sau sa purjati linia de esantionare deoarece
monitorul ar putea fi deteriorat.

Atentie:

Eliminati consumabilele etCO. Microstream™ conform procedurilor
standard de operare sau reglementarilor locale pentru eliminarea
deseurilor medicale contaminate.

AVERTIZARE:

Conexiunile slabite sau deteriorate pot compromite ventilatia sau
pot determina o masuratoare imprecisa a gazelor respiratorii.
Conectati etans toate componentele si verificati daca exista pierderi
la conexiuni, conform procedaurilor clinice standard.
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N

AVERTIZARE:

Daca patrunde prea multa umiditate in linia de esantionare (de ex.
din umiditatea ambientala sau respirarea unui aer neobignuit de
umed), in zona de mesaje de pe ecranul monitorului va aparea
mesajul Clearing FilterLine (golire FilterLine). Daca linia de
esantionare (FilterLine) nu se poate goli, mesajul FilterLine Blockage
(Blocaj FilterLine) apare in sectiunea de afisaj a formei de unda CO:
din ecranul de pornire si in zona de mesaje a monitorului. (Daca nu
se afiseaza forma de unda, mesajul apare doar in zona de mesaje.)
Inlocuiti linia de esantionare dupa aparitia mesajului FilterLine
Blockage (Blocaj FilterLine).

AVERTIZARE:

Linia de esantionare se poate aprinde in prezenta O; atunci cand
este expusa direct la laser, dispozitive ESU sau caldura puternica. La
efectuarea procedurilor la nivelul capului sau gatului cu ajutorul
laserului, a dispozitivelor electrochirurgicale sau a caldurii puternice,
se recomanda folosirea cu precautie pentru a preveni aprinderea
liniei de esantionare sau a campurilor chirurgicale din jur.

Nota:

La conectarea unei linii de esantionare la monitor, insurubati
conectorul liniei de esantionare in sensul acelor de ceasornic la
portul CO; al monitorului pana cand nu mai poate fi rotit, pentru a
asigura conectarea etansa la monitor. Se va asigura astfel ca nu
exista scurgeri de gaze in timpul masuratorii la punctul de conectare
si ca precizia masuratorii nu este compromisa.

Nota:
Dupa conectarea liniei de esantionare a CO, asigurati-va ca valorile
CO:; apar pe afisajul monitorului.

Este disponibila o gama larga de consumabile etCO; Microstream™, in functie de
dimensiunile si tipul pacientului si de alti factori. Cand alegeti consumabilele
adecvate pentru un pacient, tineti cont de urmatoarele.

e Daca pacientul este intubat sau neintubat
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e Daca pacientul este ventilat mecanic
e Durata de utilizare
¢ Dimensiunea si greutatea pacientului

e Daca pacientul respira pe nas, pe gura sau alterneaza intre respiratie orala
si nazala

Lista de consumabile etCO; Microstream™ este prezentata in 8.7 Consumabile EtCO2
Microstream la pag. 179. Pentru mai multe informatii privind liniile de esantionare
FilterLine de la Microstream sau privind optiunile de dimensionare si ambalare
suplimentare pentru aceste produse, contactati reprezentantul dvs. local, sau
consultati
http://www.covidien.com/rms/pages.aspx?page=0OurBrands/Microstream.http://w
ww.covidien.com/rms/brands/microstream.

Selectati linia de esantionare adecvata si conectati-o la monitor inainte de a o atasa
la céile respiratorii ale pacientului. Respectati instructiunile de utilizare ale
consumabilelor etCO, Microstream™ pentru a va asigura ca le conectati corect.

Nz

Nota:

Termenul generic de FilterLine sau linie de esantionare folosit in
acest manual este intersanjabil cu oricare dintre consumabilele
etCO2 Microstream™.

4.10.2. Conectarea FilterLine

nainte de a monitoriza un pacient prin capnografie, trebuie conectata linia de
esantionare (FilterLine) adecvata la monitor si la pacient.

Conectati linia de esantionare dupa cum urmeaza:

1.  Deschideti prin glisare clapeta conectorului de intrare si conectati linia de
esantionare adecvata. insurubati conectorul liniei de esantionare in sensul
acelor de ceasornic la monitor pana cand nu mai poate fi rotit.

2.  Conectatilinia de esantionare la pacient conform descrierii din instructiunile
de utilizare furnizate impreuna cu linia de esantionare.
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3. Dupa ce conectati linia de esantionare, monitorul va incepe imediat sa caute
respiratii insa nu va indica o stare No Breath (Absenta respiratie) inainte sa se
produca respiratii valabile.

4.10.3. Datele CO:; afisate de monitor

Monitorizarea EtCO:; este disponibila pentru pacienti adulti, copii (toate tipurile) si
nou-nascuti.

Ecranul de pornire al monitorului afiseaza datele CO: in timp real. Datele afisate
includ:

e  Valorile etCO: in timp real impreuna cu unitatea de masura selectata

(pentru unitatile de masura disponibile, consultati 70.6 Capnografia cu
monitorul Microstream™ la pag. 188)

e Ratarespiratorie (RR) in respiratii pe minut pe baza capnografiei
e Forma de unda CO: (pe unele ecrane)

Figura 20. Date CO:; afisate de monitor

6.3 mm/Sec

Indice Functie

1 Forma de unda COz

2 Valoare EtCO:

3 Valoare rata respiratorie

74 Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35




Capnografia utilizand monitorul

in plus, monitorul poate afisa date CO2 sub forma de tendint3, prezentand ora,
data, etCO;, RR, alarmele, evenimentele si un marcaj CASE START (INITIERE CAZ).

Pentru mai multe informatii referitoare la afisarea tendintelor, consultati 4.715
Tendinte la pag. 126.

Daca se selecteaza ecranul de pornire numeric, nu apare forma de unda CO.. in
schimb, datele CO; sunt afisate cu font mare, pentru a permite vizualizarea usoara,
chiar si la distanta. Sectiunea CO: a ecranului de pornire numeric este prezentata in
Figura 7. Afisaj ecran de pornire nr. 3 la pag. 29. Pentru informatii despre alte tipuri

de ecrane de pornire, consultati 2.3.5 Optiunile de afisare ale ecranului de
monitorizare la pag. 26.

Pentru toate tipurile de pacienti, valoarea numerica etCO; afisata pe ecran este
valoarea maxima a CO: din ultimele 20 de secunde, actualizata o data pe secunda.
Se declanseaza o alarma etCO: in functie de valoarea etCO: afisata pe ecran.

La altitudini ridicate, valorile etCO. pot fi mai mici decat valorile observate la
nivelul marii, conform descrierii din legea lui Dalton referitoare la presiuni partiale.
La utilizarea monitorului la altitudini ridicate, se recomanda sa se ia in considerare
ajustarea corespunzatoare a setarilor alarmei etCO..

Modul de masurare corecteaza valoarea CO: pentru setarea BTPS (temperatura
corpului, presiune, saturatie) care presupune ca gazele alveolare sunt saturate cu
vapori de apa. BTPS trebuie sa ramana activa pentru efectuarea masuratorii la
pacient. In alte scopuri, poate fi dezactivata din ecranul CO. Setup (Configurare
CO).

4.10.4. Parametri CO; reglabili

Monitorul asigura optiunea reglarii setarilor unor parametri utilizati pentru
masurarea CO; pentru a se adapta la pacienti, la cerintele institutiei sau la alte
cerinte. Pentru a modifica aceste setari temporar, pana la oprirea monitorului,
urmati procedura de mai jos. Pentru a configura modificarile ca setari implicite ale
institutiei astfel incat setarile sa ramana active si dupa oprirea monitorului,

consultati 71.1.1 Modificarea setdrilor implicite ale institutiei la pag. 200.

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35 75



Capnografia utilizand monitorul
Figura 21. Ecran de configurare CO>
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Setarile parametrului CO; pot fi modificate dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) din ecranul Meniu si CO, Setup
(Configurare CO2) in ecranul meniului Configurare. Dati clic pe Enter.

3. Navigati la parametrul dorit si dati clic pe Enter. Selectati valoarea dorita si
dati clic pe Enter pentru a reveni la ecranul de Configurare CO.. Selectati
Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

4. Pentru a modifica forma de unda a CO,, selectati CO. Waveform Setup
(Configurare forma de unda CO) pe ecranul Meniu Configurare. Dati clic pe
Enter.

5.  In oricare dintre cazuri, navigati la parametrul dorit si dati clic pe Enter.
Selectati valoarea dorita si dati clic pe Enter pentru a reveni la ecranul de
Configurare CO.. Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de
pornire.

6. Pentru a face modificari permanente la acesti parametri, modificati parametrii
din setarile implicite ale institutiei. Pentru mai multe informatii,

consultati 77.1.1 Modificarea setdrilor implicite ale institutiei la pag. 200.
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Capnografia utilizand monitorul

Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica

BTPS* On, Off (Pornit/Oprit) On (Pornit)

PumpOff Timeout (min) 5,10, 15,30 15

(Durata de expirare

PumpOff (Pompa oprita)

(min))

EtCO: Trend Display Scale | 50, 100, 150 50

(mmHg) (Scala afisaj

tendinta etCO2 (mmHg))

RR Trend Display Scale 50, 100, 150 50

(bpm) (Scala afisaj

tendinta RR (bpm))

A/hr Visual Alert Level 1-99 10

(Nivel alerta vizuala A/hr)

* BTPS denota corectia standard utilizata in timpul masurarii temperaturii corpului, a presiunii si a
saturatiei. BTPS trebuie setat pe ON (Pornit) in toate procedurile de masurare. Monitorul opreste

automat corectia BTPS in timpul procedurilor de calibrare si o reporneste dupa aceste proceduri.

Utilizatorul nu trebuie sa aduca modificari la setarea BTPS.

Tabel 6. Parametrii de configurare a formei de unda CO:

Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica

Sweep Speed Adult/Pediatric 1,2,3,63,125,25 6,3

(Viteza de baleiaj pacient

adult/pediatric) (mm/sec)

CO, Waveform Scale (mmHg) 20, 60, 120, 150, 60

(Scala forme de unda CO:
(mmHg))

Auto

Viteza de baleiaj este viteza cu care forma de unde efectueaza un ciclu complet al
graficului pentru a acoperi intregul ecran o data.
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4.10.5. Monitorizare CO: in timpul scanarii IRM

AVERTIZARE:

Nu utilizati seturile FilterLine H sau VitaLine H pentru sugari/nou-
nascuti pe parcursul scandrii imagistice prin rezonanta magnetica
(IRM). Utilizarea setului FilterLine H pentru sugari/nou-nascuti pe
parcursul scandrii IRM ar putea cauza aparitia unui artefact pe
imaginea IRM.

AVERTIZARE:

Pe parcursul scanarii IRM, monitorul trebuie amplasat in afara
ansamblului IRM. Atunci cand monitorul este utilizat in afara
ansamblului IRM, monitorizarea etCO: poate fi implementata
atasand FilterLine XL, pentru a asigura lungimea suplimentara.

Atentie:

Utilizarea unei linii de esantionare CO: cu litera H in denumirea sa
(care indica utilizarea acesteia in medii cu o umiditate ridicata) in
timpul scanarii IRM poate produce interferente. Se recomanda
utilizarea liniilor de esantionare non-H. Pentru o lista a liniilor de
esantionare H, consultati 8.7 Consumabile EtCO2 Microstream la
pag. 179.

Monitorizarea etCO: neinvaziva in timpul scanarii imagistice prin rezonanta
magnetica (IRM) se poate realiza cu ajutorul monitorului, o FilterLine XL si o linie de
esantionare CO; adecvata.

Monitorul poate fi utilizat in timpul scanarii IRM dupa cum urmeaza:

1.  Asezati monitorul in exteriorul ansamblului IRM. Trebuie sa existe un orificiu
in peretele ansamblului (aproximativ 10 cm diametru).

2.  Conectati FilterLine XL la monitor si ghidati FilterLine XL prin orificiul din
peretele ansamblului IRM.

3.  Atasati FilterLine XL la pacient.
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Ca urmare a lungimii suplimentare a FilterLine XL, poate exista un timp de
intarziere crescut si, prin urmare, un timp de raspuns mai lent.

Pentru a achizitiona FilterLine XL, contactati reprezentantul local.

4.11. Pulsoximetria utilizand
monitorul

4.11.1. Conectarea unui senzor SpO: la
monitor

nainte de a monitoriza un pacient prin pulsoximetrie, trebuie conectat senzorul
SpO: corespunzator la monitor si la pacient.

Pentru a conecta senzorul SpO: procedati dupa cum urmeaza:

1.  Conectati prelungitorul SpO: la portul senzorului SpO: de pe panoul din
partea stanga a monitorului, apoi conectati senzorul SpO: Nellcor la
prelungitor.

2.  Conectati senzorul SpO: Nellcor la pacient conform descrierii din
instructiunile de utilizare, folosind un prelungitor pentru senzorul SpO-
Nellcor.

3.  Atunci cand senzorul SpO: este cuplat la prelungitor si conectat la monitor,

monitorul va incepe imediat sa caute pulsul. Aceasta va indica SpO2 Sensor

Not On Patient (Senzorul SpO: nu se afla pe pacient), pana la momentul in

care senzorul este pozitionat pe pacient. Aceasta este clasificata ca alarma de

prioritate medie si va genera un bip triplu la fiecare treizeci de secunde.
Pentru a evita mesajul de alarma si emiterea de bipuri, puteti conecta
prelungitorul la monitor, insa asteptati pentru a conecta senzorul SpO: la
prelungitor pana la momentul de conectare a pacientului la monitor.

4. Pentru aincepe monitorizarea, amplasati senzorul pe pacient conform
descrierii din instructiunile de utilizare ale senzorului.
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80

4.11.2. Senzori SpO: Nellcor

> > P> PP

AVERTIZARE:
Tnainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, inclusiv
toate avertizarile, atentionarile si instructiunile.

AVERTIZARE:
Pericol de electrocutare - Nu scufundati sau udati senzorul.

AVERTIZARE:

Nu utilizati niciun sistem de monitorizare, senzor, cablu sau conector
daca acestea par deteriorate. Scoateti din folosinta echipamentele
avariate si prezentati-le unui tehnician de service calificat in vederea
unei inspectii tehnice.

AVERTIZARE:
Nu utilizati un senzor sau un cablu de interfata deteriorat. Nu
utilizati un senzor care prezinta componentele optice expuse.

AVERTIZARE:

Nu pulverizati, turnati sau varsati niciun lichid pe monitor, accesorii,
conectori, comutatoare sau orificiile din sasiu deoarece puteti
deteriora monitorul.

AVERTIZARE:

Utilizati doar cabluri de interfata si senzori aprobati de Covidien
pentru conectarea la portul senzorului. Utilizarea altor cabluri sau
senzori poate avea efecte negative asupra exactitatii datelor
senzorului, cu consecinte nedorite. Verificati compatibilitatea
sondei, cablului si monitorului de pulsoximetrie inainte de utilizare
pentru a asigura acuratetea si utilizarea in conditii de siguranta.
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AVERTIZARE:

Utilizati doar cabluri de interfata aprobate de Covidien pentru
conectarea la monitor. Utilizarea altor cabluri va avea efecte
negative asupra performantelor. Nu conectati niciun cablu destinat
utilizarii pentru calculatoare pentru conectarea la portul senzorului.

AVERTIZARE:

Deconectati monitorul si senzorul de la pacient in timpul scanarii
imagistice prin rezonanta magnetica (IRM). Obiectele care au parti
metalice pot deveni proiectile periculoase cand sunt sub influenta
unor campuri magnetice puternice create de echipamentul IRM. De
asemenea, curentii indusi pot cauza eventuale arsuri.

AVERTIZARE:

Pot fi provocate leziuni la nivelul tesutului prin aplicarea sau
utilizarea incorecta a unui senzor de pulsoximetrie. Verificati locul de
aplicare a senzorului conform instructiunilor de utilizare. Nu aplicati
senzorul prea strans sau utilizand presiune excesiva. Nu inveliti
senzorul, nu aplicati banda suplimentara si nu lasati senzorul prea
mult timp intr-un singur loc. Daca pielea de sub senzor se irita,
schimbati locul senzorului.

Atentie:

Senzorii de unica folosinta si senzorii adezivi sunt destinati utilizarii
la un singur pacient. Nu transferati un senzor de unica folosinta sau
un senzor adeziv de la un pacient la altul.

Senzorii utilizati cu acest monitor pot fi clasificati ca dispozitive de suprafata care
intra in contact cu pielea pe o perioada de timp limitata. Senzorii au trecut testele
de biocompatibilitate recomandate si, prin urmare, sunt conformi cu norma

ISO 10993-1.

4.11.3. Selectarea senzorului SpO; Nellcor

La selectarea unui senzor, luati in considerare greutatea si activitatea pacientului,

natura adecvata a perfuziei, locurile disponibile ale senzorilor si durata de
monitorizare anticipata. Consultati instructiunile de utilizare ale senzorului
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recomandat pentru a alege senzorul sau contactati Covidien sau un reprezentant
local al Covidien. Consultati Tabel 7. Modele de senzori SPO2 si dimensiuni de pacienti
la pag. 82. Informatii despre lungimea senzorului sunt disponibile in instructiunile

de utilizare ale fiecarui senzor.

Cablul de interfata Nellcor™ (DOC-10, 10 ft/3 m sau DEC-4, 4 ft/1,2 m) face

conexiunea intre sistemul de monitorizare si senzorul Nellcor™. Nu conectati niciun
cablu destinat utilizarii pentru calculatoare pentru conectarea la portul senzorului.
Utilizati doar cabluri de interfata si senzori aprobati de Covidien pentru conectarea

la portul senzorului.

Tabel 7. Modele de senzori SPO: si dimensiuni de pacienti

Senzor Nellcor™ SKU Dimensiuni
pacient

Senzor SpO: Nellcor™ Preemie (pentru nascuti SC-PR* <1,5kg

prematur), neadeziv, de unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Neonatal (pentru nou-nascuti) | SC-NEO* 1,5panala5s

neadeziv, de unica folosinta kg

Senzor SpO: Nellcor™ Adult (pentru adulti) neadeziv, | SC-A* >40 kg

de unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Adult-Neonatal (pentru adulti | OXI-A/N* <3 sau >40 kg

si nou-nascuti) cu curea, cu adeziv, reutilizabil

Senzor SpO: Nellcor™ Pediatric-Infant (pentru copii OXI-P/1* 3 panala 40

si sugari) cu curea, cu adeziv, reutilizabil kg

Senzor SpO: Nellcor™ Pediatric (pentru copii) cu P 10 panala

doua componente, steril, de unica folosinta 50 kg

Senzor SpO: Nellcor™ Neonatal-Adult (pentru nou- N <3 sau>40 kg

nascuti si adulti) cu doua componente, steril, de

unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Adult (pentru adulti) cu doua A >30kg

componente, steril, de unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Neonatal-Adult (pentru nou- MAXN* <3 sau>40kg

nascuti si adulti) steril, de unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Infant (pentru sugari) steril, de | MAXI* 3 panala20

unica folosinta kg

Senzor SpO: Nellcor™ Pediatric (pentru copii) steril, MAXP* 10 panala 50
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Senzor Nellcor™ SKU Dimensiuni
pacient

de unica folosinta kg

Senzor SpO: Nellcor™ Adult (pentru adulti) steril, de | MAXA* >30kg

unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Adult XL (pentru adulti de MAXAL* >30kg
dimensiuni mari) steril, de unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Adult Nasal (nazal pentru MAXR* >50 kg
adulti) steril, de unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Forehead (pentru frunte) MAXFAST* | =10 kg
steril, de unica folosinta

Senzor SpO: Nellcor™ Adult (pentru adulti), nesteril, | DS-100A* | >40kg
reutilizabil

Senzor SpO: Nellcor™ pentru utilizare in mai multe D-YS* >1kg
unitati, reutilizabil, nesteril

Senzor SpO: Nellcor™ cu clema pentru ureche D-YSE* >30 kg
reutilizabil, nesteril

Senzor SpO: Nellcor™ Pediatric (pentru copii), cu D-YSPD* 3 panala40
clema, nesteril, reutilizabil kg

* adecvat utilizarii in medii de furnizare a serviciilor medicale de urgenta, consultati Gradul de protectie
impotriva patrunderii corpurilor solide si apei in 70.11 Conformitate la pag. 193.

4.11.4. Caracteristicile senzorilor Nellcor™

Caracteristicile senzorilor Nellcor™ difera in functie de nivelul de revizie si tipul
senzorului (cu adeziv, reciclat si reutilizabil). Nivelul de revizie al unui senzor este
marcat pe conectorului senzorului.

4.11.4.1. Test de biocompatibilitate

Senzorii Nellcor™ au fost supusi testului de biocompatibilitate in conformitate cu
norma ISO 10993-1 de evaluare biologica a dispozitivelor medicale, Partea I:
Evaluare si testare. Senzorii Nellcor™ au trecut testele de biocompatibilitate
recomandate si, prin urmare, sunt conformi cu norma ISO 10993-1.
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4.11.5. Consideratii privind performantele

Acest capitol contine informatii care-i ajuta pe utilizatori sa optimizeze
performantele pulsoximetriei cu monitorul.

inainte de a fi instalat intr-o unitate medicald, un tehnician calificat trebuie sa
verifice functionarea monitorului conform manualului de service.

4.11.5.1. Restrictii la utilizarea sistemului de
monitorizare

AVERTIZARE:
A nu se utiliza pentru masuratori care depasesc nivelurile de afisare
specificate ale monitorului in timpul monitorizarii pacientilor.

Ritmul pulsului — sistemul de monitorizare afiseaza doar rate ale pulsului intre

20 si 250 bpm. Ratele pulsului care depasesc 250 bpm sunt afisate ca fiind de

250 bpm. Ratele pulsului care sunt mai mici de 20 bpm sunt afisate ca fiind de zero
(0) bpm.

Saturatie — sistemul de monitorizare afiseaza niveluri de saturatie intre 1% si
100%.

4.11.6. Consideratii privind performanta
senzorilor Nellcor™

AVERTIZARE:

Masuratorile efectuate prin pulsoximetrie si semnalele pulsului pot fi
afectate de anumite conditii ambientale, de erorile de de aplicare a
senzorului si de afectiunile pacientului.

Atentie:
Neacoperirea locatiei senzorului cu un material opac in conditii de
lumina ambientala intensa poate conduce la masuratori inexacte.
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4.11.6.1. Conditii in care pot aparea masuratori
inexacte ale senzorului

Masuratorile inexacte ale senzorului pot fi cauzate de multiple conditii:

aplicarea incorecta a senzorului recomandat.

amplasarea senzorului recomandat pe o extremitate cu o manseta pentru
masurarea presiunii arteriale, cu un cateter arterial sau cu un dispozitiv de
acces intravascular.

lumina ambientala

neacoperirea locatiei senzorului cu un material opac in conditii de lumina
ambientala intensa

miscarea excesiva a pacientului.
piele de culoare inchisa.

substante de contrast intravasculare sau agenti coloranti aplicati la
exterior, ca de exemplu lac de unghii sau crema cu pigment.

Pierderea semnalului.
Semnalul de pierdere a pulsului poate fi emis din urmatoarele motive:
o senzorul recomandat este aplicat prea strans.

o 0 mangeta pentru masurarea presiunii arteriale este umflata pe
aceeasi extremitate unde este atasat senzorul.

o  exista ocluzie arteriald in apropierea senzorului recomandat.

o perfuzare periferica redusa
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4.11.6.2. Recomandari de utilizare

Selectati un senzor corespunzator, aplicati-l conform instructiunilor si respectati
toate avertismentele si atentionarile din instructiunile de utilizare care insotesc
senzorul.

Curatati si inlaturati orice substante cum ar fi oja de unghii de pe locul aplicarii.
Verificati periodic pentru a va asigura ca senzorul este pozitionat corect la nivelul
pacientului.

Sursele de lumina ambientala puternica cum ar fi lampile chirurgicale (in special
cele cu sursa de lumina pe baza de xenon), lampile de fototerapie, luminile
fluorescente, lampile de incalzire cu infrarosii si razele directe ale soarelui pot
afecta performantele unui senzor SpO.. 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 problema, incercati una sau mai multe dintre
urmatoarele masuri corective:

e Verificati daca senzorul este aplicat corect si sigur.
e Mutati senzorul intr-un loc in care miscarea este mai redusa.

e  Folositi un senzor adeziv care tolereaza un anumit grad de miscare a
pacientului.

e  Utilizati un senzor nou cu suport adeziv nou.

Daca perfuzarea redusa afecteaza performanta, luati in considerare utilizarea
senzorului MAX-R; acesta obtine masuratori din artera etmoidala anterioara din
septul nazal, o artera alimentata de carotida interna. Acest senzor poate obtine
masuratori atunci cand perfuzia periferica este relativ redusa.

4.11.6.3. Afectiuni ale pacientului

Unele probleme legate de aplicarea senzorilor si anumite afectiuni ale pacientului
pot afecta masuratorile sistemului de monitorizare si pot cauza pierderea
semnalului pulsului.
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Anemie - Anemia cauzeaza o scadere a continutului de oxigen arterial. Desi valorile
SpO: indicate pot parea normale, un pacient anemic poate fi hipoxic. Corectarea
anemiei poate imbunatati continutul de oxigen arterial. Sistemul de monitorizare
poate sa nu citeasca valoarea SpO: daca nivelul de hemoglobina scade sub 5 gm/dI.

Hemoglobine disfunctionale - Hemoglobinele disfunctionale precum
carboxihemoglobina, methemoglobina si sulfhemoglobina nu pot transporta
oxigenul. Valorile SpO: pot parea normale si totusi un pacient poate fi hipoxic
deoarece are mai putina hemoglobina care sa transporte oxigen. Se recomanda si
alte evaluari in afara pulsoximetriei.

Urmatoarele afectiuni ale pacientului pot, de asemenea, sa influenteze
masuratorile:

e perfuzarea periferica redusa

e  miscarea excesiva a pacientului
e pulsatiile venoase

e piele de culoare inchisa

e substante de contrast intravasculare precum indocianina verde sau
albastrul de metilen

e agenti coloranti aplicati la exterior (lac de unghii sau crema cu pigment)

e  Defibrilare

4.11.6.4. Reducerea EMI (Interferentei
electromagnetice) in timpul utilizarii

AVERTIZARE:
Interferentele electromagnetice pot cauza masuratori eronate,
intreruperea functionarii sau functionarea defectuoasa.
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AVERTIZARE:

Sistemul de monitorizare este destinat utilizarii doar de catre
profesionisti din domeniul medical. Poate cauza interferente radio
sau poate afecta functionarea echipamentelor din apropiere. Pentru
a remedia aceste situatii s-ar putea sa fie nevoie sa reorientati sau sa
mutati sistemul de monitorizare sau sa ecranati locatia.

Nota:

Acest monitor a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele
privind dispozitivele medicale prevazute de norma IEC 60601-1-2.
2007. Aceste limite au rolul de a oferi o protectie rezonabila
impotriva interferentelor intr-o instalatie medicala tipica.

Din cauza proliferarii echipamentelor care transmit frecvente radio si a altor surse
de zgomot electric din mediul spitalicesc (de exemplu: unitati electrochirurgicale,
telefoane mobile, statii mobile de emisie-receptie, aparate electrice si televizoare
HD) este posibil ca nivelurile de interferenta ridicate cauzate de distanta mica sau
de intensitatea unei surse sa conduca la afectarea performantei acestui sistem de
monitorizare. Consultati Tabel 9. Conformitate cu normele privind imunitatea
electromagnetica si recomandari, nu este un echipament de suport vital. la pag. 95.
Sistemul de monitorizare este destinat utilizarii in medii in care interferenta
electromagnetica poate acoperi pulsul pacientului. in timpul acestor interferente,
masuratorile pot parea inadecvate sau sistemul de monitorizare poate sa nu
functioneze corect. Interferentele electromagnetice pot cauza masuratori eronate,
intreruperea functionarii sau functionarea defectuoasa. Daca acest lucru se
produce, cautati sursa acestor interferente si luati masurile enumerate pentru
eliminarea lor.

Opriti si apoi reporniti rand pe rand echipamentele din apropiere pentru a
identifica sursa interferentelor. Reorientati sau relocati echipamentul care
interfereaza.

Mariti distanta dintre echipamentul care interfereaza si sistemul de monitorizare.
Sistemul de monitorizare genereaza, utilizeaza si poate radia energie de radio
frecventa si daca nu este instalat si utilizat conform acestor instructiuni, poate
cauza interferente daunatoare altor dispozitive din apropiere.
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4.11.7. Tehnologia senzorilor Nellcor™

Utilizati senzorii Nellcor™ care sunt conceputi special pentru utilizarea cu
monitorul. Identificati senzorii Nellcor™ cautand logo-ul Nellcor™ pe conectorul lor.
Toti senzorii Nellcor™ contin un chip de memorie cu informatii despre senzor care
sunt necesare pentru functionarea corecta impreuna cu monitorul. Aceste
informatii includ datele de calibrare ale senzorului, tipul modelului, coduri de
depanare si date de detectare a erorilor.

Orice sistem de monitorizare care contine tehnologia OxiMax utilizeaza datele de
calibrare din chipul senzorului pentru calcularea valorilor SpO:ale pacientilor.
Datorita calibrarii senzorilor, exactitatea senzorilor s-a imbunatatit deoarece
coeficientii de calibrare pot fi individualizati pentru fiecare senzor.

Contactati Covidien sau un centru de service local pentru a obtine un tabel Nellcor™
cu specificatiile de exactitate ale saturatiei oxigenului care include toti senzorii
Nellcor™ utilizati cu sistemul de monitorizare. O copie in format digital este
disponibila la www.covidien.com.

4.11.7.1. Parametrul de management al alarmei
SatSeconds™

Sistemul de monitorizare monitorizeaza procentajul de locuri de legare a
hemoglobinei saturate cu oxigenul din sange. In cazul managementului de alarma
traditional, se stabilesc limite superioare si inferioare de alarma la anumite niveluri
ale Sp0.. Cand nivelul SpO: fluctueaza in apropierea unei limita de alarma, alarma
se declanseaza de fiecare data cand limita este depasita. SatSeconds monitorizeaza
atat gradul, cat si durata de desaturatie ca indice al severitatii desaturatiei. Astfel,
parametrul SatSeconds ajuta la distingerea evenimentelor semnificative din punct
de vedere clinic comparativ cu desaturatiile minore si scurte care pot declansa
alarma cand nu este cazul.

4.11.7.1.1.Secventa evenimentelor SpO,

Sa luam cazul unei serii de evenimente care duc la depasirea limitei de alarma
SatSeconds. Un pacient adult are cateva desaturatii minore urmate de o desaturatie
semnificativa din punct de vedere clinic.
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Consultati schita de mai jos pentru a vedea o secventa cronologica a evenimentelor
SpO: si cum vor aparea ele pe monitor.

Figura 22, Serie de evenimente SpO:
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4.11.7.1.2.Primul eveniment SpO,

Valoarea SatSeconds este calculata inmultind valoarea desaturatiei sub limita cu
timpul (in secunde) al desaturatiei. Sa analizam primul eveniment. Sa presupunem
ca limita de alarma SpO: este setata la 85 iar limita de alarma SatSeconds este
setatd la 25. SpO.-ul pacientului scade la 79% iar durata evenimentului este de
doua (2) secunde, inainte ca saturatia sa creasca din nou peste limita inferioara de
alarma de 85%. In aceasta situatie, valoarea saturatiei este cu 6% mai mica decat
limita inferioara de alarma (85-79), iar numarul SatSeconds este 12 (6x2).

Deoarece limita de alarma SatSeconds este setata la 25 si valoare ei este 12, nu se
va declansa nicio alarma sonora.
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Figura 23. Primul eveniment SpO.: Nu se declangeaza alarma SatSeconds
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4.11.7.1.3.Al doilea eveniment SpO.

Sa analizam al doilea eveniment. Sa presupunem ca limita de alarma SatSeconds
este in continuaresetata la 25. SpO:-ul pacientului scade la 84% iar durata
evenimentului este de 15 secunde, inainte ca saturatia sa creasca din nou peste
limita inferioara de alarma de 85%.

Deoarece limita de alarma SatSeconds este setata la 25 si valoare ei este 15 (1x15),
nu se va declansa nicio alarma sonora.
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Figura 24. Al doilea eveniment SpO:: Nu se declanseaza alarma SatSeconds
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4.11.7.1.4. Al treilea eveniment SpO,

Sa analizam al treilea eveniment. Sa presupunem ca limita de alarma SatSeconds
este in continuaresetats la 25. in timpul acestui eveniment, SpO»-ul pacientului
scade la 75%, cu 10% sub limita inferioara de alarma de 85%. Deoarece saturatia
pacientului nu revine la o valoare peste limita inferioara de alarma in timp de

2,5 secunde, se declanseaza o alarma.

La acest nivel de saturatie, evenimentul nu poate depasi 2,5 secunde fara
declansarea unei alarme SatSeconds.
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Figura 25. Al treilea eveniment SpO:: Se declanseaza alarma SatSeconds
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4.11.7.1.5.Plasa de siguranta SatSeconds

»Plasa de siguranta” SatSeconds este pentru pacientii cu niveluri ale saturatiei care
scad frecvent sub limita dar care nu raman sub limita suficient de mult timp pentru
a se atinge setarea de timp SatSeconds. Cand se produc doua sau trei depasiri ale
valorii limita intr-un interval de timp de 60 de secunde, se va declansa o alarma
sonora chiar daca setarea de timp a SatSeconds nu a fost atinsa.

in mod implicit, optiunea SatSeconds este de 100 la pacientii adulti si copii si OFF la
pacientii sugari si nou-nascuti. Optiunea SatSeconds poate fi modificata din Setarile

implicite ale institutiei; consultati 71.1.5 Setdrile alarmelor monitorului la pag. 203.

4.11.7.1.6.Alarme SpO; si SatSeconds

Monitorul foloseste tehnologia SatSeconds de la Nellcor pentru a reduce numarul si
frecventa alarmelor SpO: false.

Un indicator SatSeconds (.) din sectiunea SpO: a ecranului indica starea
SatSeconds. Cand SatSeconds este Off (Dezactivata), apare doar indicatorul. Daca
SatSeconds este On (Activatd), sub pictograma va aparea si valoarea de alarma. Cu
SatSeconds activatd, pictograma in forma de cerc a SatSeconds se umple in directia
acelor de ceasornic cand sistemul de management al alarmei detecteaza valori
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SpO: care depdsesc setarea limitd. Pictograma sub forma de cerc se goleste in
sensul invers al acelor de ceasornic cand valorile SpO: se incadreaza in limite. Cand
pictograma este umpluta complet, se declanseaza alarma SatSeconds. Pentru mai

multe informatii referitoare la tehnologia SatSeconds, consultati 4.71.7.1

Parametrul de management al alarmei SatSeconds™ la pag. 89. Daca este selectata
SatSeconds si valoarea SatSeconds declanseaza o alarma SpO., orice intarziere
SpO: care a fost setata va fi inlocuita iar alarma se va declansa in ciuda intarzierii

SpO0:.

4.11.8. Performanta esentiala a pulsoximetriei
Nellcor Oximax

Acest sistem de monitorizare are capacitatea de a detecta conditiile de alarma
fiziologica utilizand precizia SpO, precizia ratei pulsului si conditiile de limitare a

alarmei.

Tabel 8. Performanta pulsoximetriei

Tip

Valori

Intervale de masurare

Interval saturatie SpO:

Dela 1% la 100%

Interval rata puls

De la 20 la 250 batai pe minut (bpm)

Interval perfuzare

Dela 0,03% la 20%

Acuratete masuratori

Acuratete rata puls

De la 20 la 250 batai pe minut (bpm)

+3 cifre (inclusiv in conditii de perfuzare
scazutd); cu miscare, de la 48 la 127 bpm 5
cifre

Acuratete saturatie SpO:

De la 70% la 100% de la +2 la 3 cifre

Raza de functionare si disipare

Lungime de unda lumina rosie

Aproximativ 660 nm

Lungime de unda luminain
infrarosu

Aproximativ 900 nm

Putere energie optica

Sub 15 mW

Disipare energie optica

52,5 mW
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Tabel 9. Conformitate cu normele privind imunitatea electromagnetica si
recomandari, nu este un echipament de suport vital.

Test de imunitate

Nivel de test
IEC/EN 60601-1-2

Nivel de
conformitate

Recomandari
pentru mediu
electromagnetic

Frecventa
transmitatorului

Ecuatia distantei de
separare (d)

Radiofrecventa 3Vrms 3Vrms d=1,2+/P
condusa 150 kHz 150 kHz 150 kHz - 80 MHz
IEC/EN 61000-4-6 80 MHz 80 MHz
Radiofrecventa 3V/m 3V/m d=1,2VP
radiata 80 MHz 80 MHz 80 MHz - 800 MHz
IEC/EN 61000-4-3 | g00 MHz 800 MHz
3V/m 3V/m d=23VP
800 MHz 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
2,5 GHz 2,5 GHz

4.11.9. Datele SpO; afisate de monitor

Ecranul de pornire al monitorului afiseaza datele SpO: in timp real. Datele afisate

includ:

e Valoarea numerica SpO:

e Ritmul pulsului

e Forma de unda SpO: sau indicatorul sub forma de bara al pulsului arterial.

Acesta este cunoscut si sub numele de pletismograf.
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Figura 26. Date SpO: pe ecranul cu forma de unda

aow-85 OO

Indice Functie Descriere

Forma de unda SpO., care indica pulsul

! Formd de undd SpO; arterial al pacientului

2 Valoare SpO: Valoarea SpO: curenta a pacientului

Valoarea curenta a ritmului pulsului

3 Valoare PR (PR) pacientului

Pe ecranele de pornire cu forma de unda SpO, pulsul arterial al pacientului este
reprezentat de forma de unda a pletismografului din sectiunea SpO: a ecranului.
Forma de unda pletismografica este nenormalizata, utilizand semnalul senzorului
in timp real pentru a reflecta puterea pulsatila relativa.

Cand se aleg ecrane cu indicator sub forma de bara, pulsul arterial al pacientului
este indicat de ritmul barei verticale de culoare albastra din sectiunea Sp0O: a
ecranului. Varful acestei bare va coincide cu varful pulsatiei arteriale a pacientului.
Consultati Figura 27. Date SpO2 pe ecranul numeric, dedesubt.
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Figura 27. Date SpO: pe ecranul numeric

Indice Functie Descriere
1 Indicator SpO: sub Bara verticala albastra al carei ritm
forma de bara indica pulsul arterial al pacientului
2 Valoare SpO: Valoarea SpO: curenta a pacientului
3 Valoare PR Valoarea? curen?a a ritmului pulsului
(PR) pacientului

in plus, monitorul poate afisa date SpO: in format tendints, indicand ora, data,
SpO,, ritmul pulsului (PR), alarmele si evenimentele.

La depasirea limitelor superioare sau inferioare de alarma SpO., indicatia afectata
va clipi pentru a avertiza specialistul medical ca indicatia respectiva este afectata.

4.11.10.Parametri SpO: reglabili

Monitorul asigura optiunea reglarii setarilor unor parametri utilizati pentru
masurarea SpO: pentru a se adapta la pacienti, la cerintele institutiei sau la alte
cerinte. Pentru a modifica aceste setari temporar, pana la oprirea monitorului,
urmati procedura de mai jos. Pentru a configura modificarile ca setari implicite ale
institutiei astfel incat setarile sa ramana active si dupa oprirea monitorului,

consultati 71.1.1 Modificarea setdrilor implicite ale institutiei la pag. 200.
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Setarile parametrului SpO: pot fi modificate dupa cum urmeaza:

98

Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

Navigati la si selectati Setup (Configurare) din ecranul Menu (Meniu) si SpO2
Setup (Configurare Sp0:) in ecranul Setup Menu (Meniu de configurare). Dati
clic pe Enter. Se va deschide ecranul SpO: Setup (Configurare SpOy).

Navigati la parametrul dorit si dati clic pe Enter. Selectati valoarea dorita si
dati clic pe Enter pentru a reveni la ecranul SpO: Setup (Configurare SpOs).
Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

Pentru a modifica forma de unda SpO: (Viteza de baleiaj), navigati la si
selectati Sp0O. Waveform Setup (Configurare forma de unda SpO0.) in ecranul
Meniu Configurare. Dati clic pe Enter. Se va deschide ecranul SpO: Setup
(Configurare Sp0Oy).

Navigati la Viteza baleiaj si dati clic pe Enter. Selectati valoarea dorita si dati
clic pe Enter pentru a reveni la ecranul SpO: Setup (Configurare SpO>).
Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

Pentru a face modificari permanente la acesti parametri, modificati parametrii
din setarile implicite ale institutiei. Pentru mai multe informatii,

consultati 71.1.1 Modificarea setdrilor implicite ale institutiei la pag. 200.

Optiunea SatSeconds poate fi activata din Setarile implicite ale institutiei;

consultati 717.1.1 Modificarea setdrilor implicite ale institutiei la pag. 200.
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Figura 28. Ecran de configurare SpO:
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Tabel 10. Parametri SpO: reglabili

|

AEICO:

38

PR bpm

Alow-85 78

Parametru Optiuni Setare implicita
din fabrica

Pulse Tone (Ton puls) On/Off (Pornit/Oprit) On (Pornit)

SpO: Trend Display Scale 0-100, 50-100 50-100

(Scala afisare tendinta SpO.) (%)

PR Trend Display Scale 150, 300 150

(Scala afisare tendinta PR) (bpm)

ODI Visual Alert Level 1-99 10

(Nivel alerta vizuala ODI)

Sweep Speed Adult/Pediatric 3,6,3,12,5,25 25

(Viteza de baleiaj pacient

adult/pediatric)

Sweep Speed Infant/Neonatal 3,6,3,12,5,25 25

(Viteza de baleiaj pacient
sugar/nou-ndscut)

Viteza de baleiaj este viteza cu care forma de unde efectueaza un ciclu complet al
graficului pentru a acoperi intregul ecran o data.
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Integrated Pulmonary Index™ (Indicele pulmonar integrat)

4.11.11.Mesaj limita alarma SPO.

Atunci cand limita de alarma SpO: este setata sub 85%, mesajul SpO2 Low Alarm
Limit: XX (Limita inferioara de alarma SpO.: XX) va aparea pe ecran in zona
antetului, indicand nivelul limitei de alarma SpO: ca fiind LOW (SCAZUT).

4.12. Integrated Pulmonary Index™
(Indicele pulmonar integrat)

4.12.1. IPIl: Introducere

Integrated Pulmonary Index™ (denumit in continuare IPI) este o valoare numerica
in care sunt integrati patru parametri principali masurati de monitor pentru a
furniza o indicatie simpla a starii globale de ventilatie a pacientului. Parametrii
integrati sunt etCO., RR, SpO: si PR. Doar acesti patru parametri sunt utilizati pentru
a calcula IP]; nu se iau in considerare alti parametri.

IPI este calculat folosind valorile curente ale acestor patru parametri si
interactiunea dintre acestia, pe baza datelor clinice cunoscute. IPl poate indica
astfel timpuriu o modificare a starii de ventilatie care s-ar putea sa nu fie indicata
de valoarea curenta a oricaruia dintre acesti patru parametri luati individual. IPI
este destinat sa furnizeze informatii suplimentare privind starea pacientului, posibil
inainte ca valorile etCO,, RR, SpO: sau PR sa atinga niveluri semnificative clinic.

IPl este un instrument complementar si nu este destinat sa inlocuiasca
monitorizarea semnelor vitale.

Covidien furnizeaza o nota tehnica in care sunt incluse detalii privind algoritmul IPI.

Deoarece indicele foloseste date obtinute atat din monitorizarea CO; cat si a SpO.,
acesta va fi disponibil doar atunci cand sunt disponibili ambii parametri.

Intervalul indicelui este 1-10; valorile indicelui trebuie intelese conform tabelului
de mai jos.
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Tabel 11. Valori IPI

Integrated Pulmonary Index™ (Indicele pulmonar integrat)

Interval indice

Stare pacient

10 Normala

8-9 inintervalul normal

7 Aproape de intervalul normal; necesita atentie
5-6 Necesita atentie si ar putea necesita interventie
3-4 Necesita interventie

1-2 Necesita interventie imediata

Interpretarea scorului IPI al pacientului se poate modifica in medii clinice diferite.

De exemplu, pacientii cu dificultati respiratorii specifice (spre deosebire de
pacientii sanatosi in mod normal, monitorizati in timpul sedarii sau al

managementului durerii) pot necesita un prag mai mic de alarma IPl scazut pentru
a reflecta afectarea capacitatii lor respiratorii.

IPI este disponibil pentru toate cele trei grupuri de pacienti pediatrici

(1-3 ani, 3-6 ani si 6-12 ani) si pentru pacienti adulti. Nu este disponibil pentru

pacienti nou-nascuti/sugari (pacienti cu varste sub un an) si, prin urmare, nu va
aparea pe ecranele pentru pacienti nou-nascuti/sugari.

4.12.2. Avertizari IPI

AVERTIZARE:

Asigurati-va ca tipul de pacient este selectat corect inainte de a
incepe monitorizarea unui pacient. Selectarea unui tip incorect de
pacient ar putea genera date IPl incorecte pentru pacient.

AVERTIZARE:

Atunci cand se declanseaza o alarma de IPI scazut la un pacient,
personalul medical trebuie sa evalueze starea pacientului pentru a
stabili daca este necesara o modificare in ingrijirea medicala.
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4.12.3. Afisaj IPI

IPl apare pe ecranul de pornire nr. 3 si ecranul de pornire nr. 9 atat ca valoare
numericé, cat si ca grafic de tendinta. In unele dintre celelalte ecrane de pornire
apare doar ca valoare numerica.

Optiunea IPI poate fi dezactivata din ecranul de setari implicite ale institutiei;
pentru mai multe informatii, consultati datele de mai jos. in modul de méasurare
pentru nou-nascuti, optiunea IPI este dezactivata automat.

Pentru graficul de tendinta IPI (vizualizabil pe ecranul de pornire al monitorului),
consultati Figura 29. Grafic de tendinta IPI, de mai jos.

Figura 29. Grafic de tendinta IPI

IPITrend - 1 Hour

Indice Functie
1 Valoare IPI
2 Forma de unda tendinta IPI

4.12.4. OptiunileIPI

Nivelul de zoom al IPI poate fi modificat dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) din ecranul Meniu si Trend
Waveform Setup (Configurare forma de unda tendinta) din ecranul Meniu
Configurare. Dati clic pe Enter.
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Apnee pe ora (A/hr) si indicele de desaturatie a oxigenului
(ODI)

3.  Navigati la si selectati IPI Trend Zoom (Hour) (Zoom tendinta IPI (ora)). Dati
clic pe Enter. Navigati la si selectati nivelul de zoom dorit.

4, Daticlic pe Enter si apoi selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la
ecranul de pornire.

Tabel 12. Optiuni IPI reglabile

Parametru Optiuni Setare implicita
din fabrica
Zoom tendinta IPI (Ora) 1 ord, 2 ore, 4 ore 1 hour (1 ora)

Utilizati optiunea Setari implicite ale institutiei pentru a activa/dezactiva alerta IPI,

sau pentru a modifica optiunile afisajului IPI de maniera durabila; consultati 77.7
Setarile implicite ale institutiei la pag. 200.

4.13. Apnee pe ora (A/hr) si indicele
de desaturatie a oxigenului
(ODI)

4.13.1. A/hrsi ODI: Introducere

Algoritmul pentru apnee pe ora (A/hr), desemnata si prin acronimul ASA (Alerta de
Saturatie Apnee) si algoritmul indicelui de desaturatie a oxigenului (ODI) fac parte
din familia de algoritmi inovatori Smart Capnography™. Smart Capnography™
simplifica utilizarea monitorizarii CO: la produse compatibile cu Microstream™
pentru a imbunatati siguranta pacientilor si fluxul de lucru clinic.

A/hr si ODI asigura o modalitate simpla de facilitare a identificarii si cuantificarii
evenimentelor de apnee si desaturatie a oxigenului pe parcursul sederii unui
pacient in spital.

A/hr si ODI raporteaza evenimentele de apnee si desaturatie a oxigenului si
calculeaza parametrul apnee pe ora (A/hr) si indicele de desaturatie a oxigenului
(ODI) asociate. Folosind A/hr si ODI, medicii pot identifica anomaliile din ventilatie
si oxigenare in timpul monitorizarii pacientilor folosind monitorul pe parcursul
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sederii lor in spital. A/hr si ODI sunt destinati exclusiv pacientilor adulti (cu varste
peste 22 de ani).

A/hr si ODI sunt afisati in timp real pe unul din ecranele de pornire (Figura 13. Afisaj
ecran de pornire nr. 9 la pag. 35) si pe un ecran usor de citit al raportului pentru
ventilatie si desaturatie O.. Pe afigajul ecranului de pornire, un asterisc in dreptul
textului ODI sau A/hr indica faptul ca pacientul a atins nivelul de alerta vizuala A/hr
sau nivelul de alerta vizuala ODI. Nivelul ambilor indicatori poate fi stabilit in
ecranul Institutional Defaults (Setari implicite institutie) > Parameters (Parametri);

consultati 11.1 Setdrile implicite ale institutiei la pag. 200.

Figura 30. A/hr si ODI pe Ecranul de pornire

Indice Functie

1 Valoare ODI

2 Alerta vizuala ODI
3 Valoare A/hr

4 Alerta vizuala A/hr

4.13.2. Apnee pe ora

O apnee este o perioada de timp pe parcursul careia respiratia se opreste sau se
reduce semnificativ. Parametrul apnee pe ora (A/hr) calculat de monitor furnizeaza
o contorizare a numarului de pauze de cel putin 10 secunde in respiratia
pacientului in ultima ora.
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Apnee pe ora (A/hr) si indicele de desaturatie a oxigenului
(ODI)

in rapoartele A si B privind ventilatia si desaturatia, A/hr reprezintd media apneelor
pe ora in perioada de timp selectata, de 2, 4, 8 si 12 ore. Pe ecranul respectiv este de
asemenea afisat numarul de evenimente de apnee =10 secunde; 10-19 secunde;
20-30 de secunde; si >30 de secunde, din perioada de timp selectata.

Aceasta valoare A/hr este utilizata pentru a indica ingrijitorului regularitatea
respiratiei pacientului.

La monitor, parametrul apnee pe ora reprezinta numarul de ocurente dintr-o ora in
care respiratia s-a oprit timp de zece secunde sau mai mult. Deoarece este o
contorizare pe ora, pe ecran vor aparea linii intrerupte pana la implinirea unei ore
de la inceputul monitorizarii.

Alertele vizuale indica utilizatorului ca numarul A/hr sau ODI din orice perioada de
o ora din ultimele 12 ore a depasit un numar stabilit. Asteriscul va aparea doar la
declansarea unei alerte vizuale A/hr si este actualizat la fiecare 10 minute. Alerta
vizuala de pe ecran ii indica ingrijitorului ca trebuie vizualizat raportul B privind

ventilatia si desaturatia O (consultati 5.2 Rapoarte la pag. 139) pentru a afla mai
multe despre starea pacientului.

A/hr este in prezent disponibil doar pentru pacienti adulti si este destinat
pacientilor cu varste de peste 22 de ani. Nu este disponibil pentru sugari (varsta
0-1) sau pentru pacienti cu varste sub 22 de ani.

4.13.3. Indicele de desaturatie a oxigenului
(ODI)

Indicele de desaturatie a oxigenului (ODI) arata ,,caderile” SpO; — adica de cate ori
valoarea SpO: a scazut cu 4% sau mai mult fata de valoarea de referinta si a revenit
la valoarea de referinta in 240 de secunde sau mai putin. (Acesta face referire la
procentul de saturatie a oxigenului, nu la procentul ratei curente SpO. a
pacientului). Valoarea de referinta este creata cand se detecteaza o valoare SpO:
consecventa si stabila (in intervalul + 1 punct SpO: [%]) intr-o perioada de 20 de
secunde. Aceasta valoare de referinta, actualizata o data pe secunda, va fi valoarea
Sp0O2 maxima rotunjita pe o perioada de 20 secunde. Daca nu se poate stabili o
valoare de referinta valida pe baza definitiei de mai sus, se va pastra valoarea de
referinta anterioara.
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Un ODl inferior (adica mai putine astfel de ocurente) indica o stabilitate mai mare a
saturatiei de oxigen a pacientului. Deoarece acest indice este o contorizare pe ora,
pe ecran vor aparea linii intrerupte pana la implinirea unei ore de la inceputul
monitorizarii.

Pe raportul B privind ventilatia si desaturatia, ODI este media ,caderilor” SpO: pe
ora din perioada de timp selectata, de 2, 4, 8 si 12 ore.

Alerta vizuala ODI indica utilizatorului cd numarul ODI din orice interval de o ora
din ultimele 12 ore a depasit un numar stabilit. Asteriscul va aparea in dreptul ODI
doar la declansarea unei alerte vizuale ODI si este actualizat la fiecare 10 minute.
Alerta vizuala de pe ecran indica utilizatorului ca trebuie sa consulte raportul B

dintre Vent. si Desat. Oz (consultati 5.2 Rapoarte la pag. 139) pentru a afla detalii
despre starea pacientului.

ODI este in prezent disponibil doar pentru pacienti adulti si este destinat
pacientilor cu varste peste 22 de ani. Nu este disponibil pentru sugari (varsta 0-1)
sau pentru pacienti cu varste sub 22 de ani.

4.13.4. Monitorizarea prin A/hr si ODI

La monitorizarea pacientilor prin intermediul A/hr (desemnata si prin acronimul
ASA, Alerta de Saturatie Apnee) si ODI, va rugam sa tineti cont de urmatoarele:

Atentie:
Va rugam sa retineti ca A/hr si ODI nu indica evenimente de
hipopnee.

Atentie:

Parametrii apnee pe ora (A/hr) si indice de desaturatie a oxigenului
(ODI) nu reprezinta si nu trebuie interpretati ca un indice apnee-
hipopnee (AHI), asa cum se precizeaza in studiile formale de
polisomnografie.

Atentie:

Parametrii apnee pe ora (A/hr) si indice de desaturatie a oxigenului
(ODI) nu reprezinta si nu trebuie utilizati pentru diagnosticarea
tulburarii de respiratie in timpul somnului.
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Apnee pe ora (A/hr) si indicele de desaturatie a oxigenului
(ODI)

Atentie:

Alarmele si un mediu zgomotos pot afecta valorile A/hr si ODI.
Consultati nNota privind recomandarile de modificare a setarilor
dispozitivului pentru un pacient care doarme, prezentate mai jos.

Atentie:

A/hr si ODI sunt raportate de monitor pe parcursul perioadei de
monitorizare; insa monitorul nu poate stabili daca pacientul chiar
doarme.

Atentie:
Daca un pacient indeparteaza un senzor, monitorul poate indica
apnee atunci cand acestea nu exista.

Atentie:

Administrarea analgezicelor opioide si a sedativelor poate provoca
depresie respiratorie, care va conduce la evenimente tranzitorii de
apnee si desaturatie O: care vor fi reflectate in valorile A/hr si ODI.

Atentie:
Va rugam sa cititi toate informatiile pentru utilizator pentru a
asigura intelegerea completa a parametrului A/hr.

Va rugam sa retineti ca tipul de pacient este utilizat pentru a calcula A/hr si ODI. Din
acest motiv, este important sa se selecteze corect tipul de pacient. Din acelasi
motiv, modificarea tipului de pacient (din adult in pediatric, de exemplu), va sterge
datele A/hr si ODI stocate pentru pacientul actual. Enuntarile A/hr si ODI nu vor
aparea pentru pacientii sugari/nou-nascuti sau pediatrici.

La utilizarea parametrilor A/hr si ODI ai monitorului pentru un pacient care doarme,
se recomanda ca monitorul sa fie conectat la o statie de monitorizare centrala,
unde se vor auzi alarmele. Odata realizat acest lucru, sunetul alarmei monitorului
de la patul pacientului poate fi dezactivat, pentru a nu perturba somnul
pacientului. Alarmele sonore sunt suprimate prin System > Service (Sistem >

Service) > Input Service Password (Introducere parola service) (consultati 73
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Anexa B: Parold service monitor la pag. 231)>Inst Defaults > Monitor (Setari
implicite institutie > Monitor). Din lista de optiuni de pe acest ecran, modificati
Alarm Volume (Volum alarma) in Audio Off (Dezactivare audio). Aceasta
procedura se va realiza doar daca monitorul se afla sub supraveghere constanta
prin conectarea la o statie centrala (sau alte mijloace de supraveghere), astfel incat
alarmele pacientului sa fie observate de ingrijitori in timp ce sunetul alarmei este
dezactivat la monitorul utilizat la patul bolnavului.

4.14. Alarme si mesaje

4.14.1. Introducere alarme

Monitorul declanseaza alarme asociate cu starea pacientului cat si cu erorile
echipamentului. Alarmele avertizeaza furnizorul de ingrijiri medicale ca starea
pacientului nu se incadreaza in limitele prestabilite sau indica o defectiune sau o
stare de functionare a hardware-ului monitorului.

Monitorul contine trei niveluri de alarme si instiintari, fiecare definit de un set de
indicatii sonore si/sau vizuale. Fiecare alarma are un nivel de prioritate implicit care
poate fi insa modificat in functie de nevoile institutiei, utilizdnd optiunea Setari
implicite institutie. Nivelurile alarmelor si instiintarilor sunt dupa cum urmeaza:

e Alarme de inalta prioritate
e Alarme de prioritate medie
e Instiintari
Urmatorul tabel descrie modul in care sunt indicate alarmele.

Tabel 13. Indicatori de alarma

Tip alarma | Indicatori

Sonori Numerici Mesaje Bec
indicator
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Tipalarma | Indicatori
Sonori Numerici Mesaje Bec
indicator
Alarmede | Semnal sonor | Fundal rosu Aparinzonade | Indicator
prioritate pentru alarma | alternantsi mesaje; rosu
ridicata de prioritate cadru rosu anumite mesaje | intermitent
(pacient) ridicata pentru valori apar siin zona
repetat la numerice formelor de
fiecare unda
5 secunde.
Alarme de | Bip triplu Fundal galben Aparinzonade | Indicator
prioritate repetat la alternant si mesaje; galben
medie fiecare cadru galben anumite mesaje | intermitent
10 secunde pentru valori apar siin zona
numerice formelor de
unda
Instiintari Fara alarma Nu este cazul Aparinzonade | Niciun
sonora mesaje; semnal
anumite mesaje | luminos

apar siin zona
formelor de
unda

Unele mesaje sunt afisate atat in zona de forma de undg, cat si in zona de mesaje;
aceste mesaje sunt enumerate in Tabel 16. Mesaje afisate in alte zone decdt zona de
mesaje la pag. 123.

4.14.2. Afisajalarma

Pentru a putea vedea indicatorii vizuali de alarma, utilizatorul trebuie sa se afle in
fata ecranului monitorului. Pentru a putea auzi semnalele sonore, utilizatorul
trebuie sa se afle oriunde in apropierea monitorului (sub o raza de 360°).

Cand apar, alarmele sunt indicate in sectiunea relevanta a ecranului de pornire in
felurile urmatoare:

¢ Indicate in format text in zona de mesaje (cu o sdgeata directionala care
indica daca parametrii au depasit o limita de alarma inferioara sau
superioara si gradul de prioritate al alarmei, cu rosu pentru alarmele de
prioritate ridicata si cu galben pentru alarmele de prioritate medie). in
plus, caseta gri inchis din partea dreapta a zonei de mesaje de alarma va
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indica, de exemplu, 1 din 3, ceea ce inseamna ca alarma afisata este prima
din cele trei alarme active in prezent. Aceasta optiune este utila daca la un
moment dat exista mai multe alarme active.

¢ Indicate in zona numerica, cu o sageata directionala care indica daca este
vorba de o alarma de depasire a limitei superioare sau inferioare, gradul
de prioritate al alarmei, cu rosu pentru alarmele de prioritate ridicata si cu
galben pentru alarmele de prioritate medie, si un fundal/cadru alternant
rosu care indica o alarma de prioritate ridicata sau un fundal/cadru
alternant galben care indica o alarma de prioritate medie.

Mai jos aveti un exemplu de ecran cu o alarma.

Figura 31. Exemplu de alarma de prioritate ridicata (Absenta respiratiei)

Indice Functie Descriere
1 Forma de unda SpO: Forma de unda SpO: a pacientului curent
2 Forma de unda CO; Forma de unda CO: a pacientului curent
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Indice Functie Descriere
3 Alarma indicata in Alarma indicata in format text in zona de
zona de mesaje mesaje, cu cadru rosu indicand o alarma de

prioritate ridicata (alte alarme de prioritate
ridicata vor avea si o sageata directionala
rosie in zona de mesaje)

4 Zona numerica Pentru alarmele de prioritate ridicata, altele
decat No Breath (Absenta respiratie), alarma
este indicata in zona numerica, cu sageata
rosie si fundal rosu pentru valoarea
pacientului indicand o alarma de prioritate

ridicata
5 Date CO; numerice Datele CO, numerice ale pacientului curent
6 Date SpO: numerice Datele SpO2 numerice ale pacientului curent

Figura 32. Exemplu de alarma de prioritate medie

PR bpm
95 mmiec | MLow-85 89

Indice Functie Descriere
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Indice Functie Descriere
1 Forma de unda SpO: Forma de unda SpO: a pacientului
curent
2 Forma de unda CO: Forma de unda CO: a pacientului
curent
3 Alarma indicata in zona Alarma indicata in format text in zona
de mesaje de mesaje, cu cadru galben si sageata

galbena indicand o alarma de
prioritate medie

4 Date CO; numerice Datele CO2 numerice ale pacientului
curent
5 Alarma indicata in zona Alarma indicata in zona numerica, cu
numerica cadru si sageata galbene pentru

valoarea pacientului indicand o
alarma de prioritate medie

6 Date SpO2 numerice Datele SpO: ale pacientului curent in
format numeric

4.14.3. Ecranul de analiza a alarmelor

Monitorul ofera posibilitatea de a vizualiza un ecran de analiza a alarmelor, pentru
ca utilizatorul sa poata vedea dintr-o privire numarul de alarme ale pacientului din
ultima ora. Ecranul de analiza a alarmelor afiseaza o lista a alarmelor pacientului (cu
exceptia SatSeconds; consultati lista in Tabel 14. Alarme de prioritate ridicatd/medie
la pag. 116) si indica atat limita superioara, cat si cea inferioara a fiecarei alarme si
numarul de ocurente ale fiecarei alarme in ultima ora. Ecranul afiseaza doar trei
alarme intr-un anumit moment dat; pentru a vizualiza mai multe alarme defilati
ecranul in jos utilizand bara de defilare din partea dreapta. Mai jos aveti un
exemplu de ecran de analiza a alarmelor.

Ecranul de analiza a alarmelor poate fi vizualizat indiferent daca aveti sau nu, un
caz de pacient deschis.
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Figura 33. Ecranul de analiza a alarmelor

PR bpm

Alow-85 89

Indice Descriere

1 Numarul alarmelor EtCO: pentru depasiri ale limitei inferioare din
ultima ora indicate aici

2 Limita inferioara curenta pentru EtCO>

3 Limita superioara curenta pentru EtCO:

4 Numarul alarmelor No Breath (Absenta respiratie) din ultima ora
indicate aici

5 Defilati aici pentru a vizualiza datele mai multor alarme

6 Date EtCO:; ale pacientului in timp real

7 Date SpO: ale pacientului in timp real

Ecranul de analiza a alarmelor poate fi deschis dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Navigati la si selectati Report (Raport) din ecranul Meniu si View Report >
Alarm Review (Vizualizare raport > Analiza alarme) din ecranul Meniu de
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configurare. Selectati ecranul Alarm Review (Analiza alarme). Dati clic pe
Enter.

3. Vaaparea ecranul Alarm Review (Analiza alarme). Daca alarma pe care doriti

sa o vizualizati nu este vizibila, defilati in jos ecranul utilizand bara de defilare
din partea dreapta pentru a vedea restul alarmelor.

4.14.4. Suprimarea alarmelor
Alarmele pot fi suprimate in doua moduri:
e  Suprimarea temporara a alarmei
e  Suprimarea permanenta a alarmei
Alarmele pot fi suprimate permanent doar din Setarile implicite ale institutiei.

in ambele cazuri, suprimarea alarmei afecteazi doar alarmele sonore. Alarmele
vizuale nu sunt afectate.

Suprimarea temporara a alarmelor monitorului poate fi setata dupa cum urmeaza:

1.  Apasati butonul Alarm Silence (Suprimare alarma) de pe panoul frontal al
monitorului.

2.  Aceasta va suprima alarmele doar pentru 2 minute. Indicatorul alarmei va fi
taiat cu un X de culoare rosie cu liniile intrerupte (), ceea ce inseamna ca
alarma a fost suprimata temporar.

Suprimarea permanenta a alarmelor monitorului poate fi setata dupa cum
urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) din ecranul Menu (Meniu) si
navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Setup Menu (Meniu

Configurare).

3. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).
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4. Navigati la si selectati Institutional Defaults > Monitor > Factory Defaults
(Setari implicite institutie > Monitor > Setari din fabrica).

5.  Navigati la si selectati Alarm Volume (Volum alarma) si selectati Audio Off
(Audio dezactivat).

6. Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire. Opriti si
reporniti monitorul.

7. Indicatorul de alarma de pe ecranul de pornire va afisa un X de culoare rosie
cu linii continue (), ceea ce inseamna ca alarma monitorului este acum
suprimata permanent.

8.  Pentru a dezactiva suprimarea permanenta a alarmei, repetati procesul,
setand Alarm Volume (Volum alarma) la Maximum (Maximum) sau la Last
Setting (Ultima setare). Selectati Home (Ecran pornire); in acest moment
setarea Suprimare permanenta alarma nu mai este valabila, si nu este nevoie
sa reporniti monitorul.

Cand monitorul este setat sa suprime in mod permanent alarma in acest fel,
butonul Alarm Silence (Suprimare alarma) va functiona ca un comutator; daca il
apasati in mod repetat veti comuta intre activarea si dezactivarea alarmei sonore.

AVERTIZARE:

Nu suprimati alarmele sonore inainte de a verifica daca pacientul
este monitorizat prin alte mijloace, precum o alarma sonora intr-o
statie centrala.

4.14.5. Semnal sonor de memento

Cand alarmele sunt suprimate permanent din Setarile implicite ale institutiei, un
semnal de memento va emite un singur bip la fiecare doua minute, pentru a se
respecta cerintele de reglementare.

Semnalul de memento poate fi dezactivat din Setarile implicite ale institutiei, dand
clic pe Menu Button > Setup > Service (Buton Meniu> Configurare > Service).
Introduceti parola si dati clic pe Done (Gata) si apoi selectati Institutional Defaults
> Monitor (Setdri implicite institutie > Monitor) >Set Reminder Signal to (Setare
semnal memento ca Disabled (Dezactivat).
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4.14.6. Prioritatile mesajelor

Atunci cand apar mai multe mesaje de alarma in zona de mesaje, acestea vor
aparea succesiv in urmatoarea ordine a prioritatii: Mai intai vor fi afisate mesajele
de prioritate ridicata, apoi mesajele de prioritate medie si apoi instiintarile. O
caseta gri care indica numarul de mesaje active si ordinea lor apare in partea
dreapta a zonei de mesaje pentru ca fiecare mesaj sa fie insotit de indiciul

1din 3,2din 4 etc.

4.14.7. intarzierea alarmei

Intarzierea alarmei poate fi setatd pentru toate alarmele cu exceptia alarmei No
Breath (Absenta respiratie).

Daca intarzierea alarmei este setata, alarma nu va suna sau nu va fi afisata pana la
expirarea perioadei de intarziere. Daca starea pacientului nu mai exista la
momentul expirarii perioadei de intarziere, alarma nu va suna sau nu va fi afisata
deloc. De asemenea, desi afisajul tendintei va afisa datele corecte, nu va afisa
alarme pana cand perioada de intarziere nu a expirat.

Pentru toate aceste alarme, perioada de intarziere poate fi de 0, 10, 15, 20 sau 30 de
secunde. In mod implicit, nu sunt setate perioade de intarziere pentru nicio alarma.

Pentru a seta o intarziere a unei alarme, consultati 71.1.5.4 Setdrile intdrzierii alarmei
la pag. 208.

4.14.8. Tipuride alarme

4.14.8.1. Alarme de prioritate ridicata/medie

Tabel 14. Alarme de prioritate ridicata/medie

Mesaj Descriere Actiune Prioritate Optiunile
corectiva implicita prioritatilor

Patient Alarms (Alarme pacient)

116 Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35




Alarme si mesaje

Mesaj Descriere Actiune Prioritate Optiunile
corectiva implicita prioritatilor
No Breath Nu s-a detectat Pacientul are Ridicata Ridicata
Detected nicio respiratie nevoie de
(Nu s-a detectat | valabila timp de | ingrijire
respiratie) Xxx secunde medicala
xxx Secunde imediata.
EtCO: High Alarm | Valoarea etCO: Pacientul are Ridicata Medie,
(Alarma depéseste limita | nevoie de Ridicata
depasire limitd | de alarma ingrijire
superioara superioara medicala
EtCO2) imediata.
EtCO: Low Valoarea EtCO: Pacientul are Ridicata Medie,
Alarm (Alarma este sub limita nevoie de Ridicata
depagire limita inferioara de ingrijire
inferioara alarma medicala
EtCO») imediata.
RR High Alarm Valoarea RR Pacientul are Ridicata Medie,
(Alarma RR depaseste limita | nevoie de Ridicata
ridicata) de alarma ingrijire
superioara medicala
imediata.
RR Low Alarm Valoarea RR este | Pacientul are Ridicata Medie,
(Alarma sub limita nevoie de Ridicata
depasire limita | inferioara de ingrijire
inferioara RR) alarma medicala
imediata.
SpO: High Valoarea SpO: Pacientul are Ridicata Medie,
Alarm (Alarma depaseste limita | nevoie de Ridicata
depasire limita | de alarma ingrijire
superioara superioara medicala
Sp0>) imediata.
SpO: Low Alarm | Valoarea SpO: Pacientul are Ridicata Medie,
(Alarma este sub limita nevoie de Ridicata
depasire limita | inferioara de ingrijire
inferioara Sp0;) | alarma medicala
imediata.
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Mesaj Descriere Actiune Prioritate Optiunile
corectiva implicita prioritatilor
Pulse Rate High | Ritmul pulsului Pacientul are Ridicata Medie,
Alarm (Alarma depaseste limita | nevoie de Ridicata
rata puls superioara de ingrijire
ridicata) alarma medicala
imediata.
Pulse Rate Low Ritmul pulsului Pacientul are Ridicata Medie,
Alarm (Alarma este sub limita nevoie de Ridicata
rata puls inferioara de ingrijire
scazuta) alarma medicala
imediata.
IPI Low Alarm Valoarea IPl este | Pacientul are Ridicata Medie,
(Alarma sub limita nevoie de Ridicata
depasire limita | inferioara de ingrijire
inferioara IP1)* alarma. medicala
imediata.
SatSec Limita Verificati Medie Medie
SatSeconds starea
setata a fost pacientului
depasita
Technical (Equipment) Alarms (Alarme tehnice (pentru echipament))
CO: Error S-a produs o Contactati Medie Medie,
(Eroare CO2) eroare care personalul Ridicata
impiedica autorizat
derularea Covidien.
functiei CO..
SpO: Error S-a produs o Contactati Medie Medie,
(Eroare SPO») eroare care personalul Ridicata
impiedica autorizat
derularea Covidien.
functiei SpO..
Pulse Not Nu exista puls Pacientul are Medie Medie,
Found (Nu s-a detectabil. nevoie de Ridicata
detectat puls) ingrijire
medicala
imediata.
Repozitionati
senzorul pe
pacient.
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Mesaj Descriere Actiune Prioritate Optiunile
corectiva implicita prioritatilor
FilterLine FilterLine este Deconectatisi | Medie Medie,
Blockage rasucit sau reconectati Ridicata
(Blocare infundat. linia de
FilterLine) esantionare
(FilterLine).
Verificati
adaptorul
pentru caile
respiratorii si,
daca este
necesar,
inlocuiti linia
de
esantionare.
Battery Low Nivelul de Conectati Medie Medie,
(Nivel scazut incércare a monitorul la Ridicata
baterie) bateriei este sursa de
scazut iar alimentare cu
monitorul seva | c.a.
inchide in
curand.
SpO:2 Sensor Senzorul nu se Pozitionati Medie Medie,
Not On Patient afla pe pacient. corect Ridicata
(Senzorul SpO; senzorul pe
nu se afla pe pacient.
pacient)
Replace SpO: Cablul SpO: Tnlocuiti Medie Medie,
Cable (inlocuiti | trebuie inlocuit senzorul SpO; Ridicata
cablul Sp0>) de unica
folosinta.
Daca mesajul
continua sa
apara,
inlocuiti
senzorul
reutilizabil
sau cablul
prelungitor
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Mesaj Descriere Actiune Prioritate Optiunile
corectiva implicita prioritatilor
Check SpO: Trebuie Verificati Medie Medie,
Sensor verificata conexiunea Ridicata
Connection conexiunea senzorului
(Verificati senzorului SpO: | SpO:
conexiunea
senzorului
Sp0:2)
Communication | Comunicatia Medie Medie,
s Stopped respectiva s-a Ridicata
(Comunicatii oprit
intrerupte)
System Reset, Sistemul s-a Resetati Medie Medie,
Check Settings | resetat si va limitele de Ridicata
(Resetare reveni la setarile | alarma si alte
sistem, implicite ale setari pentru a
verificare setari) | institutiei. satisface
cerintele
pacientului
monitorizat.

* ALARMA IPI SCAZUT este o alertd care trebuie s ii indice medicului o modificare a starii pacientului. La
aparitia acestei alerte, trebuie evaluate nivelurile altor parametri ai pacientului.

4.14.8.2. instiintari

Tabel 15. Mesaje de ingstiintare

Mesaj

Descriere

Golire FilterLine

Linia de esantionare (FilterLine) este rasucita
sau infundata cu apa. Apare in timpul golirii,
pana la degajarea liniei de esantionare sau
este determinata o stare de blocaj.

Linie de esantionare CO:

deconectata

La monitor nu este conectata nicio linie de
esantionare. Pentru a remedia, introduceti
linia de esantionare in portul CO; al
monitorului.

Senzor SpO; deconectat

La monitor nu este conectat niciun senzor
SpO.. Pentru a remedia, introduceti senzorul
SpO: in portul SpO: al monitorului.
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Mesaj

Descriere

Interferenta detectata

S-au detectat miscari ale pacientului

Temperatura ridicata

Temperatura monitorului este prea ridicata

Nu s-a detectat niciun dispozitiv
USB

La portul USB nu este conectat un dispozitiv
de memorie valabil.

Dispozitiv USB plin

Nu mai exista spatiu pe dispozitivul de
memorie USB.

Nu s-a detectat niciun card SD

La monitor nu este conectat niciun card SD

Card SD plin

Cardul SD introdus este plin

SPO:; slab. Repozitionati senzorul.
SPO:; slab. Prea multa lumina.

SPO: slab. incercati senzorul pentru
ureche.

SPO: slab. incercati senzorul pentru
nas.

SPO: slab. incercati senzorul
adeziv.

SPO: slab. Fixati cablul senzorului

SPO: slab. Incercati sa utilizati
banda de fixare pe cap.

SPO:; slab. Senzor prea rece.

SPO: slab. Verificati bandajul.
SPO:; slab. Lac de unghii

SPO: slab. Senzor prea strans
SPO:; slab. Repozitionati senzorul.
SPO:; slab. Cauza interferentelor.

SPO:; slab. Curatati locul de aplicare
a senzorului.

S-au detectat interferente

Modulul SpO: detecteaza un puls slab si
sugereaza cauze posibile.

Incalzire CO, Modulul CO:; se pregateste pentru
functionare.
CO; pregatit nainte de prima masuratoare a CO,, dupa

conectarea FilterLine si inainte de detectarea
respiratiei pacientului, mesajul CO, Gata
inlocuieste mesajul incalzire CO,.

Calibrare necesara

S-a depasit termenul de calibrare CO..
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Mesaj

Descriere

intretinere necesara

S-a depasit termenul de intretinere CO..

Medie extinsa SpO:

Se calculeaza media extinsa a SpO:

Transfer raport finalizat

Comunicarea datelor s-a incheiat.

Limita inferioara de alarma SpO:: xx

Afisata daca limita inferioara a alarmei SpO:
este setata sub 85%.

Efectuare autozero

Monitorul efectueaza automat o calibrare in
punctul zero.

Transfer raport RS232 finalizat

Transferul raportului R5232 a fost finalizat

Mod Demo - Date preinregistrate

Afisat in modul Demo, atunci cand nu este
afisat un alt mesaj.

Monitorizarea CO; este dezactivata
de oo:mm

Afiseaza orele si minutele pe parcursul
carora pompa a fost oprita in modul PUMP
OFF (POMPA OPRITA).

Sistem la distanta conectat*

Monitorul este conectat la un sistem la
distanta. Acest mesaj va fi prezent doar daca
este activat de computerul gazda si poate fi
formulat diferit, daca este programat astfel
de computerul gazda.

Sistem la distanta deconectat*

Monitorul nu mai este conectat la un sistem
la distanta. Acest mesaj va fi prezent doar
daca este activat de computerul gazda si
poate fi formulat diferit, daca este
programat astfel de computerul gazda.

Versiunesoftware incompatibila

Afisat in timpul transferului de setari
implicite ale institutiei

Nu s-a gasit niciun fisier

Utilizatorul a incercat sa descarce datele (si
anume datele implicite sau datele demo) dar
fisierul cu datele necesare nu a fost gasit.

Schimbarea modului nu este
posibila in timpul transmiterii
datelor prin USB

Utilizatorul a incercat sa schimbe modul
(tipul de pacient) in timpul transmiterii de
date prin USB; acest lucru nu este posibil.
Efectuati schimbarea dupa ce transmiterea
datelor prin USB s-a incheiat.

Mod Pompa oprita

Apare cand monitorul este in starea Pompa
oprita
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Mesaj

Descriere

Nivel scazut baterie externa

Nivelul de incarcare a bateriei externe este
scazut.

Stand-by CO:

S-a activat setarea stand-by CO..

Stand-by SpO:

S-a activat setarea stand-by SpO:

Memorie interna plina

Memoria interna a monitorului este plina.

Hardware demo incompatibil

Fisierul demo inregistrat nu este compatibil
cu monitorul si nu poate fi redat

Tastatura blocata

Tastatura este blocata

Tastatura deblocata

Tastatura este deblocata

Transfer raport in derulare

Comunicare date in derulare

Transfer date abandonat

Comunicatia respectiva s-a oprit

Mod Service

Monitorul a intrat in modul Service Nu se
monitorizeaza niciun pacient.

* La utilizarea impreuna cu un sistem de la distantd, acest mesaj poate fi afisat cu o formulare diferita daca
este programat astfel de computerul gazda. Computerul gazda poate initia de asemenea un mesaj care sa

apara la intreruperea comunicatiilor.

4.14.8.3. Mesaje afisate in alte zone decat zona de
mesaje

Urmatoarele mesaje vor aparea in zona de forme de unda pe langa faptul ca vor

aparea si in zona de mesaje.

Tabel 16. Mesaje afisate in alte zone decat zona de mesaje

Mesaj

Descriere

FilterLine deconectata

La monitor nu este conectata nicio linie de
esantionare FilterLine

Golire FilterLine

FilterLine este rasucita sau infundata cu apa.
Apare in timpul golirii, pana la degajarea
FilterLine, sau este determinata o stare de
blocaj.

Blocare FilterLine

FilterLine este rasucita sau infundata
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Mesaj Descriere

Efectuare AutoZero AutoZero in curs; CO: nu este disponibila in
timpul efectuarii AutoZero

Eroare CO> S-a produs o eroare care impiedica derularea
functiei CO..

Stand-by CO: S-a activat setarea stand-by CO>

Senzorul SPO: nu se afla pe Senzorul SpO; este detasat de la pacient.

pacient

Nu s-a detectat puls Nu exista puls detectabil

Senzor SpO; defect Senzorul SpO; este defect; SpO: nu este
disponibil

Calibrare senzor SpO: Senzorul SpO:; se calibreaza; SpO: nu este
disponibil

Senzor SpO: deconectat Senzorul SpO; este deconectat; SpO: nu este
disponibil

Stand-by SpO: S-a activat setarea Stand-by SpO:

Eroare SPO; S-a produs o eroare care impiedica derularea
functiei SpO..

Absenta respiratie xxx secunde Nu s-a detectat respiratie timp de xxx secunde

4.14.9. Modificarea limitelor de alarma

La altitudini ridicate, valorile etCO; pot fi mai mici decat valorile observate la
nivelul marii, conform descrierii din legea lui Dalton referitoare la presiuni partiale.
La utilizarea monitorului la altitudini ridicate, se recomanda sa se ia in considerare
ajustarea corespunzatoare a setarilor alarmei etCO..

Limitele alarmelor pot fi modificate dupa cum urmeaza:
Pentru a modifica temporar limitele alarmelor (pana la oprirea monitorului):
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Setup > Alarm Setup (Configurare > Configurare alarma) va fi prima optiune
pe ecranul Menu (Meniu). Dati clic pe Enter.
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3. Navigati la alarma dorita si dati clic pe Enter. Sagetile indicatoare sus si jos de
pe ecran vor deveni active. Utilizand sagetile directionale, selectati limita
alarmei dorite si dati clic pe Enter pentru Absenta respiratie sau Apply
(Aplica) pentru alte limite.

4.  Modificati si alte limite daca doriti.
5. Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

Pentru a modifica limitele alarmelor cu efect permanent (valabil si dupa oprirea si
repornirea monitorului):

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.

2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) din ecranul Menu (Meniu) si
navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Setup Menu (Meniu
Configurare).

3. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).

4. Navigati la si selectati Institutional Defaults > Factory Defaults (Setari
implicite institutie > Setari din fabrica).

5.  Selectati tipul relevant al limitelor de alarma si dati clic pe Enter.

6.  Selectati limita alarmei pe care doriti s o modificati si dati clic pe Enter. in
partea dreapta a ecranului va aparea o fereastra pentru aceste modificari.
Utilizati sagetile directionale pentru a naviga la sectiunea de ecran dorita,
selectati limita alarmei si dati clic pe Enter. Alarmele pot fi, de asemenea,
dezactivate din acest ecran.

7.  Modificati si alte limite daca doriti.
8.  Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

Atunci cand limita de alarma SpO: este setata sub 85%, in zona antetului va aparea
mesajul Sp0O: Low Alarm Limit: xx (Limita inferioara alarma SpO:: xx), indicand
nivelul limitei inferioare a alarmei SpO..

4.14.10.Testarea setarilor de alarma

Pentru a testa alarma No Breath (Absenta respiratie), setati afisarea respiratiei
normale pe monitor. Dupa ce se afiseaza respiratia normala, scoateti linia de
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esantionare din gura pacientului testat pentru a crea o situatie in care nu exista
respiratie. Monitorul ar trebui sa afiseze o alarma No Breath (Absenta respiratie).

Pentru a testa alarma Sensor Not on Patient (Senzorul nu se afla pe pacient), setati
afisarea valorilor SpO. pe monitor. Dupa ce valorile SpO: sunt afisate, indepartati
senzorul de pe pacient pentru a crea o situatie Sensor Not on Patient (Senzorul nu
se afla pe pacient). Monitorul ar trebui sa afiseze o alarma Sensor Not on Patient
(Senzorul nu se afla pe pacient).

4.14.11.Limitele de alarma - setari implicite din
fabrica

Pentru setarile implicite din fabrica pentru limitele de alarma pentru adulti si nou-
nascuti, consultati Tabel 29. Limite de alarma implicite din fabricd la pag. 203.

4.15. Tendinte

4.15.1. Introducere

Monitorul stocheaza datele pacientilorcare furnizeaza informatii detaliate privind
istoricul pacientului pe parcursul monitorizarii. Afisajele tendintelor va permit sa
priviti istoricul pacientului ca parte din analiza medicala, pentru a facilita evaluarea
pacientului.

4.15.2. Stocarea tendintelor

Tendintele sunt stocate in mod automat. Monitorul va stoca 48 de ore de date
monitorizate indiferent daca a existat o perioada in care monitorul a fost oprit.
Datele sunt salvate o data pe secunda, cu exceptia datelor formei de unda a CO,
care sunt salvate de 20 de ori pe secunda.

Datele vor fi afisate conform datelor incrementale ale tendintei selectate.

Datele de tendinta stocheaza parametrii urmatori:

. Data curenta
e Oracurenta

e EtCO;
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e RR
e SpO;
e PR
e |PI

e  Forma de unda CO>*

e  Alarme pacient de prioritate ridicatd/medie (una pe secunda, una pe
parametru)

e  Evenimentele provocate de echipament precum Low Battery (Nivel scazut
bateriei) sau alte mesaje asociate cu monitorul.

e  Marcajele evenimentelor introduse de utilizator, impreuna cu orice
eticheta de eveniment (unul pe secunda)

e Marcajul Case Start (Inceput de caz) pentru a indica inceputul cazului

*Forma de unda este reprezentata in graficul tendintei.

Cat timp monitorul este in modul Pompa oprita, datele CO: nu vor fi inregistrate.
4.15.3. Ecranele de afisare a tendintelor

Datele de tendinta sunt afisate in doua formate diferite; grafic si tabelar.

Ecranul Tendinta in format grafic va permite sa vizualizati datele pacientului pe o
scala temporala mailunga (1, 2, 4, 8 sau 12 ore) si sa defilati datele pentru a cauta
tipare, anumite evenimente sau alarme. Ecranul Tendinta in format tabelar permite
vizualizarea pe intervale de 1 secunda, 5 secunde, 15 secunde, 30 de secunde,

1 minut, 5 minute, 15 minute, 30 de minute si 1 ora, permitand utilizatorului sa
vada detalii despre starea pacientului.

4.15.3.1. Ecranul de afisare a tendintei in format
grafic

Ecranul de afisare a tendintei in format grafic poate fi vizualizat dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal.
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Navigati la si selectati Trend (Tendinta) in ecranul Meniu Configurare.

Navigati la si selectati Graphical Trend (Tendinta in format grafic) in ecranul
Meniu Configurare. Ecranul va afisa tendinta in format grafic inregistrata in
mod curent intr-un afisaj care cuprinde o perioada de 4 ore. O linie
indicatoare alba cu un marcaj temporal de culoare albastra va indica
intervalul de timp selectat vizualizat in partea stanga a ecranului. O linie rosie
pe forma de unda a tendintei va indica o alarma la momentul respectiv.

Pentru a modifica intervalul de timp afisat, dati clic pe butonul Enter si
navigati la si selectati optiunile de Zoom dorite din optiunile care apar pe
ecran. Dati clic din nou pe Enter. Se va afisa intervalul de timp dorit.

Pentru a vizualiza un alt interval de timp, utilizati sagetile directionale pentru
a ajusta intervalul de timp vizualizat pe ecran la intervalul de timp pe care
doriti sa-l vizualizati. Linia indicatoare alba cu marcaj temporal de culoare
albastra va indica locatia indicatorului de timp si datele din stanga vor ardta
datele din intervalul respectiv de timp.

Pentru a vizualiza mai multi parametri, dati clic pe sageata directionala jos si
apoi pe butonul Enter pentru a defila in jos pentru a vedea parametrii care nu
se afla pe ecran.

Datele din partea dreapta a ecranului vor continua sa afiseze datele curente.
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Figura 34. Ecran tendinta in format grafic - interval de 1 ora

2 3 4 5

6 7 8 9

< ) [GRAPHIGALTREND ||| 06 17Pm,

FilterLine Disconnected

PR bpm

Alow-85 86

Indice Functie Descriere

1 Date EtCO>, RR 5i SpO. | Valorile EtCO, RR si SpO: ale pacientului la
ale pacientului la cursor in format numeric
cursor

2 Date cursor Data si ora locatiei cursorului

3 Interval de timp Intervalul de timp selectat pentru afisare

4 Date tendinte EtCO., Valorile EtCO,, RR si SpO: ale pacientului in

RR 5i Sp0O: ale intervalul de timp selectat in format de
pacientului forma de unda

5 Marcaj alarma Sectiunea rosie de pe forma de unda a
tendintei indica o alarma de prioritate
ridicata de culoare rosie care se produce la
momentul respectiv; marcajele galbene
indica o alarma de prioritate medie.

6 Bara cursor Indica ora la care se afla cursorul; datele
pacientului in momentul respectiv sunt
afisate in partea stanga

7 Bara defilare Bara utilizata pentru a defila in jos pentru

a vizualiza alti parametri (PR si IPI)
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Indice Functie Descriere
8 Date CO; ale Valorile CO: ale pacientului curent, afisate
pacientului curent indiferent de datele de tendinta care sunt
afisate pe ecran
9 Date SpO: pacient Valorile SpO: ale pacientului curent,
curent afisate indiferent de datele de tendinta

care sunt afisate pe ecran

4.15.3.2. Cautarea in ecranul tendintei in format

grafic

Urmati pasii de mai jos pentru a efectua o cautare in ecranul tendintei in format

grafic:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.

2.  Navigati la si selectati Trend (Tendinta) in ecranul Meniu Configurare.

3.  Navigati la si selectati Search (Cautare) Graphical (Grafica) in ecranul Meniu
tendinta. Ecranul va afisa ecranul cu data si ora cautarii in meniul Tendinta
pentru modul de vizualizare grafic.

4. Peecranul Trend Menu Calendar (Calendar Meniu tendintd), navigati la si
selectati data si ora pe care doriti sa le vizualizati pe ecran.

5. Dupa ce ati selectat data si ora dorite, navigati la butonul de cautare de pe
ecran si selectati. Daca exista date inregistrate corespunzatoare momentului
ales, monitorul va afisa ecranul Tendinta in format grafic la momentul din
timp ales.

6. Daca nu exista date inregistrate corespunzatoare momentului ales, monitorul
va va informa cu privire la acest lucruy, iar ecranul va indica faptul ca nu s-au

gasit date corespunzatoare momentului selectat si va va cere sa selectati o
alta valoare de timp.
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Tabel 17. Valori incrementale ale tendintei si niveluri de zoom

Valori incrementale ale tendintei Cadrul temporal al raportului
15 sec. 1 hour (1 ora)

30 sec. 2 hours (8 ore)

1 min 4 hours (8 ore)

2,5 min 8 hours (8 ore)

4.15.3.3. Ecranul de afisare a tendintei in format
tabelar

Ecranul de afisare a tendintei in format tabelar poate fi vizualizat dupa cum
urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Trend (Tendinta) in ecranul Meniu Configurare.

3.  Navigati la si selectati Tabular Trend (Tendinta in format tabelar) in ecranul
Meniu Configurare. Ecranul va afisa tendinta in format tabelar inregistrata in
mod curent intr-un afisaj care cuprinde o perioada de 30 de secunde.

4. Pentru a modifica intervalul de timp afisat, dati clic pe butonul Enter si
navigati la si selectati optiunile de Zoom dorite din Zoom Options (Optiuni
Zoom) care vor aparea pe ecran. Dati clic din nou pe Enter. Se va afisa
intervalul de timp dorit.

5.  Pentru avizualiza un alt interval de timp, utilizati sagetile directionale pentru
a ajusta intervalul de timp vizualizat pe ecran la intervalul de timp pe care
doriti sa-l vizualizati. Cadrul va indica intervalul de timp ales si datele
corespunzatoare intervalului de timp respectiv.

6. Cand se ajunge la sfarsitul intervalului de timp inregistrat, in partea dreapta,
ecranul va indica: End of data (Sfarsit date). Cand se ajunge la momentul din
timp anterior datelor inregistrate in partea stanga, ecranul va indica: No data
(Nu exista date).
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7.  Pentru a vizualiza mai multi parametri, dati clic pe sageata directionala jos si
apoi pe butonul Enter pentru a defila in jos pentru a vedea parametrii care nu
se afla pe ecran.

8. Datele din partea dreapta a ecranului vor continua sa afiseze datele curente.

Figura 35. Ecran tendinta in format tabelar - interval de 30 de secunde

PR bpm

BLow-85 12

Indice Functie Descriere

1 Interval de timp Intervalul de timp selectat pentru afisare

2 Date EtCO, RR si Valorile EtCO», RR, SpO: si PR ale pacientului in
SpO0: ale intervalul de timp selectat pentru fiecare
pacientului perioada de timp

3 Marcajul Un X" rosu sau galben pe lista de evenimente
evenimentelor indica o alarma de prioritate ridicata sau

respectiv medie la momentul indicat. Un reper de
eveniment indica un eveniment.

4 Date cursor Data si ora locatiei cursorului

5 Bara defilare Bara utilizata pentru a defila in jos pentru a
vizualiza alti parametri
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Indice Functie Descriere
6 Date etCO; ale Valorile etCO:; ale pacientului curent, afisate
pacientului curent | indiferent de datele de tendinta care sunt afisate
pe ecran
7 Date SpO: pacient | Valorile SpO; ale pacientului curent, afisate
curent indiferent de datele de tendinta care sunt afisate
pe ecran

4.15.3.4. Cautarea in ecranul tendintei in format
tabelar

Urmati pasii de mai jos pentru a efectua o cautare in ecranul tendintei in format
tabelar:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Trend (Tendinta) in ecranul Meniu Configurare.

3.  Navigati la si selectati Search (Cautare) Tabular (Tabelara) in ecranul Meniu
Tendinta. Ecranul va afisa ecranul cu data si ora cautarii in meniul Tendinta
pentru modul de vizualizare tabelar.

4. Peecranul Trend Menu Calendar (Calendar Meniu tendintd), navigati la si
selectati data si ora pe care doriti sa le vizualizati pe ecran.

5. Dupa ce ati selectat data si ora dorite, navigati la butonul de cautare de pe
ecran si selectati. Daca exista date inregistrate corespunzatoare momentului
ales, monitorul va afisa ecranul Tendinta in format grafic la momentul din
timp ales.

6. Daca nu exista date inregistrate corespunzatoare momentului ales, monitorul
va va informa cu privire la acest lucru, iar ecranul va indica faptul ca nu s-au
gasit date corespunzatoare momentului selectat si va va cere sa selectati o
alta valoare de timp.
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4.15.3.5. Ecranul cu lista evenimentelor

Ecranul cu lista evenimentelor poate fi vizualizat dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Trend (Tendinta) in ecranul Meniu Configurare.

3. Navigati la si selectati Events List (Lista evenimente) in ecranul Meniu
Tendinta. Ecranul va afisa o lista a evenimentelor pentru cazul pacientului
curent sau o lista a tuturor evenimentelor daca nu este deschis niciun caz de
pacient. Nu uitati ca aceasta lista include evenimentele adaugate de utilizator
dar nu si alarmele. Daca nu exista evenimente, lista va fi goala.

4. Pentru avizualiza mai multe evenimente, dati clic pe sageata directionala jos
pentru a defila in jos pentru a vedea evenimentele care nu se afla pe ecran.

5. Datele din partea dreapta a ecranului vor continua sa afiseze datele curente.

Figura 36. Lista evenimente

= [ |[EVENTS LIST 03 41PM, Sep 02, 15

A

Date Time Event Details A EICO: mmHg

"B Stimulated

15:35:44 B Eating

15:37-35 B Morphine

153537 1223
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4.15.3.6. Cautarea in ecranul cu lista
evenimentelor

Urmati pasii de mai jos pentru a efectua o cautare in ecranul cu lista evenimentelor:
1.  Daticlic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Trend (Tendinta) in ecranul Meniu Configurare.

3.  Navigati la si selectati Search (Cautare) Events (Evenimente) in ecranul Meniu
tendinta. Ecranul va afisa ecranul cu data si ora cautarii in meniul Tendinta
pentru pentru evenimente.

4. Pe ecranul Trend Menu Calendar (Calendar Meniu tendinta), navigati la si
selectati data si ora pe care doriti sa le vizualizati pe ecran.

5. Dupa ce ati selectat data si ora dorite, navigati la butonul de cautare de pe
ecran si selectati. Daca exista date inregistrate corespunzatoare momentului
ales, monitorul va afisa lista de evenimente la momentul din timp ales.

6. Daca nu exista date inregistrate corespunzatoare momentului ales, monitorul
va indica faptul ca nu exista evenimente la momentul respectiv si va afisa
evenimentele care au avut loc cat mai apropiat in timp de punctul indicat.

4.15.4. Selectarea parametrilor tendintei

Consultati 71.1.6.3 Setdrile de configurare a afisdrii tendintei la pag. 212 pentru a
modifica parametrii tendintei de pe ecran sau pentru a schimba ordinea
parametrilor.

4.15.5. Stergerea memoriei tendintei

Se recomanda stergerea memoriei tendintei atunci cand monitorul este conectat la
un pacient nou pentru a evita incurcarea datelor anterioare cu datele pacientului
actual. Prin urmare, cand monitorul este in modul pacient unic (modul implicit)
memoria tendintei va fi stearsa cand se iese din caz.
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4.15.6. Modul Afisarea tendintei

Monitorul ofera doua tipuri de moduri de afisare a tendintei, inregistrat si Calendar.
Modul inregistrat este cel implicit. in modul inregistrat, daca monitorul este oprit si
repornit, memoria tendintei va inregistra ora la care s-au produs aceste actiuni si va
afisa aceste ore sub forma de perioade de timp fara date in inregistrarea memoriei
tendintei. in modul Calendar, daca monitorul este oprit si repornit, memoria
tendintei va inregistra si perioada de timp in care monitorul a fost oprit, si o va
include in perioada de inregistrare a tendintei si va marca acele perioade ca
perioade fara date.

in ambele moduri, nu se vor afisa date pentru perioadele in care monitorul a fost
oprit, deoarece nu sunt disponibile date. Cu toate acestea, deoarece monitorul
poate inregistra doar pana la 48 de ore de date, utilizarea modului Calendar poate
limita cantitatea de date utile stocate in memoria tendintei.

Pentru a schimba modul Tendinta, consultati 71.1.6.1 Setdrile tendintei principale la
pag. 210.

4.15.7. Configurarea tendintelor

4.15.7.1. Modul de marcare a evenimentelor

Exista doua tipuri de moduri de marcare a evenimentelor.

e  Marcare detaliata a evenimentelor: La apasarea butonului Event
(Eveniment), puteti accesa o descriere specifica a evenimentului dintr-un

tabel cu 30 de valori care pot fi definite de catre utilizator (consultati 4.4
Evenimente pacient la pag. 56).

e  Marcare rapida a evenimentelor: Indica faptul ca un eveniment s-a produs
la apasarea butonului Event (Eveniment) insa nu ofera detalii.

Modul implicit de marcare a evenimentelor este Detailed (Detaliat).
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Pentru a schimba modul de marcare a evenimentelor in mod permanent (valabil si
dupa oprirea si repornirea monitorului), dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe
panoul frontal al monitorului.

1.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.
2.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
3. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).

4. Navigati la si selectati Institutional Defaults (Setari implicite institutie) >
Trend (Tendinta).

5. Navigati la si selectati Event Marking Mode (Mod marcare eveniment) si dati
clic pe Enter.

6.  Selectati modul dorit si dati clic pe Enter.

7.  Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

4.15.7.2. Afisarea cresterii tendintei

Valorile incrementale de pe ecranul tendintei in format tabelar pot fi schimbate din
Institutional Defaults > Trend (Setari implicite institutie > Tendinta). Optiunile
sunt 1, 5, 15 sau 30 de secunde sau 5, 15 sau 30 de minute, sau 1 ora.

Valoarea implicita este de 30 de secunde.

4.15.7.3. Tendintele A/hr si ODI

Tendintele A/Hr si ODI sunt accesate utilizand tasta soft Reports (Rapoarte) si sunt

explicate in sectiunea 5.2 Rapoarte la pag. 139
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5. lesire date produs

5.1. Optiuni de raport

Monitorul permite vizualizarea si stocarea unor rapoarte diverse. Printre aceste
rapoarte se numara rapoartele de ventilatie si desaturatie, rapoartele de revizuire a
alarmelor si rapoartele de caz si tendinta.

Diversele tipuri de optiuni de raport pot fi accesate in diferite moduri; consultati
Tabel 18. Acces optiuni raport, dedesubt, pentru detalii suplimentare.

Tabel 18. Acces optiuni raport

Acces raport Optiune raport Note
View Report Rapoarte A si B ventilatie si

(Vizualizare desaturatie

raport) Raport statistic CO»

Raport analiza alarma

Store Report Caz in format tabelar Toate rapoartele
(Stocare raport) Caz in format grafic stocate pot fi tiparite
de pe un dispozitiv

Tendinta in format tabelar
extern; rapoartele

Tendinta in format grafic salvate in format

Reprezentare tabelara continua | Html pot fi tiparite

in timp real prin aceasta
metoda.

Reprezentare ca forma de unda
continua in timp real

Transfer complet continuu in
timp real

Limitele curente ale alarmei

Pentru ecranul Selectie Raport, consultati Figura 37. Selectie Raport, de mai jos.
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Figura 37. Selectie Raport
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5.2. Rapoarte

Monitorul permite vizualizarea a patru tipuri de rapoarte:
e Vent and Desat Report A (Raport A ventilatie si desaturatie)
e Vent and Desat Report B (Raport B ventilatie si desaturatie)
e  Parameter Statistics (Date statistice parametri)
e  Alarm Review (Analiza alarmei)

Raportul ventilatiei si al desaturatiei poate fi vizualizat doar daca este deschis un
caz de pacient. Daca nu este deschis niciun caz de pacient, va aparea mesajul Open
a New Patient Case (Deschideti un nou caz de pacient) si aceste rapoarte nu vor fi
disponibile. Pentru a deschide un caz de pacient, consultati 4.3 Numerele cazurilor
de pacient si numerele de identificare a pacientilor la pag. 56.

Pentru a defila in jos in scopul vizualizarii acestor rapoarte, navigati la fereastra
principala a raportului, dati clic pe Enter si apoi utilizati sagetile sus si jos pentru a
defila.

in toate aceste ecrane de rapoarte, datele in timp real ale pacientului curent sunt
vizualizabile in partea dreapta a ecranului.
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Un raport poate fi vizualizat dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.

2. Navigati la si selectati Report > View Report (Raport > Vizualizare raport) in
ecranul Meniu Configurare.

3.  Selectati raportul dorit si dati clic pe el pentru a-l vizualiza.

Raportul ventilatiei si al desaturatiei poate fi vizualizat doar daca este deschis un
caz de pacient. Daca pacientul deschis nu are date IPl, Apnee si Desaturatie (de
exemplu un pacient nou-nascut), rapoartele de ventilatie si desaturatie nu vor fi
disponibile. Un raport al analizei alarmei poate fi vizualizat chiar daca nu este
deschis un caz de pacient.

Pe ecranul Analiza alarma, datele in timp real ale pacientului curent pot fi
vizualizate in partea dreapta a ecranului.

Figura 38. Raport A ventilatie si desaturatie

1 2 3 4 5 6 7

«: [ _ AND 0= DESAT REFORT A
L3
N Adutt

PM Apr

1 Hour D) isplay

Store Report

Indice Functie Descriere

1 Bara defilare (orizontald) | Bara utilizata pentru a defila in dreapta
pentru a vizualiza mai multe intervaluri de
timp
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Rapoarte

Indice Functie Descriere

2 Date statistice IPI Datele statistice IPI ale pacientului

3 Interval de timp Intervalul de timp selectat pentru afisare

4 Desaturatia O: si Datele pacientului privind desaturatia O:
numaratoarea si numaratoarea evenimentelor de apnee
evenimentelor de apnee

5 Bara defilare (verticald) Bara utilizata pentru a defila in jos pentru

a vizualiza alti parametri
6 Date etCO; in timp real Datele in timp real ale pacientului curent
7 Date SpO: in timp real Datele in timp real ale pacientului curent

Figura 39. Raport B ventilatie si desaturatie
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Bara utilizata pentru a defila in dreapta
pentru a vizualiza mai multe intervaluri de
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Rapoarte

Indice Functie Descriere

2 Date apnee si Datele pacientului pentru apnee si
desaturatie desaturatie

3 Interval de timp Intervalul de timp selectat pentru afisare

4 Bara defilare (verticald) | Bara utilizata pentru a defila in jos pentru a

vizualiza alti parametri

5 Date etCO; in timp real | Datele in timp real ale pacientului curent

6 Date SpO: in timp real Datele in timp real ale pacientului curent

Figura 40. Raport date statistice parametri

1 2 3 4 5 6

«: [T [ PARAMETER STATISTICS

Ap
02:06PM_
Indice | Functie Descriere
1 Bara defilare Bara utilizata pentru a defila in dreapta pentru
(orizontald) a vizualiza mai multe intervaluri de timp
2 Date parametri Datele parametrilor pacientului
3 Interval de timp Intervalul de timp selectat pentru afisare
4 Bara defilare Bara utilizata pentru a defila in jos pentru a
(verticald) vizualiza alti parametri
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Indice | Functie Descriere
5 Date etCO: in timp Datele in timp real ale pacientului curent
real
6 Date SpO: in timp Datele in timp real ale pacientului curent
real
Figura 41. Raport de analiza a alarmei

Indice Functie Descriere

1 Date absenta Datele privind absenta respiratiei pacientului
respiratie

2 Date EtCO; Datele EtCO: ale pacientului

3 Date SpO: Datele SpO: ale pacientului

4 Bara defilare Bara utilizata pentru a defila in jos pentru a
(verticald) vizualiza alti parametri

5 Date etCO: in timp Datele in timp real ale pacientului curent
real

6 Date SpO: in timp Datele in timp real ale pacientului curent

real
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Tabel 19. Tipuri de raport pentru ventilatie si desaturatie si date statistice ale

parametrilor

Denumire raport

Campuri incluse

Cadrul temporal al
raportului

Raport A ventilatie si
desaturatie

Datele statistice IPI,
numaratoarea evenimentelor
de apnee si numaratoarea
evenimentelor de desaturatie

Raport B ventilatie si
desaturatie

Numadratoarea evenimentelor
de apnee si numaratoarea
evenimentelor de desaturatie

Date statistice parametri

Date EtCO: si RR, inclusiv
diferite valori ridicate, medii,
scazute, SD si % de timp

1,2,4,8sau 12 ore,
conform selectiei

Analiza alarmei

Limitele alarmelor curente si
numarul fiecarui tip de alarma
din ultima ora pentru
pacientul curent.

1 hour (1 ora)

5.3. Datele furnizate

Monitorul poate exporta datele stocate si curente catre dispozitive externe prin

urmatoarele metode:

Datele pot fi transferate catre un dispozitivde memorie USB sau micro card SD
pentru transferul ulterior pe un calculator si imprimare cu ajutorul unei imprimante

externe. Consultati Figura 3. Vedere monitor din partea dreaptd la pag. 23 si Figura 4.

Vedere monitor din partea stdnga la pag. 25 pentru locatia porturilor USB si micro

card SD.

Atentie:

Asigurati-va ca pe dispozitivul de memorie USB sau pe micro cardul
SD nu se afla virusi inainte de a le conecta la monitor.
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Un raport de caz sau tendinta poate fi stocat (descarcat) dupa cum urmeaza:

1.

10.

11.

Conectati dispozitivul de memorie USB la portul USB.

Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
Navigati la si selectati Report (Raport) pe ecranul Meniu.

Navigati la si selectati Store Report (Stocare raport) pe ecranul Meniu Raport.

Navigati la si selectati raportul pe care doriti sa-l stocati. Daca un caz nu este
activ la momentul respectiv, nu veti putea stoca un raport de caz.

Daca sunt disponibile mai multe tipuri de raport (HTML sau text) navigati la
tipul de raport dorit si selectati-l. Unele rapoarte sunt disponibile intr-un
singur format. De exemplu, rapoartele de tendinta in format grafic si cele de
caz in format grafic sunt disponibile doar in format BMP.

Navigati la si selectati Choose Device (Alegere dispozitiv). Navigati la si
selectati dispozitivul pe care doriti sa stocati raportul.

Navigati la si selectati Save Report (Salvare raport).
Pentru a stoca un alt raport, repetati procesul.

Pentru a intrerupe procesul de stocare a unui raport (aceasta functie este utila
in general pentru rapoartele in timp real care vor continua sa se descarce pe
dispozitivul de stocare daca procesul nu este intrerupt), dati clic pe butonul
Active Reports (Rapoarte active).

Navigati la si selectati raportul pe care doriti sa-l intrerupeti. Selectati raportul
si apoi navigati la si selectati butonul Stop (Intrerupere) pentru a intrerupe
descarcarea raportului.

Daca selectati Active Reports (Rapoarte active) in timpul procesului de descarcare,
se va afisa o lista cu rapoartele in curs de descarcare. Lista poate contine mai multe
rapoarte daca se efectueaza mai multe tipuri de descarcare in acelasi timp sau

(chiar daca se poate descarca un singur raport la un moment dat pe un dispozitiv
USB) daca se utilizeaza mai multe dispozitive USB (cu ajutorul unui multiplicator).
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Datele furnizate

Sunt disponibile urmatoarele tipuri de rapoarte de transfer de date:

Tabel 20. Tipuri de rapoarte de transfer de date

Denumire Descriere Tip fisier Campuri incluse
raport
Tabular Case Stocheaza raportul de Txt, HTML Denumire raport

(Cazin format
tabelar)

tendinta in format
tabelar al ID-ului de
pacient selectat, datele
vor fi de la inceputul
cazului curent pana la
sfarsitul cazului.

ID caz
Tip pacient

Sex, varsta si greutate
pacient

Data si ora inceperii
cazului

Data si ora generarii
raportului

DATE (DATA), TIME
(ORA)

Valori indicate ale
pacientului: etCO>, RR,
IPI, SpO2, PR

Ocurente alarma
pacient

Ocurente mesaje de
instiintare ale
echipamentului: CO>
NOT AVAILABLE (CO:
INDISPONIBIL), SpO:
NOT AVAILABLE,
PRIMARY BATTERY
LOW, SECONDARY
BATTERY LOW
(SpO:INDISPONIBIL,
BATERIE PRINCIPALA
DESCARCATA,
BATERIE SECUNDARA
DESCARCATA)

Evenimente (unul pe
secunda, unul pe
parametru)
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Denumire Descriere Tip fisier Campuri incluse
raport
Tabular Trend Stocheaza raportul Txt, HTML Denumire raport

(Tendinta in
format tabelar)

tabelar al intregii
tendinte disponibil in
memorie pentru ID-ul
pacientului curent de la
finalul anterior al
cazului pana la finalul
curent al cazului
pacientului. Acest
raport va include toti
parametrii disponibili
in memoria de tendinta
pe baza parametrilor
activare/dezactivare.
Parametrii activi pentru
monitorizarea in timp
real nu sunt asociati
acestui raport.

Date identificare
pacient

Tip pacient

Data si ora generarii
raportului

Nivel zoom selectat

DATE (DATA), TIME
(ORA)

Valori indicate ale
pacientului: etCO>, RR,
SpO., PR, IPI.

Ocurente alarma
pacient

Ocurente mesaje de
ingtiintare ale
echipamentului: CO;
NOT AVAILABLE (CO:
INDISPONIBIL), SpO-
NOT AVAILABLE,
PRIMARY BATTERY
LOW, SECONDARY
BATTERY LOW
(SpO:INDISPONIBIL,
BATERIE PRINCIPALA
DESCARCATA,
BATERIE SECUNDARA
DESCARCATA)

Evenimente (unul pe
secunda, unul pe
parametru)
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Datele furnizate

Denumire Descriere Tip fisier Campuri incluse
raport
Graphical Case Stocheaza raportul de BMP Denumire raport
(Caz in format tendinta in format ID caz
grafic) grafic al intregii . .
tendinte disponibile in Tip pacient
memorie pentru ID-ului Sex, varsta si greutate
de pacient selectat pacient
(datele vor fide la Ora inceperii cazului
|nceputuJ ci;\zulu[ . Nivel zoom selectat
curent pana la sfarsitul . .
cazului curent). Graficul Data si or:.;\ generaril
va fi desenat pe pagina raportului
BMP la nivelul de zoom Ora inceperii
selectat pentru Ora finalizarii
tenglnga in format Graficele pentru
grafic. parametrii selectati
Graphical Trend | Stocheaza raportul BMP Denumire raport
(Tendinta in grafic al tuturor Date identificare
format grafic) tendintelor sau paginii pacient
afisate in mod curentin Ti ient
ECRANUL TENDINTEI iN P pacien
FORMAT GRAFIC cu Nivel zoom selectat
nivelul de zoom Data si ora generérii
selectat raportului
Ora inceperii
Ora finalizarii
Graficele pentru
parametrii selectati
Real-time Stocheaza raportul Txt Denumire raport
Continuous tabelar al valorilor in ID caz
Tabular timp real ale Ti ient
(Reprezentare parametrilor activi in Ip pacien
tabelara mod curent cu o Data si ora generarii
continua in rezolutie de 1 secunda. raportului
timp real) Oricand se produce o DATE (DATA), TIME
schimbare a (ORA)
parametrilor disponibili
cauzat de tipul de Valori indicate ale
pacient sau o pacientului: etCO>, RR,
schimbare a modului SpOz, PR, IPI.
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Datele furnizate

Denumire Descriere Tip fisier Campuri incluse
raport
CO;, fisierul curent va fi Ocurente alarma
inchis si se va crea un pacient
nou fisier.
Ocurente mesaje de
ingtiintare ale
echipamentului: CO>
NOT AVAILABLE (CO:
INDISPONIBIL), SpO2
NOT AVAILABLE,
PRIMARY BATTERY
LOW, SECONDARY
BATTERY LOW
(SpO:2INDISPONIBIL,
BATERIE PRINCIPALA
DESCARCATA,
BATERIE SECUNDARA
DESCARCATA)
Evenimente (unul pe
secunda, unul pe
parametru)
Realtime Stocheaza raportul Txt Denumire raport
Continuous grafic al formei de unda ID caz
waveform CO: in format txt (cu un . .
(Reprezentare punct de date la fiecare Tip pacient
caforma de 50 de milisecunde) Data si ora generarii
unda continua raportului
in timp real) Date pentru
construirea graficelor
pentru formele de
unda ale CO; si Sp0:2
Real-time Full Stocheaza raportul care | Txt Denumirea raportului
Continuous contine formele de (transfer complet
Transfer unda in timp real continuu in timp real)
(Transfer pentru CO: plus valorile ID caz
complet in timp real ale . .
- . . N Tip pacient
continuu in parametrilor activi in
timp real) mod curentcu o Data si ora generarii

rezolutie de 1 secunda,
repetand valorile
numerice pentru

raportului

DATE (DATA), TIME
(ORA)
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Denumire
raport

Descriere

Tip fisier

Campuri incluse

fiecare 50 de
milisecunde impreuna
cu forma de unda.

Valorile indicate ale
pacientului (la
rezolutie de stocare a
tendintei): etCO2, RR,
IPI, SpO., PR, A/hr, ODI

Ocurente alarme de
urgenta pacient

Ocurente mesaje de
instiintare ale
echipamentului: CO;
NOT AVAILABLE (CO:
INDISPONIBIL), SpO-
NOT AVAILABLE,
PRIMARY BATTERY
LOW, SECONDARY
BATTERY LOW
(SpO:INDISPONIBIL,
BATERIE PRINCIPALA
DESCARCATA,
BATERIE SECUNDARA
DESCARCATA)

Evenimente (unul pe
secunda, unul pe
parametru)

Valori ale parametrilor
pacientului furnizate
la fiecare 50 de
milisecunde - de

20 de ori pe secunda -
(pentru crearea formei
de unda CO,): Unda
CO2

Current Alarm
Limits

Stocheaza limitele
alarmelor selectate in

Text, Html

Denumire raport

ID caz
(Limitele mod curent dintre . .
. Tip pacient
curente ale parametrii
alarmei) disponibili/activi Data si ora generarii
raportului
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Datele furnizate

Denumire
raport

Descriere

Tip fisier

Campuri incluse

Unitate de masura,
limita superioara si
cea inferioara pentru
parametrii curenti
relevanti

Pentru pacientii
carora li se efectueaza
masuratoarea etCO:
standard: EtCO., RR,
Absenta respiratie,
SpO-, PR, SatSec, IPI
Pentru pacienti HiFi:
CO,, etCO: (spont),
SpO-, PR, SatSec

Figura 42. Model de raport Html: Tendinta in format tabelar
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5.3.1.

Imprimarea rapoartelor

Rapoartele sunt imprimate cu o imprimanta externa dupa stocarea unui raport pe

un dispozitiv USB sau micro card SD conform descrierii din sectiunea 5.4 Transferul

de date, de mai jos.
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Transferul de date

5.4. Transferul de date

5.4.1. USB

Monitorul are un port USB standard si un port mini USB. Portul USB standard al
monitorului este destinat exclusiv utilizarii cu un dispozitivde memorie externa.
Portul mini USB al monitorului este destinat utilizarii doar de catre personalul
calificat. Nu incercati sa alimentati monitorul prin niciunul dintre porturile USB.
Pentru a utiliza portul USB standard, conectati dispozitivul de memorie externa
USB la portul USB inainte de a incepe procesul de descarcare.

Monitorul recunoaste dispozitivele de memorie externa ale principalilor
producatori. Va recunoaste dispozitive de memorie externa cu sisteme de fisiere
FAT, FAT32, exFAT; s-ar putea sa nu recunoasca alte sisteme de fisiere, inclusiv
NTFS. S-ar putea ca unele dispozitive de memorie externa sa nu se poata conecta la
portul monitorului din cauza unei compatibilitati mecanice; verificati fiecare
dispozitiv pentru a va asigura ca poate fi conectat la port. Mai jos este prezentat un
dispozitiv de memorie externa tipic.

Figura 43. Dispozitiv tipic de memorie externa

Portul USB standard al monitorului este destinat exclusiv utilizarii cu un dispozitiv
de memorie externa. Acesta nu este un port USB pentru serviciu complet. Nu
incercati sa conectati monitorul la un computer prin portul USB.

Daca monitorul nu detecteaza dispozitivul de memorie externa, deconectati si
reconectati dispozitivul de memorie externa. Daca dispozitivul de memorie externa
tot nu este detectat, verificati daca dispozitivul respectiv este furnizat de un
producator autorizat.

Daca unitatea de memorie externa are mai putin de 100 kb spatiu liber, nu este
permisa inregistrarea datelor pe unitatea USB. in aceste conditii, daca transferul de
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date se afla deja in curs, acesta va fi anulat. Un transfer de date nou NU POATE fi
initiat in conditii de spatiu insuficient.

N

Nota:

Dispozitivul de memorie flash USB trebuie introdus cu grija in portul
USB, fara sa faceti exces de forta. Daca dispozitivul de memorie flash
USB nu poate fi introdus cu usurinta in portul USB, nu utilizati

dispozitivul.

N

Nota:

Se poate folosi un singur dispozitiv de memorie (de tip flash sau card
micro SD) la un anumit moment dat.

Tabel 21. Conventie de denumire a fisierelor USB

Denumire raport

Conventii de denumire a fisierelor

Tabular Case
(Cazin format tabelar)

TCR_ PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT
ID_ORIDION

Tabular Trend
(Tendinta in format
tabelar)

TTR_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID_ORIDION

Graphical Case
(Caz in format grafic)

GCR_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID

Graphical Trend
(Tendinta in format
grafic)

GTR_ PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID

Real-time Continuous
Tabular (Reprezentare
tabelara continua in timp
real)

RCT_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT
ID_ORIDION

Real-time waveforms
(Forme de unda in timp
real)

RCW_ PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT
ID_ORIDION

Real-time Full
Continuous Transfer
(Transfer complet
continuu in timp real)

FCTR_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT
ID_ORIDION
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Denumire raport Conventii de denumire a fisierelor

Current Alarm Limits ALIM_ PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID
(Limitele curente ale

alarmei)

Tabel 22. Exemple de fisiere USB

Denumire raport Conventii de denumire a fisierelor

Tabular Case TCR_ADULT _060714_141453_20140607121546_ORIDION
(Cazin format
tabelar)

Tabular Trend TCR_ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION
(Tendinta in format
tabelar)

Graphical Case GCR_ADULT_060714_141453_20140607121546
(Cazin format
grafic)

Graphical Trend GTR_ADULT_060714_141453_20140607121546
(Tendinta in format
grafic)

Real-time RCT_ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION
Continuous Tabular
(Reprezentare
tabelara continua in
timp real)

Real-time RCW_ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION
waveforms (Forme
de unda in timp
real)

Real-time Full FCTR_ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION
Continuous Transfer
(Transfer complet
continuu in timp
real)

Current Alarm ALIM_ ADULT_060714_141453_20140607121546
Limits (Limitele
curente ale alarmei)
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Pentru a citi datele pacientului de pe un raport html, nu trebuie decat sa descarcati
fisierul intr-un folder local si sa deschideti fisierul in html. Fisierele Txt se pot
deschide cu Excel pentru a facilita vizualizarea si analiza datelor. Pentru mai multe
informatii, contactati reprezentantul local de vanzari.

5.4.2. MMC/SD

Monitorul recunoaste cardurile MMC/SD conforme specificatiilor de sistem pentru
carduri multimedia v4.2 a Comisiei Tehnice MMCA si specificatiile cardurilor SD 1/0
v2.0 ale Asociatiei SD. Se pot utiliza carduri cu capacitate mare de stocare (peste
2GB). Acestea se utilizeaza la fel ca dispozitivele de memorie externa USB.

5.4.3. Comunicatiile wireless

Dispozitivul Capnostream™35 poate functiona cu trei tipuri diferite de retele WiFi,
dupa cum urmeaza:

e Retele deschise
e  Retele securizate (care necesita o parola si/sau o cheie de securitate)

e  Retele pentru intreprinderi (care necesita si un certificat pe langa cerintele
de securitate)

Urmati instructiunile de mai jos pentru configurarea si pornirea conexiunii WiFi
pentru diferitele tipuri de retele.

Atentie:
Asigurati-va ca in reteaua la care va conectati nu se afla virusi inainte
de a conecta monitorul.

5.4.3.1. Pornirea conectivitatii WiFi

Conectivitatea WiFi trebuie configurata mai intai; consultati 5.4.3.2 Configurarea

WiFi, de mai jos.
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Dupa ce conectivitatea WiFi a fost configurata sa functioneze cu o retea, daca dati
clic pe On (Activare) conform descrierii de mai jos, veti activa conexiunea WiFi la
reteaua configurata.

Pentru a activa conectivitatea WiFi, navigati la si selectati pictograma conectivitatii
de pe ecranul Menu (Meniu) (consultati Pictograma conectivitatii, de mai jos)
pentru a deschide ecranul Conectivitate.

Figura 44. Pictograma conectivitatii

y af

=

Navigati la Wi-Fi Connection (Conexiune), selectati si dati clic pe On (Activare).
Conexiunea WiFi va fi activata, iar pe ecran va aparea textul WiFi conectat
la:Numele retelei si un semn de bifa de culoare verde. Pictograma WiFi se va
colora, iar butonul va indica Off (Dezactivata). Consultati Figura 45, dedesubt. Daca
nu exista retele disponibile, pe ecran va aparea un mesaj in acest sens.

Figura 45. Ecranul Meniu care indica faptul ca WiFi este conectat

«: [ || | CONNECTMTY 11 37 AM, Feb 05, 06
[ WFF R Filterline Disconnected
20060202161201

A = WiFiConnectedto: &
BezeqNGN_045540_2.4G

" Tum OFf

in mod implicit, WiFi este dezactivat. Pentru a dezactiva WiFi cand aceasta este
activata, selectati si dati clic pe butonul Off (Dezactivare).

Dupa conectare, numele retelei conectate va aparea sub textul WiFi din mijlocul
ecranului Conectivitate, iar indicatorul puterii semnalului WiFi([fff[]) va aparea in
coltul din stanga sus al tuturor ecranelor.
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5.4.3.2. Configurarea WiFi

Configurarea WiFi trebuie facuta de un tehnician, utilizand parola de service in
ecranul Service.

Pentru a configura conexiunea WiFi, procedati dupa cum urmeaza:

1.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

2.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
3. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).

4. Navigati la si selectati pictograma conectivitatii de pe ecranul service pentru a
deschide ecranul Service Mode Connectivity (Mod Service Conectivitate).
Consultati Figura 46, de mai jos.

Figura 46. Ecranul Mod Service Conectivitate cu retea conectata

= [T 1|l | CONNECTIMITY 11 38 AM, Feb 05, 0§

‘:5" Wi-Fi Connected to:
BezeqNGN_045540 2. 4GHz_ 1

# Configure

5.  Navigati la sectiunea Conexiune WiFi a ecranului si dati clic pe butonul On
(Activare).

6.  Navigati la si dati clic pe butonul Configure (Configurare) din sectiunea
Conexiune WiFi a ecranului.

7.  Sevadeschide ecranul Service WiFi Configuration (Service Configurare WiFi).
Fiecare retea disponibila va aparea ca o linie separata pe acest ecran. O
pictograma in forma de lacat indica faptul ca reteaua necesita o cheie de
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10.

11.

12.

13.

158

securitate sau o parol3, iar o stea galbena indica faptul ca reteaua respectiva
este o retea favorita; o retea devine favorita cand este adaugata la lista de
retele de catre utilizator. Puterea semnalului retelei va fi de asemenea
indicata pe fiecare linie.

Navigati la reteaua dorita din lista de retele disponibile, utilizand sagetile
directionale si selectati-o. Daca reteaua nu necesita nicio informatie de
securitate, dati clic pe Connect (Conectare) pentru a va conecta la retea.

Daca reteaua necesita introducerea unei parole, un ecran de tip pop-up va va
solicita sa introduceti datele necesare. Completati campurile User Name
(Nume utilizator) si Password (Parola) si dati clic pe Connect (Conectare)
pentru a adauga reteaua. Daca se reuseste conectarea, sistemul va adauga
reteaua; daca nu, un mesaj pe ecran va va informa ca reteaua nu a fost
adaugata. Daca nu s-a reusit conectarea, verificati parola sau incercati o alta
retea.

Daca reteaua necesita introducerea unei chei de securitate, un ecran de tip
pop-up va va solicita sa introduceti datele necesare. Introduceti cheia de
securitate si dati clic pe Connect (Conectare) pentru a adauga reteaua. Daca
se reuseste conectarea, sistemul va addauga reteaua; daca nu, un mesaj pe
ecran va va informa ca reteaua nu a fost adaugata. Daca nu s-a reusit
conectarea, verificati informatiile sau incercati o alta retea.

Daca selectati o retea din lista de retele disponibile care necesita un certificat,
o fereastra de tip pop-up va va cere sa adaugati certificatul. Urmati

instructiunile de mai jos (consultati 5.4.3.2.4 Addugarea unui certificat de retea
la pag. 160) pentru a incarca certificatul.

Apoi, adaugati certificatul urmand instructiunile din fereastra de tip pop-up
mentionata mai sus, utilizand certificatul pe care I-ati incarcat deja pe
dispozitiv.

Daca selectati o retea din lista de retele disponibile care necesita o cheie de
securitate, o fereastra de tip pop-up va va cere sa adaugati cheia de
securitate. Procedati ca atare, urmand instructiunile de pe ecran pentru a
adauga informatiile solicitate. Dati clic pe Connect (Conectare) pentru a
adauga informatiile introduse.
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Cand se reuseste adaugarea unei retele si toate datele necesare sunt incarcate,
reteaua respectiva va aparea ca fiind conectata in ecranul de configurare WiFi,
consultati Figura 47. Configurarea retelei WiFi, de mai jos.

Figura 47. Configurarea retelei WiFi, de mai jos, arata o lista cu retelele disponibile.
Reteaua conectata momentan este marcata cu un semn de bifa de culoare verde.
Retelele preferate sunt marcate cu o stea galbena.

Daca pe lista de retele apar deja 20 de retele care au fost marcate ca fiind preferate,
nu mai puteti marca o noua retea ca preferata pana cand nu eliminati una din lista.

Figura 47. Configurarea retelei WiFi

| €= [ .|| |WiFi Confguration 12:05FM Feb 05, 06

O off 4 Add P'ReScan ® Ceriificate

Alte optiuni disponibile pe acest ecran includ urmatoarele:

5.4.3.2.1. Adaugarea uneiretele

Daca reteaua dorita nu apare in lista, navigati la si dati clic pe Add (Adaugare) asa
cum se arata in Figura 47. Configurarea retelei WiFi, deasupra, si urmati
instructiunile de pe ecran.

5.4.3.2.2. Eliminarea unei retele

Pentru a elimina o retea din lista de retele disponibile, navigati la reteaua dorita din
lista de retele disponibile de pe ecranul Configurare retea WiFi (consultati Figura
47. Configurarea retelei WiFi, deasupra), utilizand sagetile directionale si selectati-o.
in fereastra de tip pop-up care se va deschide, dati clic pe Remove (Eliminare).
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Dupa ce utilizatorul elimina o retea din tabel, butonul de evidentiere se muta pe
prima retea din lista.

5.4.3.2.3. Rescanarea retelelor

Pentru a rescana retelele in scopul actualizarii listei de retele disponibile, navigati la
si dati clic pe Rescan (Rescanare) de pe ecranul Configurare retea WiFi (consultati
Figura 47. Configurarea retelei WiFi, deasupra) pentru a rescana retelele disponibile.

5.4.3.2.4. Adaugarea unui certificat de retea

Daca aveti o retea care necesita un certificat, incepeti prin incarcarea certificatului
necesar pe un dispozitiv de stocare USB sau pe un micro card SD si conectati
dispozitivul USB sau micro cardul SD la dispozitiv. Apoi, pe ecranul Configurare
retea WiFi (consultati Figura 47. Configurarea retelei WiFi, deasupra), navigati la si
selectati Certificate (Certificat) pentru a ajunge la certificat. Gasiti certificatul si
incarcati-1 pe dispozitiv, introducand parola ceruta si urmand instructiunile de pe
ecran. Navigati la si selectati Apply (Aplicare) si Done (Gata) pentru a finaliza
procesul.

5.4.3.3. Configurarea setarilor IP

Navigati la si selectati Menu > Setup > Service (Meniu > Configurare > Service) >
Input the Service password (Introduceti parola de service) > Institutional Defaults
> Monitor > Interfaces > IP Settings (Setari implicite institutie > Monitor >
Interfete > Setari IP)pentru a vizualiza MAC ID si alte informatii ale retelei
conectate. Corectati daca este necesar.

Dupa ce v-ati conectat, selectati Server Settings (Setari server) pentru reteaua
dorita utilizand Menu > Setup > Service (Meniu > Configurare > Service) > Input
the Service password (Introduceti parola de service) > Institutional Defaults >
Monitor > Interfaces (Setari implicite institutie > Monitor > Interfete). Introduceti
adresa de IP a serverului si portul serverului pentru reteaua cu care doriti sa
interfatati.

Va atragem atentia ca reteaua trebuie configurata de un tehnician calificat pentru
ca aceasta sa functioneze cu dispozitivul. Pentru mai multe informatii, consultati
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com
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Tabel 23. Specificatii wireless

Problema

Valoare

Certificare wireless

Certificat FCC: TFB-TIWI1-01 si IC 5969A-TIWI101

Frecventa pentru
conectarea wireless

2,4 GHz (2,412 GHz - 2,484 GHz)

Latime de banda
wireless

Latimea de banda impartita in 14 canale, fiecare canal
avand o latime de banda de 20 MHz

Specificatii protocol
wireless

IEEE 802.11b/g/n

Putere de emisie Tx
maxima

< 10dBm

Sensibilitate Rx

-89 dBm, 11 Mbps, CCK (b)
-76 dBm, 54 Mbps, OFDM (g)
-73 dBm, 65 Mbps, OFDM (n)

Tipuri de modulatie
disponibile

CCK si OFDM

Dispozitivul se poate conecta utilizand trei tipuri diferite de protocoale de
comunicatii; utilizatorul poate alege protocolul dorit via: Menu > Setup > Service
(Meniu > Configurare > Service) > Input the Service password (Introduceti parola de
service) > Institutional Defaults > Monitor > Interfaces (Setari implicite institutie
> Monitor > Interfete). Selectati modul protocolului de comunicatii dorit.

Consultati 11.1.7.2 Setdrile interfetei la pag. 215; lista protocoalelor apare in acel

tabel.

AVERTIZARE:
Utilizati doar echipamente hardware sau software de monitorizare la
distanta aprobate de Covidien pentru conectivitatea la portul de

date.

AVERTIZARE:
Utilizati informatiile de configurare adecvate pentru a asigura
conectivitatea.
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AVERTIZARE:

Daca intervin schimbari la reteaua la care este conectat dispozitivul,
asigurati-va ca aceste schimbari sunt reflectate la nivelul
dispozitivului pentru a asigura conectivitatea.

5.4.4. Vital Sync™

Platforma de monitorizare virtuala a pacientilor Vital Sync™ este solutia software
de conectivitate la evidentele medicale electronice si monitorizare continua la
distantd a pacientilor a Covidien. Aceasta permite personalului medical sa
vizualizeze informatiile pacientului la distanta de pe mai multe categorii de
dispozitive si cu ajutorul unor dispozitive conectate la internet si sa trimita aceste
informatii catre sisteme de evidente medicale electronice si sisteme de informatii
clinice.

Monitorul poate fi utilizat pentru transferul de date catre un sistem Covidien Vital
Sync™. Aceasta optiune permite transferul periodic si in timp real a datelor dinspre
monitor spre un sistem Vital Sync™.

Inainte de initierea procesului de conectare, asigurati-va ca este disponibil
urmatorul echipament:
e Server cu sistemul Vital Sync™ instalat si conexiune WiFi

e Monitor Capnostream™35

Datele sunt transferate din Capnotream™35 catre sistemul Vital Sync™ prin reteaua
WiFi; asadar conectarea monitorului la sistem se face utilizand procedura de
configurare WiFi descrisa in sectiunea 5.4.3.2 Configurarea WiFi de la pag. 157.

Pentru a configura conexiunea WiFi pentru Vital Sync™ procedati dupa cum
urmeaza:

1.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.
2.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
3. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).

4.  Introduceti urmétoarele setari: In Institutional Defaults > Monitor >
Interfaces (Setari implicite institutie > Monitor > Interfete), modul Protocol
comunicatii trebuie sa fie Capnostream. in Institutional Defaults > Monitor
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> Interfaces > Server Settings (Setari implicite institutie > Monitor >
Interfete > Setari server), introduceti Server Port number (Numar port server)
si Server IP Address (Adresa IP server).

Dati clic pe tasta Back (inapoi) pana cand reveniti la ecranul de Service
principal (consultati Figura 48. Ecran mod Service la pag. 166). Navigati la si
selectati pictograma conectivitatii de pe ecranul service pentru a deschide
ecranul Service Mode Connectivity (Mod Service Conectivitate).

Navigati la sectiunea Conexiune WiFi a ecranului si dati clic pe butonul On
(Activare).

Navigati la si dati clic pe butonul Configure (Configurare) din sectiunea
Conexiune WiFi a ecranului.

Se va deschide ecranul Service WiFi Configuration (Service Configurare WiFi).
Navigati la si selectati reteaua Vital Sync™ din lista de retele disponibile. Daca
reteaua nu necesita nicio informatie de securitate, dati clic pe Connect
(Conectare) pentru a va conecta la retea.

Daca reteaua necesita informatii de securitate, urmati instructiunile

din 5.4.3.2 Configurarea WiFi de la pag. 157, si apoi dati clic pe Connect
(Conectare) pentru a va conecta la retea.

Dupa ce ati adaugat reteaua Vital Sync™, datele vor fi transferat automat de pe
monitorul Capnostream™35 pe sistemul Vital Sync™.

Sunt transferate urmatoarele date ale masuratorii:

EtCO:

SpO2

Rata respiratorie
Ritmul pulsului

Forma de unda CO.

Pentru informatii suplimentare cu privire lasistemul Vital Sync™ de la Covidien,
consultati ghidul utilizatorului furnizat cu sistemul Vital Sync™ sau contactati
reprezentantul local.
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Retineti ca cea mai recenta configuratie a dispozitivului va inlocui configuratiile

anterioare indiferent daca configuratia este facuta pe dispozitiv sau prin sistemul
Vital Sync™.

5.4.5. Rapoarte imprimate
Rapoartele sunt imprimate cu o imprimanta externa dupa stocarea unui raport pe

un dispozitivde memorie USB sau micro card SD conform descrierii din

sectiunea 5.4 Transferul de date, deasupra.
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6. Intretinerea preventiva

6.1. Introducere

Contactati centrul dvs. de service local sau consultati manualul de service pentru
instructiuni de service si teste si verificari de performanta. Operatiunile de
intretinere trebuie efectuate doar de catre tehnicieni calificati. Pentru informatii
suplimentare, contactati Capnographytechnicalsupport@medtronic.com

Cand monitorul este in modul Service, nu se va declansa nicio alarma, nici de
pacient, nici de echipament.

6.2. Orele de service ale monitorului

Numarul de ore cat monitorul poate functiona inainte sa necesite service sau
calibrare apare pe ecranul principal al modului Service; un exemplu este disponibil
in Figura 48. Ecran mod Service la pag. 166.

Pe langa service asa cum s-a descris mai sus, sunt necesare operatiuni periodice de
intretinere si verificari ale sigurantei care trebuie efectuate de catre un tehnician
calificat la fiecare 24 de luni. Pentru informatii suplimentare, contactati
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com

Durata de back-up a bateriei litiu-ion se poate diminua dupa o perioada de timp.
Pentru a evita diminuarea capacitatii bateriei, se recomanda ca bateria sa fie
inlocuita la fiecare doi ani. Aceasta trebuie sa fie parte a operatiunilor periodice de
intretinere si verificari ale sigurantei care trebuie efectuate la fiecare 24 de luni.

Aceste informatii pot fi vizualizate pe ecranul de service dand clic pe butonul Menu
(Meniu) de pe panoul frontal al monitorului, dupa care dati clic pe Setup > Service
(Configurare > Service). Introduceti parola de service (consultati 73.7 Parold service
monitor la pag. 231) si dati clic pe Done (Gata) pentru a deschide ecranul Mod
Service. Utilizati sdgeata dreapta pentru a va deplasa in centrul ecranului si utilizati
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sageata jos pentru a defila in jos la sectiunea relevanta in care sunt furnizate
urmatoarele informatii:

e  Ore CO;ramase pana la service
e  Ore CO;ramase pana la calibrare
e  Ultima calibrare CO;

Figura 48. Ecran mod Service

4= [T | SERVICE 02:45 PM, Sep 02, 15

C0O: Senal Number: MI1508088427
CO: Hardware Revision: A 01.01
CO: Software Revision: (109

C0O: Heurs Remaining before Calibration: 1121
CO: Last Calibration: 2006-02-22

S5p0= Module Type - Conary
IPI: Enabled

6.3. Calibrarea CO;

Unitatea este calibrata atunci cand paraseste fabrica.

Vi se recomanda sa calibrati monitorul in termen de doua saptamani de la afisarea
mesajului Calibration Required (Calibrare necesara) pe monitor.

Functia de monitorizare a CO, a monitorului va intra automat in modul stand-by in
cazurile in care monitorul ramane pornit timp de 30 de minute sau mai mult fara o
linie de esantionare FilterLine atasata. Acest mod de stand-by automat reduce
necesitatea calibrarii frecvente in cazuri de utilizare in care monitorul este lasat pe
perioade de timp indelungate fira o linie de esantionare FilterLine atasata. in
aceste cazuri, perioadele de timp in care monitorul este pornit insa nu exista o linie
de esantionare FilterLine atasata nu se adauga la timpul pana la calibrare, evitand
astfel calibrarile inutile.
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Atentie:

Calibrarea trebuie realizata folosind un kit de calibrare autorizat de
producator, care contine un amestec de gaz de 5% CO, 21% O si Bal
N: si mijloacele de conectare autorizate (piesa ,T").

Un kit de calibrare aprobat de producator poate fi achizitionat de la Scott Medical
(numar piesa T46530RF-2BD). Acesta include:

e Gazde calibrare care contine 5% CO, 21% O: Bal N>
e  Adaptor tubulatura (piesa ,T”)
e Linie de calibrare (FilterLine calibrare)

Daca acest proces se desfasoara cat timp monitorul este alimentat de la baterie,
asigurati-va ca bateria este incarcata complet.

Inainte de verificarea calibrarii, verificati daca linia de calibrare furnizata alaturi de
kit-ul de calibrare este prinsa bine.

Calibrarea va fi efectuata dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2. Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).

5.  Selectati CO: Cal (Calibrare COz).

6.  Selectati Start (Start) si urmati instructiunile de pe ecran.

7. Instructiunile de pe ecran va vor ghida pe parcursul restului procesului,
incluzand rezultatele, pana cand ajungeti la ecranul care va va furniza
rezultatele calibrarii.
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6.4. Verificarea calibrarii CO,

Atentie:

Verificarea calibrarii trebuie realizata folosind un kit de calibrare
autorizat de producator, care contine un amestec de gaz de 5% CO,
21% O si Bal N2 si mijloacele de conectare autorizate (piesa ,T").

Un kit de calibrare aprobat de producator poate fi achizitionat de la Scott Medical
(numar piesa T46530RF-2BD). Acesta include:

e Gazde calibrare care contine 5% CO, 21% O: Bal N>
e  Adaptor tubulatura (piesa ,T”)
e Linie de calibrare (FilterLine calibrare)

Daca acest proces se desfasoara cat timp monitorul este alimentat de la baterie,
asigurati-va ca bateria este incarcata complet.

Inainte de verificarea calibrarii, verificati daca linia de calibrare furnizata alaturi de
kit-ul de calibrare este prinsa bine.

6.4.1. Procedura de verificare a calibrarii

Nz

Nota:
in orice etapa a procedurii de verificare a calibrarii, puteti reveni la
primul ecran dand clic pe tasta Back (Inapoi) de pe panoul frontal.

Procesul de verificare a calibrarii include urmatorii pasi:

1.  Daticlic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).
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5.  Selectati CO: Cal (Calibrare COz).
6. Selectati Cal Check (Verificare calibrare) si urmati instructiunile de pe ecran.

7.  Conectati o linie de esantionare FilterLine la monitor si dati clic pe Start
(Start).

8.  Urmati instructiunile de pe ecran si dati clic pe Continue (Continuare) sau clic
pe Abort (Abandonare) pentru a intrerupe verificarea calibrarii.

Instructiunile de pe ecran va vor ghida pe parcursul restului procesului, incluzand
rezultatele.

6.5. Jurnalul operatiunilor

Monitorul ofera optiunea accesarii unui jurnal al operatiunilor monitorului in
vederea depanarii, intretinerii sau in alte scopuri.

Jurnalul operatiunilor poate fi accesat dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).

5.  Navigati la si selectati Software Support (Suport software) si apoi
Operations log (Jurnal operatiuni).

6. Navigati la si selectati unitatea de disc pe care vor fi stocate datele.

7.  Selectati Start (Start) pentru a incepe descarcarea datelor in format txt.

in Jurnalul operatiunilor sunt stocate urmatoarele informatii (cu data si ora):
e Setarile implicite ale institutiei la pornire

e  Orice modificare a setarilor

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35 169



Raportul datelor statistice de service
e Internare/externare pacient
e Date identificare pacient
e  Ocurente alarme
e Intervalele de timp cand monitorul se afla in starea Pompa oprita
e  Mesaje/coduri de eroare
e  Apasarile butoanelor de catre utilizator
e Intervalele de timp in care alarma a fost suprimata temporar/permanent

Jurnalul operatiunilor include un numar maxim de 4000 de intrari pe categorie sau
30 de zile de informatii.

6.6. Raportul datelor statistice de
service

Monitorul ofera optiunea accesarii unui Raport al datelor statistice de service in
vederea depanarii, intretinerii sau in alte scopuri. Raportul poate fi stocat pe un
dispozitivde memorie USB sau pe un micro card SD sub forma de fisier txt. Acesta
este destinat utilizarii de catre tehnicienii de service, care pot contacta
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com pentru mai multe informatii.

Raportul datelor statistice de service poate fi stocat dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service, apoi dati clic pe Done (Gata).

5.  Selectati Software Support > Advanced Support > Service Data (Suport
software > Suport avansat > Date service).

6. Introduceti parola modului Service, apoi dati clic pe Done (Gata).
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7. Navigati la si selectati Output to USB (Transfer pe USB) si selectati
dispozitivul USB.

6.7. Intretinerea

Contactati reprezentantul local pentru a comanda piese de schimb, kit-uri de
calibrare sau pentru a primi raspunsuri la intrebarile legate de service si
intretinerea periodica.

6.8. Curatarea

Pentru curatarea monitorului se pot utiliza servetele textile de unica folosinta sau
servetele umede impregnate cu alcool izopropilic sau alcool etilic 96%. Curatarea
cu ajutorul acestor servetele impregnate cu aceste solutii trebuie urmata de
stergerea monitorului cu apa distilata. Monitorul nu trebuie curatat prin metode
caustice sau abrazive.

Cititi instructiunile de utilizare furnizate cu fiecare senzor SpO: reutilizabil inainte
de afincerca sa curatati senzorul. Respectati procedurile de curatare si dezinfectare
a senzorilor conform instructiunilor de utilizare ale fiecarui tip de senzor. Senzorii
SpO: de unica folosinta nu trebuie curatati. Toate liniile de esantionare
Microstream CO; sunt de unica folosinta si nu trebuie curatate.

AVERTIZARE:
Dispozitivul nu este steril. Nu autoclavati si nu sterilizati acest
dispozitiv.

Atentie:
Nu pulverizati si nu turnati lichid direct pe monitor, accesorii sau
consumabile.
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Atentie:

Nu utilizati agenti de curatare corozivi sau abrazivi sau solventi duri,
incluzand solutii pe baza de petrol sau acetond, pentru a curata
dispozitivul.

Atentie:

Consumabilele etCO; ale Microstream™ sunt concepute pentru
utilizarea la un singur pacient si nu vor fi reprocesate. Nu incercati sa
curatati, sa dezinfectati sau sa purjati FilterLine deoarece monitorul
ar putea fi deteriorat.

Atentie:
Nu expuneti pinii conectori ai senzorului SpO: la solutia de curatare
deoarece ar putea deteriora senzorul.
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7. Depanare

7.1.

Problemeelectrice

Problema

Cauza posibila

Actiune

Monitorul nu
porneste.

Bateria interna este
descarcata complet iar cablul
de alimentare este atasat
incorect sau deconectat, sau
exista o conexiune electrica
defectuoasa a cablului.

Verificati conexiunea
cablului de alimentare.

Asigurati-va ca bateriile se
incarca (indicatorul de pe
ecranul de pornire va indica
daca bateriile se incarca).
Daca conexiunea cablului de
alimentare este functionala,
trebuie chemat un tehnician
pentru a inlocui bateria.
Daca este o problema de
baterie, LED-ul bateriei de
pe panoul frontal al
monitorului va lumina rosu.
Consultati 3.2.5 Indicatorii de
baterie si de alimentare cu
curent alternativ la pag. 48.

Priza de alimentare de la
retea nu furnizeaza curent iar
bateria interna nu este
incarcata.

Verificati conexiunile si
corectati problema.
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Probleme CO2

Problema

Cauza posibila

Actiune

Indicatoarele
alimentarii de la
retea si de pornire
a monitorului sunt
aprinse insa
unitatea nu
functioneza
alimentata de la
baterie atunci
cand cablul de
alimentare de la
retea este
deconectat.

Bateria nu este montata
corect in monitor.

Deschideti carcasa bateriei si
verificati daca respectivul
cablu al bateriei este
conectat bine la priza
bateriei. Consultati 3.2.2
Instalarea bateriei detasabile
la pag. 45.

Bateria nu este
incarcata complet
dupa ce a fost
conectata la priza
timp de 24 de ore.

Bateria nu s-a reincarcat
complet.

Deconectati monitorul de la
sursa de alimentare de la
retea timp de 3-4 ore apoi
reconectati-l. Bateria se va
reincarca complet la
conectarea la sursa de
alimentare de la retea.

Daca bateria in continuare
nu se reincarca complet,
inlocuiti bateria.

7.2.

Probleme CO,

Problema Cauza posibila Actiune
Mesajul NO Cauza fiziologica. Verificati pacientul.
BREATH (ABSENTA

RESPIRATIE) apare
constant iar
indicatorul rosu de
alarma se aprinde
intermitent.

FilterLine infundat sau blocat.

Verificati linia de
esantionare si inlocuiti-
o daca este blocata.

FilterLine s-a prins in ceva sau
tubul este rasucit.

Verificati linia de
esantionare de la
monitor pana la pacient
pentru a verifica daca
linia este indoita,
rasucita sau prinsa in
pat sau in echipament.
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Senzor Sp0O2

Problema

Cauza posibila

Actiune

FilterLine este
conectata insa
pompa nu
functioneaza si nu
sunt afisate
indicatii CO.,
etCO: sau RR.

FilterLine nu este conectata
corect.

Asigurati-va ca fisa liniei
de esantionare este
infiletata complet la
monitor.

Inelul de aur este uzat sau murdar.

Asigurati-va ca inelul de
aur de la capatul
conectorului liniei de
esantionare este
prezent si nu este
deteriorat sau acoperit
cu murdarie.
indepartati murdaria
sau inlocuiti linia de
esantionare, daca este
necesar.

Valorile EtCO; sunt
indicate neregulat.

Pacient ventilat mecanic care
respira spontan.

Nu sunt necesare
masuri.

O pierdere pe caile respiratorii.

Verificati conexiunea si
pierderile de pe linie la
pacient si corectati,
daca este necesar.

Valorile EtCO: sunt
constant mai
inalte sau mai
scazute decat se
anticipa.

Calibrare incorecta.

Verificati calibrarea.
Consultati Verificarea
calibrarii CO2 la pag.
168.

Setare BTPS dezactivata.

Verificati setarea BTPS
din setarile institutiei.
Pentru detalii,
consultati 17.1.9
Parametri CO2 la pag.
217.

7.3. Senzor Sp0O;

Problema

Cauza posibila

Actiune
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Senzor SpO2

Problema

Cauza posibila

Actiune

Absenta semnal
SpO:: Afisajul zero
apare pentru
saturatia de
oxigen si ritmul
pulsului.

Senzorul nu este conectat
corect la monitor sau la cablul
prelungitor.

Asigurati-va ca senzorul si
cablul prelungitor (daca
este utilizat) sunt
conectate corect la
monitor.

Pe ecran apare
mesajul Replace
SpO: (Inlocuiti
senzorul Sp0.).

Panoul SpO: nu primeste
informatii de la cablu.

Deconectati si reconectati
senzorul SpO: si incercati
din nou.

Daca mesajul continua sa
apara, inlocuiti cablul sau
senzorul.

Pierderea pulsului
sau a semnalului
SpO:: Afisajul zero
apare pentru
saturatia de
oxigen si ritmul
pulsului.

Senzorul este aplicat incorect
la pacient.

Verificati aplicarea
senzorului.

Este posibil ca perfuzia
pacientului sa fie prea redusa.

Verificati starea
pacientului.

Este posibil ca senzorul sau
cablul prelungitor al senzorului
sa fie deteriorat.

Inlocuiti senzorul sau
cablul prelungitor al
senzorului

Este posibil ca senzorul sau
cablul prelungitor al senzorului
sa nu fie aprobate de Covidien.

nlocuiti senzorul sau
cablul prelungitor al
senzorului cu unele
aprobate de Covidien.

Miscare excesiva a pacientului
sau interferenta
electrochirurgicala.

Daca este posibil,
mentineti pacientul
nemiscat. Verificati daca
senzorul este sigur si
pozitionat corect. inlocuiti
daca este necesar,
deplasati senzorul intr-o
noua locatie sau utilizati
un senzor care tolereaza
mai multa miscare.

Apar masuratori
SpO: inexacte.

lluminat excesiv.

Verificati pozitionarea
senzorului sau acoperiti
senzorul cu un material
inchis la culoare sau opac.
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Returnarea monitorului

Problema

Cauza posibila

Actiune

Pozitionarea senzorului pe o
extremitate cu o manseta
pentru masurarea tensiunii
arteriale, cu un cateter arterial
sau cu un dispozitiv de acces
intravascular sau lac de unghii.

Verificati pozitionarea
senzorului.

Starea pacientului.

Verificati pacientul.

Miscare excesiva a pacientului.

Daca este posibil,
mentineti pacientul
nemiscat si utilizati un
senzor care tolereaza mai
multa miscare.

7.4.

Calibrarea CO,

Problema

Cauza posibila

Actiune

Mesajul
CALIBRATION
REQUIRED
(CALIBRARE
NECESARA) apare
pe monitor, insa
ecranul de
intampinare arata
ca mai sunt cateva
ore panala
calibrarea
urmatoare.

A trecut mai multdeunandela
ultima calibrare a CO..

Efectuati o calibrare a CO..

7.5.

Returnarea monitorului

Daca este necesara returnarea monitorului pentru reparatii, contactati

reprezentantul local pentru instructiuni privind expedierea.

Pentru a reambala monitorul, deconectati accesoriile de la monitor. Ambalati

monitorul in cutia originala de transport. Daca nu este disponibila cutia originala,

utilizati o cutie potrivita, in care sa existe o cantitate adecvata de material de
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Asistenta tehnica

ambalare. Nu este necesar sa se returneze senzorii, consumabilele Microstream™
etCO; sau cablurile de alimentare.

Daca monitorul nu functioneaza corespunzator, ambalati-l cu grija impreuna cu o

consumabila neutilizata din aceeasi cutie sau acelasi lot ca si consumabila utilizata
la momentul defectarii si returnati-o impreuna cu monitorul, in vederea inspectiei.

7.6. Asistenta tehnica

Pentru informatii tehnice, contactati centrul de service local sau adresati-va in scris
la Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Manualul de service include informatii necesare personalului calificat pentru
efectuarea operatiunilor de service la monitor.

Consultati si Centrul de vanzari si suport > Zona de suport tehnic la
http://www.covidien.com/rms/brands/microstream.

Daca este necesara returnarea monitorului pentru reparatii, contactati
reprezentantul local pentru instructiuni privind expedierea.
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8. Accesorii

8.1. Consumabile EtCO, Microstream

in tabelul de mai jos, produsele din gama H (pentru utilizare in medii cu o umiditate

ridicata) sunt marcate cu un asterisc (¥).

Tabel 24. Consumabile Microstream

Consumabile Microstream

Consumabile intubati

Set FilterLine adult/pediatric XS04620
Set FilterLine adult/pediatric 100 unitati 010579
Set FilterLine H adult/pediatric* XS04624
Set FilterLine H adult/pediatric 100 unitati* 010580
Set FilterLine H sugar/nou-nascut* 006324
Set FilterLine adult/pediatric lunga 007768
Set FilterLine H adult/pediatric lunga* 007737
Set FilterLine H sugar/nou-nascut lunga* 007738
Set VitaLine H adult/pediatric* 010787
Set VitaLine H sugar/nou-nascut* 010807
Consumabile neintubati

Smart Capnoline Plus (conector O2) 009818
Smart Capnoline Plus (conector O2) 100 unitati 010209
Smart Capnoline Plus lunga (conector O>) 010340
Smart CapnolLine Plus lunga (conector O) 100 unitati 010339
Smart Capnoline Plus O (tubulatura O>) 009822
Smart Capnoline Plus O; (tubulatura O2) 100 unitati 010210
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Consumabile EtCO2 Microstream

Consumabile Microstream

Smart CapnoLine Plus Oz lunga (tubulatura O>) 009826
Smart CapnoLine Plus Oz lunga (tubulatura O2) 100 unitati 010341
Smart CapnolLine Pediatric 007266
Smart CapnolLine O Pediatric (tubulatura O>) 007269
Smart Capnoline O Pediatric lunga (tubulatura O.) 007743
Smart Capnoline H Plus Oz (tubulatura O2)* 010433
Smart CapnoLine H Plus O: (tubulatura O2) 100 unitati* 010625
Smart CapnoLine H Plus O: lunga (tubulatura O2)* 012463
Smart Capnoline H O; Pediatrica (tubulatura O)* 010582
Smart CapnoLine H O Pediatrica lunga (tubulatura O,)* 012464
Smart Capnoline Guardian (conector O>) 012528
Smart Capnoline Guardian (conector O>) 100 unitati 012537
Smart CapnoLine Guardian O: (tubulatura O>) 012529
Smart Capnoline Guardian O: (tubulatura O>) 100 unitati 012538
Smart Capnoline Guardian Oz lunga (tubulatura 0.) 012530
Smart Capnoline Guardian Oz lunga (tubulatura O2) 100 unitati 012539
Banda ,Hook and Loop” 012542
0,/CO: Nazala FilterLine Adulti (tubulatura O>) 006912
0,/CO2 Nazala FilterLine Adulti (tubulatura Oz) 100 unitati 010304
0,/CO2 Nazala FilterLine Adulti lunga (tubulatura O.) 007739
0,/CO2 Nazala FilterLine Adulti lunga (tubulatura O>) 100 unitati | 010344
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8.2.

Accesorii disponibile

Accesorii disponibile

Consultati lista cu accesorii disponibile pentru monitor de mai jos.

Tabel 25. Accesorii monitor

Accesoriu Numar piesa Covidien Utilizare

Baterie de PM35BTY Baterie pentru monitor

rezerva disponibila pentru
achizitionare separata

Incarcator PM35CHG Incarcator extern pentru
bateria monitorului

Adaptor AC PM35PSP1 Adaptor AC pentru monitor cu
cablul de alimentare pentru
utilizare in UE disponibil
pentru achizitionare separata

Adaptor AC PM35PSP2 Adaptor AC pentru monitor cu
cablul de alimentare pentru
utilizare in SUA disponibil
pentru achizitionare separata

Clema pentru PM03898 Conectarea monitorului cu

stativ clema stativ (este nevoie si de
trusa de montare VESA pentru
conectare)

Trusa VESA PM35VAA Conectarea monitorului cu un

(care include suport VESA

placa de

montare,

adaptorul si

suruburile)
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9. Informatii teoretice despre

operatiuni

9.1. Introducere

Monitorul portabil de respiratie Capnostream™35 asigura capnografia continua,
exacta si monitorizarea pulsoximetriei pentru pacienti intubati sau neintubati, de la
nou-ndscuti pana la adulti. Folosind tehnologia Microstream™, consumabile
FilterLine™ etCO:; patentate si tehnologia de pulsoximetrie Covidien Nellcor,
monitorul permite monitorizarea simultana a etCO: si SpO,, fara dificultati.

9.2. Caracteristici

Caracteristicile monitorului includ:

e  Monitor cu doi parametri care sustine standardul curent de ingrijire, care
indica masuratorile CO: si SpO..

¢ Integrated Pulmonary Index™ (IPI), care ofera o indicatie simpla, clara si
comprehensiva a starii de ventilatie a pacientului si a tendintelor.

e Apnee pe ora si indice de desaturatie a oxigenului, indici utilizati pentru a
contribui la identificarea si cuantificarea evenimentelor de apnee si
desaturatie a oxigenului (daca sunt disponibile).

e Interfata simpla cu utilizatorul cu ecran color.
e  Functiile de rutina sunt accesate prin 2 clicuri.

e Tendinte pe parcursul a 48 de ore pentru a analiza antecedentele
pacientului.

e  Analiza alarmei.
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e  SARA™ (Smart Alarm for Respiratory Analysis (Alarma inteligenta pentru
analiza respiratorie)), o tehnologie integrata de gestionare a alarmei
Smart Capnography, care reduce alarmele nerelevante din punct de
vedere clinic.

e Parametrul de gestionare a alarmelor SatSeconds™ monitorizeaza atat
gradul cat si durata desaturatiei sub forma unui indice de severitate a
desaturatiei pentra a ajuta la distingerea evenimentelor semnificative din
punct de vedere clinic comparativ cu desaturatiile minore si scurte care
pot declansa alarma cand nu este cazul.

e  Marcarea evenimentului pentru compararea evenimentelor si a
administrarii medicamentelor cu modificarile din starea pacientului.

e Inregistrarea cazurilor pentru a facilita organizarea dosarelor pacientilor.

e lesire pentru transferul datelor pacientilor pe dispozitive de memorie USB
sau micro carduri SD.

e  Transfer wireless de date printr-o retea WiFi.

9.3. Prezentarea tehnologiei

Aceasta sectiune ofera o prezentare de baza a capnografiei si a pulsoximetriei.

9.3.1. Ce este capnografia?

Capnografia este o metoda neinvaziva de monitorizare a nivelului de dioxid de
carbon in aerul expirat (EtCO;) pentru a evalua starea de ventilatie a unui pacient.

Monitorul foloseste spectroscopia nedispersiva in infrarogsu (NDIR) Microstream™
pentru a masura continuu concentratia de CO: la fiecare respiratie, concentratia de
CO; prezenta la sfarsitul expirului (etCO>) si rata respiratorie.

Spectroscopia in infrarosu este utilizata pentru a masura concentratia de molecule
care absorb lumina infrarosie. Deoarece absorbtia este proportionala cu
concentratia moleculei absorbante, concentratia poate fi determinata comparand
absorbtia acesteia cu cea a unui standard cunoscut.
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Consumabilele Microstream™ etCO: furnizeaza o mostra a gazelor inhalate si
expirate din consumabilele ventilatorului sau direct de la pacient (printr-o canula
orald/nazala) in monitor, pentru masurarea CO.. Umiditatea si secretiile pacientului
sunt extrase din mostra, mentinand in acelasi timp forma undei CO..

Debitul de esantionare de 50 ml/min. reduce acumularea de lichid si de secretii,
reducand riscul de aparitie a blocajelor pe traiectoria mostrei in medii ATl umede.

Odata ajunsa in interiorul senzorului Microstream™ CO,, mostra de gaz trece printr-
o celuld de micro-mostra (15 microlitri). Acest volum extrem de mic este eliminat
rapid, permitand un timp de crestere rapid si indicatii CO2 exacte, chiar si la rate
respiratorii ridicate.

Sursa IR Micro Beam lumineaza celula de micro-mostra si celula de referinta.
Aceasta sursa proprietara de lumina IR genereaza doar lungimile de unda specifice,
caracteristice spectrului de absorbtie a CO.. Prin urmare, nu sunt necesare
compensari atunci cand in aerul inspirat si expirat sunt prezente concentratii
diferite de N.O, O, agenti anestezici si vapori de apa. Lumina IR care trece prin
celula de micro-mostra si lumina IR care trece prin celula de referinta sunt masurate
de detectorii IR.

Microprocesorul din monitor calculeaza concentratia de CO, comparand semnalele
primite de la ambele detectoare.

9.3.2. Ce este pulsoximetria?

Pulsoximetria se bazeaza pe diferenta de absorbtie a luminii rosii si in infrarosu
(spectrofotometrie) a oxihemoglobinei si deoxihemoglobinei si modicarile
volumului de sange arterial din tesut in timpul ciclului de puls (pletismografie) si,
de aici, absorbtia luminii de catre sangele respectiv.

Un pulsoximetru stabileste saturatia localizata a oxigenului (SpO.) prin trecerea
luminii rosii si a celei infrarosii printr-un strat arteriolar si masoara modificarile de
absorbtie a luminii de pe parcursul ciclului pulsatil. Diodele electroluminescente
(LED-uri) rosii si infrarosii, cu putere redusa, din senzorul de oximetrie, servesc ca
surse de iluminare; o fotodioda serveste ca fotodetector.

Deoarece oxihemoglobina si deoxihemoglobina difera intre ele in ceea ce priveste
absorbtia de lumina, cantitatea de lumina rosie si infrarosie absorbita de sange
depinde de saturatia de oxigen din sange. Pentru a identifica saturatia de oxigen
din hemoglobina arteriala, monitorul utilizeaza natura pulsatila a fluxului arterial.
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in timpul sistolei, patrunde un flux nou de sange arterial la nivelul patului vascular,
astfel ca volumul de sange si absorbtia de lumina cresc. in timpul diastolei, volumul
de sange si absorbtia luminii ating punctul cel mai scazut. Monitorul masoara
valorile SpO: pe baza diferentei dintre absorbtia maxima si cea minima
(masuratorile efectuate in momentul sistolei si diastolei). Focalizarea absorbtiei
luminii in sangele arterial pulsatil elimina efectele mediilor absorbante nepulsatile
precum tesutul, osul si sangele venos.

Pulsoximetria furnizeaza masuratori ale saturatiei cu oxigen a sangelui arterial
(SpO>) si ale ritmului pulsului la pacienti adulti, copii si nou-nascuti la toate
nivelurile de perfuzare. Pulsoximetrul este destinat utilizarii atat in conditii de
imobilitate cat si de mobilitate a pacientilor si pentru pacientii cu circulatie
sangvina buna sau deficitara.
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10. Specificatiile produsului

10.1. Sursa de alimentare

Articol

Valoare

Tensiune de intrare

100-240 VAC

Putere de intrare

100-240VAC, £10% 50-60 Hz

10.2. Baterie

Articol

Valoare

Tip de baterie

Litiu-ion

Tensiunea nominala si
energia bateriei

7,2V; 18,72 Wh

Durata de functionare pe
baza bateriilor

3 ore pe baza bateriei detasabile; 20 de minute
pentru bateria interna

Durata de incarcare a
bateriei

Pana la 5 ore cand monitorul este oprit si pana la 8
ore cand monitorul este pornit, pentru ambele
baterii
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Afisaj

Articol

Valoare

Durata de pastrare a bateriei

Exista cerinte diferite in functie de cat timp pastrati
bateria fara sa fie utilizata:

Pastrare pe termen scurt (o luna sau mai putin):
Bateria prezinta o functie de descarcare automata.
Trebuie sa verificati periodic nivelul de incarcare a
bateriei. Daca bateria nu este complet incarcata,
incarcati-o inainte de utilizare.

Pastrare pe termen lung (3-12 luni): Bateria trebuie
pastrata intr-o zona racoroasa, uscata, nuin
interiorul monitorului. Gradul de incarcare scade in
timp. Pentru a restabili nivelul maxim de incarcare
a bateriei, reincarcati bateria inainte de utilizare.

Pentru mai multe detalii, consultati 3.2.7 Pdstrarea
bateriei la pag. 49.

10.3. Comenazi

Articol

Valoare

Panou frontal

1 comutator pentru pornirea/oprirea monitorului
4 taste cu functii speciale
1 tasta Enter cu sageti directionale

10.4. Afisaj

Articol

Valoare

Ecran

Afisaj TFT color 109 mm (4,3 inchi)

Densitate pixeli: 0,198 (orizontala) x 0,198
(verticala) mm

Zona activa afisaj:
95,04 (orizontala) x 53,856 (verticala) mm

Rezolutie 480 x 272 pixeli
Unghi vizual (vertical) 125°
Unghi vizual (orizontal) 140°
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Capnografia cu monitorul Microstream™

Articol

Valoare

Viteza de inregistrare a urmei

3,0, 6,3, 12,5 si 25 mm/sec

Frecventa de esantionare a
formei de unda

77,82 esantioane/sec pentru SpO: (fix)
20 esantioane/sec pentru Capnografie (fix)

Stocarea tendintelor

48 de ore la rezolutie de 1 secunda

Afisajul tendintelor

Afisaj grafic: Vizualizari la 1 ora, 2 ore, 4 ore, 8 ore,
12 ore

Intervale afisaj tabelar: 1 sec, 5 sec, 15 sec, 30 sec,
1 min, 5 min, 15 min, 30 min, 1 ora

10.5. Date privind presiunea sonora

Cand este masurata la o distanta de 1 m, volumul alarmei este de 45 - 55 dB(A) la
nivel minim si 65 - 80 dB(A) la nivel maxim. Pentru a modifica setarile volumului

audio al dispozitivului, consultati 4.5.1 Volum alarmad la pag. 59. Pentru a modifica

permanent volumul alarmei, consultati 71.1.7.1 Setdrile principale ale monitorului la

pag. 214.

10.6. Capnografia cu monitorul

Microstream™
Articol Valoare
Unitati CO: mmHg sau kPa sau Vol%
Interval CO,, etCO: 0-150 mmHg
Rezolutie forma de unda CO; | 0,1 mmHg
Rezolutie EtCO: 1 mmHg
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Pulsoximetria cu Nellcor Oximax™

Articol

Valoare

Acuratete CO;

0-38 mmHg: =+ 2 mmHg

39-150 mmHg: + (5% din valoarea indicata + 8%
din fiecare 1 mmHg peste 38 mmHg)

Precizia este valabila pentru frecvente respiratorii
de pana la 80 bpm. Pentru frecvente respiratorii de
peste 80 bpm, precizia este de 4 mmHg sau +12 %
din valoare, care dintre ele este mai mare, pentru
valori EtCO: ce depdsesc 18 mmHg.

Interval rata respiratorie

0-150 rpm

Acuratete rata respiratorie

0-70 bpm: £1 bpm
71-120 bpm: £2 bpm
121-150 bpm: +3 bpm

Alarme CO; Absenta respiratiei, EtCO: ridicat, EtCO scazut, RR
ridicata, RR scazuta, IPl scazut (IPl necesita de
asemenea informatii de pulsoximetrie)

Debit 50 (42,5 < debit < 65) ml/min, debit masurat in

functie de volum

Esantionarea formei de unda

20 esantioane/s

Timp de declansare

<190 ms la cand se utilizeaza cu linii de
esantionare cu lungimi de panala 4 m.

Timp de raspuns

3,4 s (in mod obisnuit); cand se utilizeza cu linii de
esantionare de 4m, ~50 s

Timp de initializare

40 s (tipic)

Interval de calibrare

Calibrati initial dupa 1.200 de ore de lucru, apoi o
data pe an sau dupa 4.000 de ore de lucru, oricare
intervine prima

10.7. Pulsoximetria cu Nellcor
Oximax™

Articol

Valoare

Interval de masurare SpO:

1-100%
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Pulsoximetria cu Nellcor Oximax™

Articol

Valoare

Acuratete SpO; '

Moduri adulti si pediatric

Interval SpO:de la 70% la
10092367

+2 cifre peste intervalul de la 70 la 100% (cand se
utilizeaza accesoriile definite in acest document),
inclusiv in conditii de perfuzare scazuta; cu
miscare, 13 cifre; cu saturatie scazuta (60-80%)
+3 cifre

Mod sugari/nou-nascuti

Interval SpO2 70% - 100%*>

+2 cifre peste intervalul de la 70 la 100% (cand se
utilizeaza accesoriile definite in acest document),
cu miscare 3 cifre; cu saturatie scazuta (60-80%)
+3 cifre

Interval ritm puls

De la 20 la 250 batai pe minut

Valorile ritmului pulsului < 20 batai pe minut vor
fi afisate ca 0 batai pe minut.

Valorile ritmului pulsului > 250 batai pe minut
vor fi afisate ca 250 batai pe minut.

Acuratete ritm puls23467

+3 cifre peste intervalul de 20 pana la 250 batai
pe minut, inclusiv in conditii de perfuzare
scazutad; cu miscare, de la 48 la 127 bpm =5 cifre

Alarme

SpO: ridicat, SpO: scazut, PR ridicat, PR scazut

Interval SatSec

10-100

1. Precizia saturatiei variaza in functie de tipul senzorului. Consultati Tabelul preciziei senzorilor pe

www.covidien.com/rms.

2. Specificatiile de precizie au fost validate utilizandu-se masuratori asupra voluntarilor adulti sanatosi

nefumatori in timpul studiilor de hipoxie controlate pe intervalele de saturatie specificate. Subiectii au fost
recrutati din randul populatiei locale si au inclus atat barbati, cat si femei cu varste intre 18 si 50 de ani si cu
0 gama variata de pigmentare a pielii. Valorile SpO; ale pulsoximetrului au fost comparate cu valorile SaO.
din mostrele de sange masurate prin hemoximetrie. Toate valorile de precizie sunt exprimate +1 SD.
Deoarece masurétorile cu pulsoximetrul sunt distribuite statistic in jur de doua treimi dintre masuratori pot
sa nu se incadreze in limitele de precizie (ARMS) (consultati Tabelul preciziei senzorilor pentru mai multe
detalii).

3. Sunt furnizate specificatiile pentru adulti pentru senzorii OXIMAX MAXA si MAXN cu sistemul de
monitorizare a respiratiei pacientului langa pat Nellcor™.

4. Sunt furnizate specificatiile pentru nou-nascuti pentru senzorii OXIMAX MAXN cu sistemul de
monitorizare a respiratiei pacientului langa pat Nellcor™.
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Caracteristici generale

5. Functionalitatea clinica a senzorului MAXN a fost demonstrata pe o populatie de pacienti nou-nascuti
spitalizati. Precizia SpO. observata a fost de 2,5% intr-un studiu de 42 de pacienti cu varste intre 1 si 23 de
zile si cu greutatea intre 750 si 4.100 de grame, s-au efectuat 63 de observatii pe un interval intre 85% si
99% Sa0,.

6. Specificatia este valabila pentru performanta oximetrului sistemului de monitorizare a respiratiei
pacientului langa pat Nellcor™. Precizia valorilor indicate in prezenta perfuziei scazute (amplitudinea
modulatiei pulsului IR detectat 0,03% - 1,5%) a fost validata utilizandu-se semnalele furnizate de un
simulator de pacient. Valorile SpO: si cele ale ritmului pulsului au variat de-a lungul intervalul de
monitorizare, in conditii de semnal slab si comparate cu saturatia reala cunoscuta si ritmul pulsului
semnalelor de intrare

7. Performanta miscarii a fost validata in timpul unui studiu controlat al hipoxiei. Subiectii au efectuat
migcari de frecare si lovire cu amplitudini de 1-2 cm la intervale aperiodice (neregulate) cu o variatie
aleatorie a frecventei de 1-4 Hz. Aplicabilitate: Senzorii OXIMAX MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI si MAXN.

Contactati Covidien sau un centru de service local pentru a obtine un tabel Nellcor™
cu specificatiile de exactitate ale saturatiei oxigenului care include toti senzorii
Nellcor™ utilizati cu sistemul de monitorizare. O copie in format digital este
disponibila la www.covidien.com.

10.8. Alarme

Articol Alarma sonora Alarma vizuala

Alarme de inalta Semnal sonor de tip bip LED rosu intermitent
prioritate repetat la fiecare 5 secunde.

Alarma de Bip triplu repetat la fiecare LED galben intermitent
prioritate medie 10 secunde

Alarma de tip Fara alarma sonora Fara semnal luminos LED
instiintare

10.9. Caracteristici generale

Articol Valoare

Dimensiuni unitate 213 mm (w) x 137 mm (h) x 55mm (d)
[8,4in (w) x 5,4in (h) x 2,2 (d)]

Greutate unitate 1,0 kg (2,2 Ib)
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Clasificare echipament

Articol

Valoare

Dimensiuni in ambalaj

370mm (w) x 200mm (h) x 125mm (d)
[14,6in (w) x 7,9in (h) x 4,9in (d)]

Greutate in ambalaj

2,10 kg (4,6 Ib)

Temperatura de lucru

0°Cla40°C(32°Fla 104°F)

Monitorul va functiona cel putin 20 de
minute intr-un mediu cu temperaturi de -
20°C(-4°F) la 50° C(122°F).

Presiune si altitudine de lucru

1250 feet (381m) sub nivelul marii pana la
15000 feet (4572m) peste nivelul marii

(430 mmHg la 795 mmHg) fara alimentare
de la priza

1250 feet (381m) sub nivelul marii pana la
9843 feet (3000m) peste nivelul marii

(430 mmHg la 795 mmHg) cu alimentare de
la priza

Umiditate de lucru

Umiditate relativa ambientala, fara
condens intre 10% si 95%

Temperatura de depozitare si
transport

-20°Cla+70°C(-4°Fla158°F)

Presiune si altitudine de depozitare
si transport

Depozitare la altitudini intre 1250 feet
(381m) sub nivelul marii si 50000 feet
(15.240m) peste nivelul marii (430 mmHg la
795 mmHg).

Umiditate de depozitare si transport

Umiditate relativa ambientala, fara
condens intre 10% si 90%.

Timp de initializare

Pana la 60 de secunde.

Timp de stabilizare (de la conditii de
depozitare pana la conditii de
functionare)

Panala 2 ore

10.10. Clasificare echipament

Articol

Valoare
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Conformitate

Articol

Valoare

Tipuri de protectie impotriva
electrocutarii

Clasa 2

Grad de protectie impotriva
electrocutarii

Protectie contra defibrilatorului tip BF

Regim de operare

Continuu

Gradul de protectie
impotriva patrunderii
obiectelor solide si lichidelor

Carcasa monitorului este protejata conform
standardului IP54 (protectie impotriva patrunderii
prafului si stropilor de apa) cand toate usitele
porturilor sunt inchise.

Protectia impotriva prafului scade de la nivelul 5 la
nivelul 3 (protectie impotriva obiectelor solide
straine cu diametrul mai mare de 2,5 mm) cand
monitorul este utilizat cu senzorii SpO: din Tabel 7.
Modele de senzori SPO2 si dimensiuni de pacienti la
pag. 82 pentru medii de asigurare a serviciilor
medicale de urgenta.

10.11.Conformitate

Acest produs este proiectat pentru a respecta urmatoarele standarde:

e |EC60601-1

e |EC60601-1-2

e IEC60601-2-49

e IEC60601-1-12

e |EC60601-1-6

e |EC60601-1-8

e 1SO80601-2-61

e 1SO 80601-2-55

e 1SO15223-1

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35 193




Imunitate electromagnetica

e  Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) Directive 2002/96/EC
(Directiva 2002/96/EC privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE)).

¢ Directive on the restriction of the use of certain hazardous substances
(ROHS) in electrical and electronic equipment - 2011/65/EU (Directiva
2011/65/UE privind restrictiile de utilizare ale anumitor substante
periculoase in echipamentele electrice si electronice).

e |EC62133

e UN38.3

e EN301489-1V1.9.2

e RTCA/DO-160F

e |ATA Lithium Battery Guidance Document - Transport of lithium Metal and

Lithium lon Batteries (Document cu recomandari IATA pentru bateriile cu
litiu - Transportul bateriilor cu litiu-metal si litiu-ion).

10.12.Imunitate electromagnetica

Monitorul este conform normei IEC 60601-1-2.

Monitorul este adecvat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat.
Utilizatorul monitorului trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un mediu
electromagnetic conform descrierii de mai jos.

Tabel 26. indrumairi si declaratia producatorului - emisiile electromagnetice

Testul de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - iIndrumari

Monitorul utilizeaza energie RF
numai pentru functionarea sa
interna. Ca atare, emisiile sale de RF
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 sunt foarte joase si prezinta o
probabilitate redusa de a cauza
interferente cu echipamentul
electronic din apropierea sa.
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Imunitate electromagnetica

Testul de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF

Clasa B
CISPR 11
Emisii armonice Conform
IEC 61000-3-2
Fluctuatii de
tensiune/emisii Conform

flicker IEC 61000-3-3

Monitorul este adecvat pentru
utilizare in toate unitatile cu
exceptia celor rezidentiale si a celor
conectate direct la reteaua publica
de distributie a energiei de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri rezidentiale.

Tabel 27. indrumari si Declaratia producétorului - Imunitatea Electromagnetica

Test de imunitate

Nivel de test
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic -
Indrumari

Descarcare + 6 kV contact + 6 kV contact Pardoselile trebuie sa fie
electrostatica + 8 kV aer +8kV aer placate cu lemn, beton
(ESD) IEC 61000- sau gresie ceramica.

4-2 Daca podeaua este
acoperita cu materiale
sintetice, umiditatea
relativa trebuie sa fie de
cel putin 30 %.

Impulsuri + 2 kV pentru + 2 kV pentru Calitatea curentului

electrice liniile de liniile de electric din retea trebuie

tranzitorii alimentare alimentare sa fie cea a unui mediu
rapide/in rafale electrica electrica comercial sau spitalicesc

IEC 61000-4-4 +1kV pentru + 1 kV pentru tipic.

retelele de retelele de

intrare/iesire

intrare/iesire

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

+ 1 kV linii la
linii

+ 2 kV linii la
pamant

+ 1 kV linii la
linii

+ 2 kV linii la
pamant

Calitatea curentului
electric din retea trebuie
sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc
tipic.
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Imunitate electromagnetica

Test de imunitate Nivel de test Nivel de Mediu electromagnetic -
IEC 60601 conformitate indrumari
Caderide <5% UT' <5% UT Calitatea curentului
tensiune, (>95 % cadere (>95 % cadere electric din retea trebuie
intreruperi scurte | 4, yr) pentru in UT) pentru sa fie cea a unui mediu
si variatii de 0,5 cicluri 0,5 cicluri comercial sau spitalicesc
tensiune pe liniile tipic. Daca utilizatorul
stune p 40%UT(60% | 40%UT(60% | Do acal :
deintrare a N N N N monitorului are nevoie
. - cadere in UT) cadere in UT) .
alimentarii cu C . ... | de ofunctionare
. pentru 5 cicluri | pentru 5 cicluri .
energie continua pe durata

IEC 61000-4-11 70 % UT (30 %
cadere in UT)
pentru 25
cicluri

<5 % UT (>95 %

cadere in UT)
pentru 5 sec.

70 % UT (30 %
cadere in UT)
pentru 25
cicluri

<5% UT (>95 %

cadere in UT)
pentru 5 sec.

intreruperilor alimentarii
din retea, se recomanda
alimentarea monitorului
de la o sursa electrica
neintreruptibila sau de la
o baterie.

Frecventa 3A/m 3A/m Campurile magnetice

curentului induse de frecventa

(50/60 Hz) camp electrica trebuie sa se

magnetic situeze la niveluri

IEC 61000-4-8 caracteristice pentru o
locatie tipica dintr-un
mediu comercial sau
spitalicesc tipic.
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Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel de test
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic -
indrumari

RF condusa
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz
pana la 80 MHz

3V

61000-4-3

20 V/m,
modulatie de
1kHz dela

80 MHz la

2,5 GHz (per
ISO 80601-2-55,
1st ed.)

20V/m

Echipamentele de
comunicatii RF portabile
si mobile nu trebuie
utilizate la o distanta mai
mica fata de orice piesa a
monitorului, inclusiv
cablurile, comparativ cu
distanta de separare
recomandata, calculata
prin ecuatia aplicabila
frecventei
transmitatorului.

Distante de separare
recomandate:

150 kHz pana la 80 MHz:
d=1,2VP

80 MHz pana la 800 MHz:
d=1,2VP

800 MHz pana la 2,5
GHz:

d=2,3VP

unde P este puterea de
iesire maxima nominala
a transmitatorului in
wati (W) conform
fabricantului
transmitatorului si d este
distanta de separare
recomandata in metri
(m).2

Intensitatile campurilor
provenite de la
transmitatoarele RF fixe,
determinate in cadrul
unui studiu local
electromagnetic, trebuie
sa fie mai mici decat
nivelul de conformitate
pe fiecare interval de
frecventa.®
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Imunitate electromagnetica

Nivel de test Nivel de Mediu electromagnetic -

Test de imunitate IEC 60601 conformitate Indrumari

Este posibila producerea
de interferente in
vecinatatea
echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:

()

T UT este tensiunea curentului alternativ din retea inainte de aplicarea nivelului de
test.

2 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa superioara.

NOTA: Este posibil ca aceste principii directoare sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea
structurilor, obiectelor si persoanelor

2 Intensitatile campurilor emise de transmitatoarele 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
precizie din punct de vedere teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic
datorat transmitatoarelor RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu local
electromagnetic. Daca intensitatea masurata a campului in locul unde se utilizeaza
monitorul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil, specificat mai sus,
monitorul trebuie monitorizat pentru a verifica functionarea normala. Daca se
observa o performanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, de exemplu
reorientarea sau mutarea monitorului.

bIn intervalul de frecventa de 150 kHz - 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie sa
fie mai mici de [V1] V/m.

Monitorul este destinat pentru utilizare intr-un mediu electromagnetic cu
perturbatii RF radiate controlate. Clientul sau utilizatorul monitorului poate ajuta la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea distantei minime,
recomandata mai jos, intre echipamentele de comunicatii (transmitatoarele) RF
portabile si mobile si monitor, conform puterii maxime de iesire a echipamentului
de comunicatii.
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Tabel 28 Distante de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile
de comunicatii RF si monitor

Distanta de separare conform frecventei
A transmitatorului in m’
Puterea nominala
maxima de iesire a 150 kHz - 80 MHz - 800 MHz -
transmitatorului W 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,27
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima nominala nelistata mai sus,
distanta de separare d recomandata in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea de iesire maxima
nominala a transmitatorului in wati (W), conform fabricantului transmitatorului.

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

NOTA: Este posibil ca aceste principii directoare sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din partea
structurilor, obiectelor si persoanelor.
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11. Setarile institutiei

11.1. Setarile implicite ale institutiei

Setarile implicite ale institutiei permit utilizatorilor dintr-o institutie sa pastreze
setarile institutiei lor chiar si cand monitorul este oprit. De exemplu, daca monitorul
este utilizat intr-o sectie care necesita anumite limite de alarma, anumite denumiri
de evenimente sau orice alte setdri in mod frecvent, acestea pot fi configurate din
setarile institutionale. Astfel se evita modificarea permanenta a setarilor.

11.1.1. Modificarea setarilor implicite ale
institutiei

AVERTIZARE:

Modificarea setarilor ar putea afecta negativ monitorizarea
pacientilor. Setarile institutiei trebuie modificate doar de catre
personalul autorizat.

Pacientii nu vor fi monitorizati in modul service, chiar daca monitorul este conectat
la un pacient. (Monitorul intra in modul service la introducerea parolei de service.)
Prin urmare, este posibil sa doriti sa indepartati linia de esantionare de la pacient
sau sa deconectati linia de esantionare de la monitor, cand puneti monitorul in
modul service. Nu se vor inregistra date cat timp monitorul se afla in modul service
si, astfel, incercarea de a monitoriza in modul service va conduce la absenta datelor.

Setarile implicite ale institutiei pot fi schimbate prin urmatorii pasi:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) in ecranul Meniu Configurare.
3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).
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5.  Navigati la si selectati Institutional Defaults (Setari implicite institutie).

6. Navigati la si selectati sectiunea pentru care doriti sa actualizati setarile.
Sectiunile sunt: Alarme, Tendinta, Monitor, Parametri.

7.  Dupa orice schimbare a setarilor dispozitivului efectuata in modul service,
dispozitivul se va opri si va necesita repornirea.

Pentru date specifice privitoare la aceste tipuri de setari implicite ale institutiei,
consultati sectiunea de mai jos.

11.1.2. Setari implicite ale institutiei in modul
EMS

Orice setari implicite ale institutiei setate in timp ce monitorul este in modul EMS,
vor ramane valabile doar atata timp cat monitorul se afla in modul EMS. Cand
modul EMS este dezactivat, setarile implicite vor fi cele din fabrica (daca nu s-au
facut modificari ale setarilor implicite ale institutiei cat timp EMS a fost dezactivat)
sau setarile implicite stabilite cat timp modul EMS a fost dezactivat. in mod similar,
daca se fac modificari ale setarilor implicite cat timp modul EMS este dezactivat,
aceste modificari nu vor fi valabile cand monitorul se va afla in modul EMS. Astfel,
daca se doreste, o institutie poate pastra doua seturi de setari implicite ale
institutiei: unul pentru modul EMS activat, si unul pentru modul EMS dezactivat.

11.1.3. Resetarea la setarile implicite din
fabrica
Resetati monitorul pentru a utiliza setarile implicite din fabrica dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) in ecranul Meniu Configurare.
3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).

5. Navigati la si selectati sectiunea pentru care doriti sa actualizati setarile.
Sectiunile sunt: Alarme, Tendinta, Monitor, Parametri.
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Setarile implicite ale institutiei
Apare urmatorul ecran :

Figura 49. Revenirea la ecranul setarilor implicite din fabrica

«:= [ | INSTITUTIONAL DEFAULTS 16:52 Oct 20, 15

These Settings Will Remain after the
Menitor Has Been Tumed Off.

Trend Will Not Be Cleared by

Changing Institutional Default Settings.

Press Reset to Revert All Settings to
their Factory Default Values and to
Clear the Trend

Resel

6. Selectati Reset (Resetare) pentru a reseta toate setarile institutionale si a
reveni la setarile implicite din fabrica.

Daca doriti sa resetati doar una sau mai multe dintre sectiunile implicite pentru a
reveni la setarile implicite din fabrica, navigati la si selectati sectiunea dorita si
resetati doar acea sectiune dand clic pe butonul Factory Defaults (Setari implicite
din fabricd) din sectiunea respectiva.

in toate ecranele Setarile implicite institutie, daca dati clic pe Reset (Resetare) veti
sterge si memoria tendintei, inclusiv baza de date cu toate informatiile pacientului.

11.1.4. Setari implicite ale institutiei
Export/Import
Setarile implicite ale institutiei pot fi exportate prin urmatorii pasi:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigatila si selectati Setup (Configurare) in ecranul Meniu Configurare.
3. Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).
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5.  Navigati la si selectati Software Support (Suport software).

6. Navigati la si selectati Software Download > Default Transfer (Descarcare
software > Transfer implicit) .

7.  Selectati Export Defaults (Exportare setari implicite) pentru a exporta setarile
implicite curente pe un dispozitiv de memorie externa USB sau pe un card SD
sau Import Defaults (Importare setari implicite) pentru a importa setarile
implicite de pe un dispozitiv de memorie USB sau micro card SD.

8.  Selectati o unitate si dati clic pe Start (Start).

9.  Cand exportul/importul este finalizat, monitorul va va informa prin urmatorul
mesaj: Export finalizat sau Import finalizat, Opriti si reporniti monitorul
pentru a relua utilizarea normala.

10. Selectati Home (Ecran pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

11.1.5. Setarile alarmelor monitorului

Selectati Factory Defaults (Setari implicite din fabrica) dinecranul Inst. Def.: Alarme
pentru a restaura toate setarilor din fabrica ale alarmelor.

11.1.5.1. Limitele alarmei

Setarile implicite din fabrica pentru limitele de alarma pentru pacienti
adulti/pediatrici si sugari/nou-nascuti sunt indicate mai jos. Unitatile apar in
coloana intervalelor.

Tabel 29. Limite de alarma implicite din fabrica

Parametru Adulti Toate grupurile Sugari/nou- Interval

de copii nascuti alarma
EtCO: High 60 60 60 5-150 mmHg
(Limita
superioara
EtCO,)
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Parametru Adulti Toate grupurile Sugari/nou- Interval
de copii nascuti alarma

EtCO: Low 8 8 20 0-145 mmHg

(Limita

inferioara EtCO.)

RR High 50 40 80 5-150 bpm

(RR ridicata)

RR Low 3 10 12 0-145 bpm

(RR scazuta)

No Breath 30 20 15 10-60 sec

Detected

(Nu s-a detectat

respiratie)

SpO0: High 100 100 98 saturatie

(Limita 25-100%

superioara Sp0>)

SpO: Low (Limita | 85 85 85 saturatie

inferioara Sp02) 20-95%

Pulse Rate High 140 140 200 25-250 bpm

(Ritm ridicat

puls)

Pulse Rate Low 50 50 100 20-245 bpm

(Ritm scazut

puls)

IPI Low (IPI 3 3 N/A 1-9 sau

scazut) OPRIT

SatSeconds 100 100 DEZACTIVATA | 10, 25, 50,
100 sau

dezactivata

Din Alarm Limits (Limite de alarma) se poate activa sau dezactiva orice alarma.
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).
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5.  Navigati la si selectati Institutional Defaults > Alarms (Setari implicite
institutie> Alarme).

6. Navigati la si selectati un set de limite de alarma care include alarma
respectiva.

7.  Navigati la si selectati alarma respectiva.

8.  Navigati la si selectati butonul Enable (Activare) pentru a activa alarma daca
aceasta este dezactivata. Daca alarma respectiva este activata, butonul va
indica Disable (Dezactivare). Selectati butonul Disable (Dezactivare) pentru a
dezactiva alarma. Daca alarma respectiva este dezactivata, butonul va indica
Enable (Activare). Selectati butonul Enable (Activare) pentru a activa alarma.

Aceasta modificare va fi implementata doar pentru setul respectiv de alarme, nu si
pentru alte seturi. De exemplu, daca dezactivati limita superioara a alarmei RR
pentru pacienti copii cu varste intre 1 si 3 ani, aceasta va continua sa fie valabila
pentru pacientii copii cu alte varste si pentru pacientii adulti.

Daca limita alarmei pe care doriti sa o modificati este limita alarmei IPI, retineti ca
doar urmatoarele seturi de limite de alarma includ IP!I: fie limitele alarmei pentru
copii intre 1 si 3 ani, fie limitele alarmei pentru copii intre 3 si 6 ani, fie limitele
alarmei pentru copii intre 6 si 12 ani, fie limitele alarmei pentru adulti. IPl nu este
disponibil pentru pacienti sugari/nou-nascuti.

11.1.5.2. Setarile prioritatii alarmelor

Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica

EtCO: High (Limita superioara Medie, Ridicata Ridicata

EtCO,)

EtCO; Low (Limita inferioara Medie, Ridicata Ridicata

EtCO,)

RR High (RRridicata) Medie, Ridicata Ridicata

RR Low (RR scazuta) Medie, Ridicata Ridicata

No Breath Detected (Nu s-a Medie, Ridicata Ridicata

detectat respiratie)
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Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica

SpO: High (Limita superioara Medie, Ridicata Ridicata

Sp02)

SpO: Low (Limita inferioara SpO.) Medie, Ridicata Ridicata

Pulse Rate High (Ritm ridicat puls) Medie, Ridicata Ridicata

Pulse Rate Low (Ritm scazut puls) Medie, Ridicata Ridicata

IPI Low (IPI scazut) Medie, Ridicata Ridicata

CO: Error (Eroare CO») Medie, Ridicata Medie

Pulse Not Found (Nu s-a detectat Medie, Ridicata Medie

puls)

FilterLine Blockage (Blocare Medie, Ridicata Medie

FilterLine)

Battery Low (Nivel scazut baterie) Medie, Ridicata Medie

Communications Stopped Medie, Ridicata Medie

(Comunicatii intrerupte)

System Reset — Check Settings Medie, Ridicata Medie

(Resetare sistem - verificare setari)

SpO: Error (Eroare SPO) Medie, Ridicata Medie

SpO: Sensor Not On Patient Medie, Ridicata Medie

(Senzorul SPO: nu se afla pe

pacient)

Replace Sp0O: Cable (inlocuiti Medie, Ridicata Medie

cablul Sp0>)

Check SpO: Sensor Connection Medie, Ridicata Medie

(Verificati conexiunea senzorului
Sp02)

Setarile prioritatii alarmelor pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.

2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
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4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).

5. Navigati la si selectati Institutional Defaults > Alarms > Alarm Priority
(Setarile implicite institutie > Alarme > Prioritate alarma).

6. Navigati la alarma pentru care doriti sa schimbati prioritatea si selectati
nivelul de prioritate dorit.

7.  Repetati pasii pentru alte alarme.

8.  Revenitila ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

11.1.5.3. Setarile de configurare a afisajului

Ordinea parametrilor de mai jos asa cum apar in ecranul Alarm Review (Analiza
alarma) poate fi schimbata daca se doreste acest lucru din Setarile implicite ale
institutiei. Ecranul Alarm Review (Analiza alarma) afiseaza noua parametri.

Tabel 30. Parametri disponibili pe ecranul Analiza alarma)

Parametru

Absenta respiratie

CO:

EtCO:

EtCO: (spont)

RR

Sp02

PR

IPI

SatSec

Setadrile Configuratie Afisare (ordinea in care parametrii apar pe ecranul Revizuire
alarma) poate fi schimbata dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
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2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).

5.  Navigati la si selectati Institutional Defaults > Alarms > Display Config
(Setarile implicite institutie > Alarme > Configurare afisaj).

6. Lista parametrilor care apar in ecranul Alarm Review (Analiza alarma) in
ordinea implicita din fabrica este afisata in centrul ecranului. Pentru a
modifica ordinea, selectati parametrul care doriti sa fie pe primul loc pe ecran
pentru prima linie a listei, parametrul care doriti sa fie pe locul al doilea pe
ecran pentru a doua linie a listei s.a.m.d.

7.  Acest lucru se face navigand la si dand clic pe prima linie, apoi navigand la
parametrul dorit pe prima linie si dand clic pe Enter. Aceasta va inlocui doar
parametrul selectat cu parametrul pe care l-ati ales pentru prima linie; nu va
deplasa niciun parametru in josul listei.

8.  Pentru a modifica ordinea mai multor parametri, repetati aceiasi pasi de cate
ori doriti.

Puteti alege spatiu gol (o liniuta de unire) pentru oricare dintre linii pentru a
vizualiza mai putini de noua parametri.

Reveniti la ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

11.1.5.4. Setarile intarzierii alarmei

Optiunile de intarziere a alarmei pentru urmatoarele alarme sunt listate mai jos.
Pentru toate alarmele, intarzierea implicita a alarmei este de 0 secunde; ceea ce
inseamna ca alarma nu este intarziata.

Tabel 31. Setarile intarzierii alarmei

Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica

EtCO: High (Limita superioara 0,10, 15, 20, 30 0 sec.

EtCO,)
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Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica
EtCO; Low (Limita inferioara 0,10, 15, 20,30 0 sec.
EtCO,)
RR High (RRridicata) 0,10, 15, 20,30 0 sec.
RR Low (RR scazuta) 0,10, 15, 20,30 0 sec.
SpO: High (Limita superioara 0,10, 15, 20,30 0 sec.
Sp0-)
SpO: Low (Limita inferioara Sp0O.) 0,10, 15, 20,30 0 sec.
Pulse Rate High (Ritm ridicat puls) 0,10, 15, 20,30 0 sec.
Pulse Rate Low (Ritm scazut puls) 0,10, 15, 20,30 0 sec.
IPI Low (IPI scazut) 0,10, 15, 20,30 0 sec.

Setarile intarzierii alarmelor pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.

2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).

5. Navigati la si selectati Institutional Defaults > Alarms > Alarm Delay (Setari

implicite institutie > Alarme > intarziere alarma).

6. Navigati la alarma pentru care doriti sa modificati intarzierea si selectati

intarzierea dorita.

7.  Repetati pasii pentru alte alarme.

8.  Revenitila ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

11.1.6. Setarile de tendinta ale monitorului

Selectarea Factory Defaults (Setari implicite din fabrica) din ecranul Inst. Def.:
Tendinta va restaura toate setarile din fabrica ale tendintei.
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Setarile implicite ale tendintelor pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).

5.  Navigati la si selectati Institutional Defaults > Trend (Setari implicite
institutie > Tendinta).

6. Navigati la optiunea tendintei pe care doriti sa o modificati si selectati nivelul
dorit.

7.  Repetati pasii pentru alte optiuni.
8.  Reveniti la ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

Modificarea rezolutiei tendintelor va sterge memoria de tendinte, eliminand toate
datele pacientilor prezente in monitor.

11.1.6.1. Setarile tendintei principale

Parametru Optiuni Setare implicita
din fabrica

Default Tabular Increment Trend 1sec., 5 sec., 15 sec., 30 sec.

View (Mod de vizualizare implicit | 39 sec., 1 min., 5 min.,

al tendintei in format tabelar 15 min., 30 min., 1 ora

incremental)

Default Graphical Trend View 1,2,4,8,12ore 4 ore

(Mod de vizualizare implicit al
tendintei in format grafic)

Home Screen Trend Display View | 1,2, 4 ore 1ora
(Vizualizare afisaj tendinta pe
ecranul de pornire)

Default Event Marking Mode Rapid, Detaliat Detaliat
(Mod implicit marcare
eveniment)
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Calendar/Recorded Display Mode | Calendar, inregistrat Calendar
(Mod de afisare
Calendar/inregistrat)

11.1.6.2. Evenimente

11.1.6.2.1.Evenimente asociate medicatiei

Urmatoarele evenimente de medicatie sunt disponibile in mod curent in monitor:
Fentanyl, Versed, Midazolam, Morfina, Demerol, Propofol, Surfactant si Altele.

Daca institutia dvs. are nevoie de evenimente diferite sau suplimentare,
evenimentele pot fi adaugate sau modificate dupa cum urmeaza:

11.1.6.2.2.Evenimente pacient

Urmatoarele evenimente ale pacientului sunt disponibile in mod curent in monitor:
Eating (M@nanca), Drinking (Bea), Coughing (Tuseste), Ambulating (Se plimba),
Chest Pt (Fizioterapie toracicd), Turned (Iintors), Snoring (Sforaie) si Other (Altele).

Daca institutia dvs. are nevoie de evenimente diferite sau suplimentare,
evenimentele pot fi adaugate sau modificate dupa cum urmeaza:

11.1.6.2.3.Evenimente de interventie
Urmatoarele evenimente de interventie sunt disponibile in mod curent in monitor:
Oxygen (Oxigen), Suction (Aspiratie), Adj Airway (Ajustare cai respiratorii), Narcan,
Romazicon, Neb Tx (Tratament cu nebulizator), Stimulated (Stimulat), CO: Insuffl

(Insuflatie CO.), ABG (Gaze in sangele arterial) si Other (Altele).

Daca institutia dvs. are nevoie de evenimente diferite sau suplimentare,
evenimentele pot fi adaugate sau modificate dupa cum urmeaza:

Setarile implicite ale evenimentelor pot fi modificate dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2. Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
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4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).

5.  Navigati la si selectati Institutional Defaults > Trend > Edit Event (Setari
implicite institutie > Tendinta > Editare eveniment).

6. Selectati tipul de eveniment pentru care doriti sa efectuati modificarile.

7. Vaaparea o lista cu denumirea evenimentelor din categoria respectiva.

8.  Navigati la si selectati denumirea evenimentului pe care doriti sa-| modificati.
9. Introduceti noua denumire si selectati Done (Gata).

10. Selectati Back (inapoi) pentru a salva modificarea. Selectati Home (Ecran
pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire.

11.1.6.3. Setarile de configurare a afisarii tendintei

Parametrii afisati sau ordinea lor poate fi modificata in Institutional Defaults (Setari
implicite institutie).

Atat in ecranul Tendinta in format grafic, cat si in ecranul Tendinta in format tabelar
se pot alege sase parametri pentru vizualizare; se pot vedea doar trei parametri
odata. Puteti alege spatiu gol (o liniuta de unire) pentru oricare dintre linii pentru a
vizualiza mai putin de sase parametri.

Pentru a vizualiza parametri de tendinta pe o portiune mai mare a ecranului, puteti
proceda dupa cum urmeaza:

Cand alegeti parametrii pe care doriti sa-i vizualizati, daca selectati acelasi
parametru pentru mai multe linii de pe un rand, parametrul respectiv va aparea pe
o portiune mai mare a ecranului Tendinta in format grafic. Parametrul respectiv va
fi pur si simplu repetat pe mai multe randuri din ecranul Tendinta in format tabelar.

Acest proces se poate efectua pentru un numar de pana la sase parametri, pentru
ca toti cei sase parametri sa poata fi vizualizati in format mai mare.

Raportul stocat al tendintei in format tabelar arata toti parametrii cu liniute care
indica parametrii indisponibili. Rapoartele stocate ale tendintei in format grafic vor
arata doar trei parametri odata.
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Tabel 32. Parametri disponibili pe ecranele de tendinta

Parametru

EtCO:

RR

Sp02

PR

IPI

Setadrile Configuratie Afisaj (ordinea in care parametrii apar pe ecranele tendinta)
pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.
4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata).

5.  Navigati la si selectati Institutional Defaults > Trend > Display Config
(Setari implicite institutie > Tendinta > Configurare afisaj).

6. Lista parametrilor in ordinea implicita din fabrica asa cum apar in ecranele de
tendinta este afisata in centrul ecranului. Pentru a modifica ordinea, selectati
parametrul care doriti sa fie pe primul loc pe ecran pentru prima linie a listei,
parametrul care doriti sa fie pe locul al doilea pe ecran pentru a doua linie a
listei s.a.m.d. Acest lucru se face navigand la si dand clic pe prima linie, apoi
navigand la parametrul dorit pe prima linie si dand clic pe Enter.

7.  Pentru a modifica ordinea mai multor parametri, repetati aceiasi pasi de cate
ori doriti.

8.  Revenitila ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).
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11.1.7. Setarile monitorului

Selectarea Factory Defaults (Setari implicite din fabrica) din ecranul Inst. Def.:
Ecranul monitorului va restaura toate setarile din fabrica.

Urmatoarele setari ale monitorului pot fi modificate din Setari implicite institutie:

Ecran monitor.

11.1.7.1. Setarile principale ale monitorului

Parametru Optiuni Setare implicita
din fabrica

Date Format dd mmm yy (zz lll aa), mmm dd, yy

(Format datad) mmm dd, yy (lll zz, aa) (lll zz, aa)

Time Format 12 Hour, 24 Hour 12 ora

(Format ora) (12 ore sau 24 de ore)

Language English, French, German, English

(Limba) Spanish, Italian, Dutch,

Portuguese, Russian,
Swedish, Norwegian,
Japanese

Alarm Volume
(Volum alarma)

Maximum, Last Setting,
Audio Off (Maxim, ultima
setare, dezactivare sunet)

Ultima setare

Reminder Signal
(Semnal sonor de memento)

Enabled, Disabled
(Activat, dezactivat)

Dezactivata

Patient Type Adulti, Copii 1-3 ani, Copii 3- | Adulti
(Tip pacient) 6 ani, Copii 6-12 ani,
Sugari/Nou-nascuti
Patient Weight Unit (Unitatea | Kg, Ibs lbs
de masura greutate pacient)
RS232 Function (Functie Standard, VueLink: Doar CO,, | Standard
RS232) VuelLink: IPl; VueLink: IPI,
A/hr, ODI
Brightness Index 5,6,7,8,9,10, Auto Auto

(Index de luminozitate)
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Parametru Optiuni Setare implicita
din fabrica
Parameter Standby Mode Enabled, Disabled Dezactivata

(Modul stand-by al
parametrilor)

(Activat, dezactivat)

EMS Mode
(Mod EMS)

Enabled, Disabled
(Activat, dezactivat)

Activat

Setarile principale ale monitorului pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.

2. Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata). Navigati la si selectati
Institutional Defaults > Monitor (Setari implicite institutie > Monitor).

5.  Navigati la optiunea monitorului pe care doriti sé o modificati si selectati

nivelul dorit.

6. Dati clic pe butonul Enter pentru a reveni la lista de optiuni. Pentru setarile IP
utilizati butonul Back (inapoi) pentru a reveni la lista de optiuni.

7. Repetati pasii pentru alte optiuni.

8.  Revenitila ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

11.1.7.2. Setarile interfetei

Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica

RS232 Baud rate Automata, 9,6K, 19,2K, Automata

(Rata Baud RS232) 38,4K, 57,6K, 115,2K

Comm Protocol Mode Microcap, Capnostream Capnostream

(Mod Protocol Comunicatii)
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Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica
English Text Report Format Unicode ASCII, Unicode

(Format raport cu text in
engleza)

IP Settings
(Setari IP)

Dezactivare, Activare DHCP

Adresa IP, masca de
subretea, Gateway,
serverul DNS

DHCP Activat

Setarile de interfata ale monitorului pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Daticlic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.

2. Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata). Navigati la si selectati
Institutional Defaults > Monitor > Interfaces (Setari implicite institutie >

Monitor > Interfete).

5. Navigati la optiunea interfetei pe care doriti sa o0 modificati si selectati nivelul

dorit.

6. Dati clic pe butonul Enter pentru a reveni la lista de optiuni. Pentru nivelul de
alerta vizuala A/hr, utilizati butonul Back (inapoi) pentru a reveni la lista de

optiuni.

7. Repetati pasii pentru alte optiuni.

8.  Reveniti la ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

11.1.8. Configurarea ecranului de pornire

Dispozitivul ofera optiunea alegerii unei configuratii a ecranului de pornire care
raspunde nevoilor dvs. si care poate salvata ca fiind configurarea implicita a

ecranului de pornire. Pentru o lista a configurarilor, consultati 2.3.5 Optiunile de

afisare ale ecranului de monitorizare la pag. 26
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Ecranul de pornire implicit poate fi modificat dupa cum urmeaza:
1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.
3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata). Navigati la si selectati
Institutional Defaults > Monitor > Home Screen Config (Setari implicite
institutie > Monitor > Configurare Ecran pornire).

5. Vaaparea prima optiune a ecranului de pornire. Utilizati sageata directionala
dreapta si defilati optiunile ecranului de pornire pana cand ajungeti la cea pe
care doriti sa o utilizati ca ecran de pornire implicit.

6.  Cand ecranul de pornire ales apare pe ecran, faceti clic pe Enter pentru a
selecta ecranul ales. Daca doriti sa alegeti mai multe ecrane de pornire
implicite, navigati la un alt ecran si faceti clic pe Enter pentru a selecta si
ecranul respectiv. Dupa ce ati ales ecranul de pornire implicit, faceti clic pe
butonul directional jos si apoi apasati pe butonul Enter pentru a selecta
Apply (Aplicare). Va apéarea ecranul Institutional Defaults: (Setéarile implicite
ale institutiei:) Va aparea ecranul Monitor (Monitor).

7.  Faceti clic pe Home (Ecran de pornire) pentru a reveni la ecranul de pornire. Vi
se va cere sa opriti dispozitivul. Cand monitorul este repornit dupa ce a fost in
prealabil oprit, acest ecran de pornire ales va fi ecranul de pornire implicit
care va aparea pe ecran. Daca alegeti mai multe ecrane de pornire implicite,
puteti trece de la unul la celalalt utilizand butoanele directionale.

11.1.9. Parametri CO;

Setarile implicite ale institutiei pot fi setate pentru toti parametrii CO: care pot fi
setati in monitor. Pentru a modifica parametrii, selectati CO: din ecranul Setari
implicite institutie: Parametri

Nota:
Selectarea Factory Defaults (Setari implicite din fabrica) din ecranul
Inst. Def.: Ecranul Parametri va restaura toti parametrii din fabrica.
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Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica

CO: Unit (Unitate de masura mmHg, kPa, Vol% mmHg

COy

BTPS On, Off (Pornit/Oprit) On (Pornit)

PumpOff Timeout (min) 5,10,15, 30 15

(Durata de expirare PumpOff
(Pompa oprita) (min))

CO2 Waveform Scale 20, 60, 120, 150, Auto 60
(Scala forme de unda CO3)
(mmHg)

EtCO: for Trend Display Scale 50, 100, 150 50
(Scala de afisare a tendintei
EtCO,)

RR Trend Display Scale 50, 100, 150 50
(Scala de afisare a tendintei RR)

A/hr Visual Alert Level (Nivel 1-99 10
alerta vizuala A/hr)

* BTPS denota corectia standard utilizata in timpul masurarii temperaturii corpului, a presiunii si a
saturatiei. BTPS trebuie setat pe ON (Pornit) in toate procedurile de masurare. Monitorul opreste automat
corectia BTPS in timpul procedurilor de calibrare si o reporneste dupa aceste proceduri. Utilizatorul nu
trebuie sa aduca modificari la setarea BTPS.

Setarile parametrilor CO: pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2.  Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata). Navigati la si selectati
Institutional Defaults > Parameters > CO: (Setari implicite institutie >
Parametri > CO>).

5.  Navigati la parametrul CO: pe care doriti sa-l modificati si selectati valoarea
dorita.

6. Dati clic pe butonul Enter pentru a reveni la lista de optiuni. Repetati pasii
pentru ceilalti parametri.

7.  Reveniti la ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

218 Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35




Setarile implicite ale institutiei

11.1.10.Parametri SpO:

Setarile implicite ale institutiei pot fi setate pentru toti parametrii SpO: care pot fi
setati in monitor. Pentru a modifica parametrii, selectati SpO- din ecranul de setari
implicite ale institutiei.

(J
Nota:
Selectarea Factory Defaults (Setari implicite din fabrica) din ecranul
Inst. Def.: Ecranul Parametri va restaura toti parametrii din fabrica.
Parametru Optiuni Setare implicita din
fabrica
Pulse Tone (Ton puls) On, Off (Pornit/Oprit) Off (Oprit)
SpO: Trend Display Scale 0-100, 50-100 50-100
(Scala afisare tendinta SpO.)
(%)
PR Trend Display Scale 150, 300 150
(Scala de afisare a tendintei PR)
(bpm)
ODI Visual Alert Level 1-99 10
(Nivel alerta vizuala ODI)

Setarile parametrilor SpO: pot fi modificate dupa cum urmeaza:

1.  Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
2. Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.

3.  Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

4. Introduceti parola de service si selectati Done (Gata). Navigati la si selectati
Institutional Defaults > Parameters > SpO: (Setari implicite institutie >
Parametri > Sp0.).

5. Navigati la parametrul SpO. pe care doriti sa-l modificati si selectati valoarea
dorita.
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6.

7.

Dati clic pe butonul Enter pentru a reveni la lista de optiuni. Repetati pasii
pentru ceilalti parametri.

Reveniti la ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).

11.1.11.Setarile parametrilor — Setarea culorilor

Monitorul ofera optiunea de a atribui culori parametrilor care apar pe ecran.

1.

2.

220

Dati clic pe butonul Menu (Meniu) de pe panoul frontal al monitorului.
Navigati la si selectati Setup (Configurare) pe ecranul Meniu.
Navigati la si selectati Service (Service) in ecranul Meniu Configurare.

Introduceti parola de service si selectati Done (Gata). Navigati la si selectati
Institutional Defaults > Parameters > Set Colors (Setari implicite institutie >
Parametri > Setare culori).

Navigati la parametrul caruia doriti sa-i schimbati culoarea si dati clic pe
butonul directional dreapta pentru a selecta o alta culoare. Navigati la
culoarea dorita si dati clic pe Enter, apoi dati clic pe Apply (Aplicare).

Dati clic pe butonul Back (inapoi) pentru a reveni la lista parametrilor.
Repetati pasii pentru ceilalti parametri.

Reveniti la ecranul de pornire dand clic pe butonul Home (Ecran pornire).
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12. Anexa A: Studii clinice cu

pulsoximetrie

12.1. Introducere privind studiile
clinice

Aceasta sectiune prezinta date din studii clinice efectuate cu sistemul de
monitorizare a respiratiei pacientului langa pat Nellcor™, echipat cu modulul de
pulsoximetrie utilizat de Capnostream™35.

S-au efectuat studii clinice prospective conforme normei EN ISO80601-2-61:2011
pentru a se demonstra acuratetea pulsoximetriei cu senzorii OxiMax Nellcor™
utilizati cu acest modul de pulsoximetrie atat in conditii de miscare a pacientului,
cat si in conditii de absenta a miscarii.

12.2. Metodologia studiilor clinice

12.2.1. Metodologia hipoxiei (Acuratete,
Saturatie scazuta siStudii cu miscare)

Scopul general al studiului desaturatiei invazive controlate este de a valida
acuratetea SpO: si a ritmului pulsului comparativ cu masuratorile standard ale SaO:
din sange cu un CO-oximetru si ECG a ritmului cardiac. Aceasta lucru se realizeaza
prin observatii perechi ale valorilor SpO: si SaO: intr-un interval al acuratetei SaO:
de 70% pana la 100%, pe un grup de voluntari adulti sanatosi. Proportia de oxigen
inspirat (FiO>) livrata subiectilor este variata pentru a se obtine o serie de perioade
de saturatie de echilibru functional. Mostrele de sange arterial sunt extrase periodic
cu ajutorul unui cateter arterial in situ si sunt utilizate in scop comparativ.

Conform normei EN 1ISO80601-2-61:2011, desaturatia pana la 70% este atinsa la
capatul unui proces continuu gradual cu mai multe platouri de saturatie
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(de ex. 98, 90, 80 si 72%). in aceste studii, s-au recoltat sase mostre de sange
arterial, la un interval de timp de 20 de secunde la fiecare platou, rezultand un
numar de aproximativ 24 de mostre pe subiect. Fiecare mostra a fost recoltata
simultan cu datele SpO: care au fost marcate pentru compararea directa cu datele
CO-oximetriei.

CO: la sfarsitul expirului, frecventa respiratorie, modelul respirator si
electrocardiograma au fost monitorizate in continuu pe intreaga durata a studiului.

12.2.2. Metodologia saturatiei scazute (Doar
studiul saturatiei scazute)

Metodologia si scopul studiului saturatiei scazute sunt aceleasi ca la metodologia
hipoxiei, 12.2.1 Metodologia hipoxiei (Acuratete, Saturatie scdzuta siStudii cu miscare)
la pag. 221. Cu toate acestea, desaturatia este de 60% in loc de 70%. Aceasta
saturatie mai mica este obtinuta prin adaugarea unui nou platou la 60% SaO-,
crescandu-se intervalul de la 70% - 100% la 60% - 100%. Acest lucru are ca rezultat
un numar de aproximativ 30 de mostre de sange arterial in loc de 24 pentru acest
studiu.

12.2.2.1. Metodologia miscarii (Doar studiul cu
miscare)

Miscarile standard sunt lovirea si/sau frecarea la intervale neregulate cu
amplitudini de 1-2 cm si 1-4 Hz, cu o variatie aleatorie a frecventei pentru a se
simula miscarea fiziologica. In acest studiu, subiectului i s-a cerut sa loveasca cu
varfurile degetelor pe aceeasi suprafata de presiune si sa evite sa-si sprijine mana
pe suprafata de presiune intre doua miscari, asa incat sa se inregistreze doar
loviturile adecvate.

Fiecare platou (de la 70% la 100%) are atat un interval de lovire, cat si unul de
frecare. In acest studiu, ordinea lovirii si a frecrii a fost alternata in randul
subiectilor.

S-au utilizat doua camere video pentru a se inregistra miscarea subiectilor. Aceste
inregistrari video au fost apoi analizate pentru a se determina daca ar trebui sa se
elimine vreun punct de date in cazul in care nu s-au respectat amplitudinile
migcarilor in timpul recoltarii mostrelor de sange.
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12.3. Rezultatele studiilor clinice

12.3.1. Acuratetea rezultatelor (Fara miscare)

Rezumatul urmator descrie informatiile demografice ale subiectilor inscrisi in
studiul privind acuratetea MAXA, MAXN si MAXFAST si saturatia scazuta: Au fost
studiati in total11 subiecti, 5 barbati (45%) si 6 femei (55%). Media de varsta a
subiectilor a fost de 31,8 + 5,2 ani, iar participantii au avut varste cuprinse intre

25 si 42 de ani. Doi subiecti au avut pigmentatie de culoare inchisa a pielii (masliniu
inchis pana la piele de culoare foarte inchisa). Greutatea a variat intre 49 kg si

103,6 kg iar inaltimea intre 143,5 cm si 192 cm.

Rezumatul urmator descrie informatiile demografice ale subiectilor inscrisi in
studiul privitor la Senzorul SC-A: Au fost studiati in total 16 subiecti. 6 dintre ei au
fost barbati (37,5%) si 10 femei (62,5%). Media de varsta a participantilor a fost de
31,44 + 6,7 ani, iar participantii au avut varste cuprinse intre 24 si 42 de ani. Doi
subiecti au avut pigmentatie de culoare inchisa a pielii (masliniu inchis pana la piele
de culoare foarte inchisa). Greutatea a variat intre 48,7 kg si 96,9 kg iar inaltimea
intre 143,5 cm si 188 cm.

Rezumatul urmator descrie informatiile demografice ale subiectilor inscrisi in
studiul privitor la toti ceilalti senzori (enumerati in Tabel 33. Acuratetea rezultatelor
SpO2 (Fara miscare)): Au fost studiati in total 11 subiecti. 4 dintre ei au fost barbati
(36,4%) si 7 femei (63,6%). Media de varsta a participantilor a fost de 30,36 +

7,85 ani, iar participantii au avut varste cuprinse intre 22 si 46 de ani. Doi subiecti
au avut pigmentatie de culoare inchisa a pielii (masliniu inchis pana la piele de
culoare foarte inchisa). Greutatea a variat intre 58,4 kg si 114,4 kg iar inaltimea intre
159 cm si 187 cm.

Rezultatele acuratetii SpO: sunt disponibile in Tabel 33. Acuratetea rezultatelor Sp0O2
(Fard miscare). ARMS (Valoarea patrata medie a acuratetei) descrie acuratetea
pulsoximetriei care este afectata atat de distorsiuni cat si de precizie. Dupa cum se
arata in tabel, SpO: indeplineste criteriile de acceptare pentru toti senzorii
enumerati in conditii de absenta a miscarii.

Monitor de respiratie portabil Capnostream ™35 223



Rezultatele studiilor clinice

Tabel 33. Acuratetea rezultatelor SpO- (Fara miscare)

Senzor Miscare Nr. ARMS Criterii de Acceptat/
puncte (%) acceptare Respins
de date SpO:

70%-100%
(%)

MAXA Nu 976 1,54 <2.0 Acceptat

MAXN Nu 723 1,41 <2.0 Acceptat

MAXFAST Nu 235 1,42 <2.0 Acceptat

SC-A Nu 659 1,86 <2.0 Acceptat

DS100A Nu 411 2,16 <3.0 Acceptat

OxiClig-A Nu 480 1,58 <25 Acceptat

D-YSE Nu 458 1,96 <3.5 Acceptat

(J

N

Nota:

Fiecare subiect este reprezentat de o culoare unica pe grafice.
Numerele de identificare ale subiectilor sunt indicate in legenda din
partea stanga a fiecarui grafic.

Figura 50. Bland-Altman modificat pentru SpO: (Toate datele - Fara miscare): SaO:
vs. (SpO: - Sa0z)

™ 3 80 E3 %0 3 100

J

2 POX_20271 B
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Indice Descriere

1 SpO: - Sa0: (%)

2 Sa0; (%)

3 LoA superioara 95%
4 Distorsiune medie

5 LoA inferioara 95%

Se stie ca pulsoximetrele performeaza mai bine la niveluri de saturatie mai ridicate,
comparativ cu nivelurile de saturatie mai scazute. Si totusi, cand se prezinta ARMS
(radacina mediei patrate a acuratetei), metodologia obisnuita este de a se furniza
datele de pe intregul interval (70% pana la 100%). Datele de mai jos sunt
prezentate pentru a se arata fiecare decada procentual3, care include RMSD
(diferenta radacinii mediei patratice) si valorile N. RMSD si ARMS sunt la fel. ARMS
se utilizeaza pentru date colectate din intregul studiu pentru a se reprezenta
acuratetea sistemului, in timp ce RMSD se utilizeaza ca termen general. Nu exista
criterii de acceptare asociate unor niveluri de decade procentuale ale hipoxiei,
reprezentante ca RMSD. In Tabel 34. RMSD a SpO2 pe decade procentuale (fdird
miscare), RMSD a SpO: este prezentata pe decade procentuale.

Tabel 34. RMSD a SpO: pe decade procentuale (fara miscare)

Interval SpO: 100%-90% 89%-80% 79%-70%
N 1693 1037 1212
RMSD (%) 1,46 1,66 2,01

Platourile utilizate in timpul studiului au fost 70 - 76, 76,01 - 85, 85,01 - 94 si >94%,
conform prezentarii din Tabel 35. RMSD a SpO2 pe decade procentuale (fdrd miscare),
dedesubt.

Tabel 35. RMSD a SpO: pe decade procentuale (fara miscare)

Interval SpO: Platou aer din Platou 90% Platou 80% Platou
camera 70%

N 978 1102 1034 828

RMSD (%) 1,27 1,65 1,69 2,15
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12.3.2. Acuratetea rezultatelor studiilor clinice
(saturatie scazuta)

Rezultatele acuratetii SpO: sunt disponibile in Tabel 36 pe un interval SaO. de 60 la
80%. Dupa cum se arata in tabel, SpO: indeplineste criteriile de acceptare pentru
senzorii MAXA, MAXN si MAXFAST in conditii de saturatie scazuta.

Tabel 36. Rezultatele acuratetii SpO2 (SaO: de la 60% la 80%, saturatie scazutd)

Senzor Miscare Nr. ARMS Criterii de Acceptat/
puncte (%) acceptare SpO: | Respins
de date 60%-80%
(%)
MAXA Nu 610 2,40 <3.0 Acceptat
MAXN Nu 453 1,92 <3.0 Acceptat
MAXFAST Nu 143 2,41 <3.0 Acceptat
TOTI Nu 1206 2,24 <3.0 Acceptat

Graficele Bland-Altman modificate pentru toate datele sunt prezentate in Figura 51.
Bland-Altman modificat pentru SpO2 (Toate datele - saturatie scdzutd): SaO2 vs. (Sp02
-Sa02).

C
Nota:
Fiecare subiect este reprezentat de o culoare unica pe grafice.
Numerele de identificare ale subiectilor sunt indicate in legenda din
partea stanga a fiecarui grafic.
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Figura 51. Bland-Altman modificat pentru SpO: (Toate datele - saturatie scazuta):
Sa0: vs. (Sp0: - Sa02)
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in Tabel 37, RMSD a SpO: este prezentati pe decade procentuale. in tabelul
urmator, Tabel 38, RMSD este prezentata pe platouri.

Tabel 37. RMSD a SpO: pe decade procentuale (saturatie scazuta)

Interval SpO: 80%-70% 69%-60%
N 637 569
RMSD (%) 1,73 2,69

Tabel 38. RMSD a SpO: pe platou (saturatie scazuta)

Interval SpO: Platou 70% Platou 60%

N 506 483
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RMSD (%) 1,93 2,79

12.3.3. Acuratetea rezultatelor studiilor clinice
(miscare)

in continuare sunt descrise informatiile demografice ale subiectilor inscrisi in
studiu: Au fost studiati in total 14 subiecti, 5 barbati (35,7%) si 9 femei (64,3%).
Media de varsta a participantilor a fost de 31,57 + 6,8 ani, iar participantii au avut
varste cuprinse intre 24 si 42 de ani. Doi subiecti au avut pigmentatie de culoare
inchisa a pielii (masliniu inchis pana la piele de culoare foarte inchisa). Greutatea a
variat intre 48,7 kg si 88,6 kg iar indltimea intre 143,5 cm si 185 cm.

Rezultatele acuratetei atat a SpO,, cat si a ritmului pulsului in timpul miscarii sunt
prezentate in Tabel 39. Dupa cum se arata in tabel, SpO. indeplineste criteriile de
acceptare atat pentru senzorii MAXA, cat si pentru senzorii MAXN in timpul
miscarii.

Tabel 39. Acuratetea rezultatelor SpO: in timpul miscarii

Senzor Miscare Nr. ARMS Criterii de Acceptat/
puncte (%) acceptare SpO2 | Respins
de date 70%-100%
(%)
MAXA Da 637 1,70 <3.0 Acceptat
MAXN Da 618 2,76 <3.0 Acceptat
TOTI Da 1255 2,28 <3.0 Acceptat

Un grafic Bland-Altman modificat pentru toate datele este prezentat in Figura 52.
Bland-Altman modificat pentru SpO2 (Toate datele - cu miscare): SaO2 vs. (Sp0O2 -
Sa02).
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Figura 52. Bland-Altman modificat pentru SpO: (Toate datele - cu miscare): SaO: vs.

(Sp0:2 - Sa0y)
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Se stie ca pulsoximetrele performeaza mai bine la niveluri de saturatie mai ridicate,
comparativ cu nivelurile de saturatie mai scazute. Si totusi, cand se prezinta ARMS
(radacina mediei patrate a acuratetei), metodologia obisnuita este de a se furniza
datele de pe intregul interval (70% pana la 100%). Datele de mai jos sunt
prezentate pentru a se arata fiecare decada procentuald, care include RMSD si
valorile N. Nu exista criterii de acceptare asociate unor niveluri de decade
procentuale ale hipoxiei. in Tabel 40, RMSD a SpO: este prezentati pe decade

procentuale.

Tabel 40. RMSD a SpO: pe decade procentuale (cu miscare)

Interval SpO:

100%-90%

89%-80%

79%-70%

N

589

322

344

RMSD (%)

2,36

1,97

2,41
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RMSD pentru fiecare decada indeplinesc criteriul de acceptare de 3%. Platourile
utilizate in timpul studiului au fost 70 - 76, 76,01 - 85, 85,01 - 94 si >94%, conform
prezentarii din Tabel 41.

Tabel 41. RMSD a SpO: pe platouri (cu miscare)

Interval SpO: Platou aer din Platou 90% Platou 80% Platou
camera 70%

N 318 330 318 289

RMSD (%) 2,61 1,96 2,19 2,33

12.4. Concluzia studiilor clinice

12.4.1. Fara miscare

Rezultatele colectate indica faptul ca valorile ARMS ale SpO: observate au fost
conforme specificatiilor listate (in functie de senzorul utilizat) cu modulul de
pulsoximetrie utilizat cu acest dispozitiv pentru SpO. in conditii de absenta a
miscarii pe intregul interval de saturatie SaO. de 70% pana la 100%.

Rezultatele colectate indica faptul ca pentru un interval de saturatie de 60 - 80%
pentru SpO,, criteriul de acceptare a fost indeplinit pentru modulul de
pulsoximetrie utilizat in acest dispozitiv, cand a fost testat cu senzorii MAXA, MAXN
si MAXFAST.

12.4.2. Miscare

Rezultatele colectate indica faptul ca valorile ARMS ale SpO: observate au fost
conforme specificatiei listate si anume 3% la testarea cu senzorii MAXA si MAXN cu
modulul de pulsoximetrie utilizat cu acest dispozitiv pentru SpO: in conditii de
miscare pe intregul interval de saturatie SaO, de 70% pana la 100%.
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13. Anexa B: Parola service

monitor

13.1. Parola service monitor

Parola de service este: SERV.
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